DECLARATION OF CONFORMITY (EN)
KNAPALIMA3A CbOTBETCTBUE (BG)
IZJAVA O SUKLADNOSTI (HR) |
PROHLASENI O SHODE (CS)

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL ON MEDICAL DEVICES
PEFMAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMEWCKUS MAPIAMEHT U HA CBBETA 3A MEAMUMHCKUTE U3OENUA
UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA | VIJECA O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

Manufacturer: LM-Instruments Oy
MNpoussoguTen: SRN: FI-MF-000006705
Proizvodac: Norrbyn rantatie 8
Vyrobce: 21600 Parainen

Finland

Tel. +358 2 4546 400

This declaration of conformity is under the sole responsibility of LM-Instruments Oy. Herewith we declare
products listed in the appendix A comply with the regulations (EU) 2017/745 for medical devices by application
of harmonized standards EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 and EN ISO
15223-1:2021. The products are classified as Medical Devices, Class Ir. EU conformity declaration according
to annex IX. EU-Certificate number CR-03-1080-826-23 issued by Eurofins Electric & Electronics Finland Oy
(0537).

HacroslaTa geknapauvs 3a CLOTBETCTBWE € NOA U3KIIoYUTENHaTa oTroBopHocT Ha LM-Instruments Oy.C
HaCTOSLLOTO AeKnapupamMe, Ye NpoaykTuTe, n3bpoeHn B NpunoxeHue A, oTrosapaTt Ha PernameHT

(EC) 2017/745 3a MeQVMUMHCKUTE N3enusa Ypes NpunaraHe Ha xapmoHusupanv ctaiaapti bAC EN 1SO
13485:2016, BAC EN ISO 14971:2019, BAC EN I1SO 17664-1:2021 v BAC EN I1SO 15223 -1:2021.
MpoayKTUTE ca KnacuduLypaHu Kato MeAULIMHCKN nagenus oT knac Ir. [leknapauvs 3a cbotBeTcTBuE Ha EO
cbrnacHo npunoxenue 1X. Homep Ha ceptudukata CR-03-1080-826-23 cvrnacHo EO, nspageH ot Eurofins
Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Ova izjava o sukladnosti pod isklju¢ivom je odgovorno$cu drustva LM-Instruments Oy. Ovime izjavljujemo da
su proizvodi navedeni u prilogu A sukladni s uredbom (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima, uz primjenu
uskladenih normi EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 i EN 1SO 15223-1:2021.
Proizvodi se mogu svrstati u medicinske proizvode klase Ir. EZ izjava o sukladnosti u skladu s Dodatkom IX.
Broj EZ certifikata CR-03-1080-826-23 koji izdaje tvrtka Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Za toto prohlageni o shodé nese vyhradni odpovédnost spoleénost LM-Instruments Oy. Timto prohlasujeme,
Ze produkty uvedené v pfiloze A spliuji predpisy (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostiedky s vyuzitim
harmonizovanych norem EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 a EN ISO 15223-
1:2021. Tyto produkty jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky tfidy Ir. ProhlaSeni o shodé ES podle
prilohy IX. Cislo certifikatu ES CR-03-1080-826-23 vydané spolecnosti Eurofins Electric & Electronics Finland
Oy (0537).
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OVERENSSTEMMELSESERKL/ERING (DA)
CONFORMITEITSVERKLARING (NL)
VASTAVUSDEKLARATSIOON (ET)
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS (Fl)

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 OM MEDICINSK UDSTYR

VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD BETREFFENDE MEDISCHE
HULPMIDDELEN

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MEDITSIINISEADMETE MAARUS (EL) 2017/745
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745 LAAKINNALLISISTA LAITTEISTA

Producent: LM-Instruments Oy
Fabrikant: SRN: FI-MF-000006705
Tootja: Norrbyn rantatie 8
Valmistaja: 21600 Parainen

Finland

Tel. +358 2 4546 400

Denne overensstemmelseserkleering er udelukkende LM-Instruments Oy's ansvar. Hermed erklesrer vi, at de
produkter, der er anfgrt i bilag A, er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
ved anvendelse af de harmoniserede standarder EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-
1:2021 og EN ISO 15223-1:2021. Produkterne er klassificeret som medicinsk udstyr, Klasse Ir. EF-
overensstemmelseserklaering i henhold til bilag IX. EF-certifikat nr. CR-03-1080-826-23 udstedt af Eurofins
Electric & Electronics Finland Qy (0537).

Deze conformiteitsverklaring valt onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van LM-Instruments Qy. We
verklaren hierbij dat de producten die in bijlage A worden vermeld aan de Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen voldoen door de toepassing van de geharmoniseerde normen EN ISO
13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 1SO 17664-1:2021 en EN I1SO 15223-1:2021. De producten zijn
geclassificeerd als medische hulpmiddelen van klasse Ir. EG-conformiteitsverklaring conform bijlage IX. EG-
certificaatnummer CR-03-1080-826-23 uitgegeven door Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

See vastavusdeklaratsioon kehtib LM-Instruments Oy ainuvastutusel. Kédesolevaga kinnitame, et lisas A
loetletud tooted vastavad meditsiiniseadmeid kéasitlevale maarusele (EL) 2017/745, kohaldades harmoneeritud
standardeid EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 ja EN ISO 15223-1:2021.
Tooted on klassifitseeritud meditsiiniseadmetena, klass Ir. EU vastavusdeklaratsioon vastavalt lisale 1X. EU
sertifikaadi nr CR-03-1080-826-23 véljaandja on Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan LM-Instruments Oy:n yksinomaisella vastuulla. Vakuutamme
taten, etta liitteessa A luetellut tuotteet ovat lagkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
vaatimusten mukaisia sovellettaessa harmonisoituja standardeja EN 1SO 13485:2016, EN I1SO 14971:2018,
EN ISO 17664-1:2021 ja EN ISO 15223-1:2021. N&ama4 tuotteet on luokiteltu luokan Ir [&akinnallisiksi laitteiksi.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus liitteen IX mukaisesti. EU-sertifiointinumero CR-03-1080-826-23,
myont&jana Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).
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DECLARATION DE CONFORMITE (FR)
KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
A'HAQEH LYMMOP®QZIHE (EL)
MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (HU)

REGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL RELATIF AUX DISPOSITIFS MEDICAUX
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES UBER MEDIZINPRODUKTE

KANONIZIMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY A TA
IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

AZ EUROPAI PARLAMENT ES TANACS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKRE VONATKOZO (EU) 2017/745-0S
RENDELETE

Fabricant: LM-Instruments Oy
Hersteller: SRN: FI-MF-000006705
KaTaoKeuaoTAG: Norrbyn rantatie 8
Gyarto: 21600 Parainen

Finland

Tel. +358 2 4546 400

Cette déclaration de conformité est sous la seule responsabilité de LM-Instruments Oy. Par la présente, nous
déclarons que les produits énumérés dans I'annexe A sont conformes au réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux en application des normes harmonisées EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN
ISO 17664-1:2021 et EN ISO 15223-1:2021. Les produits sont considérés comme etant des dispositifs
médicaux de classe Ir. Déclaration de conformité CE selon 'annexe IX. Certificat CE numéro
CR-03-1080-826-23 délivré par Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Diese Konformitatserklarung unterliegt der alleinigen Verantwortung von LM-Instruments Oy. Hiermit erkléaren
wir, dass die in Anhang A aufgefihrten Produkte den Verordnungen (EU) 2017/745 fir Medizinprodukte durch
Anwendung der abgestimmten Normen EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 und
EN ISO 15223-1:2021 entsprechen. Die Produkte sind als Medizinprodukte der Klasse Ir klassifiziert. EG-
Konformitatserkldrung gemaf Anhang IX. EG-Zertifikat der Nummer CR-03-1080-826-23 ausgestellt von
Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

H Trapolca 8AAWoN CUUPOPQWAONG UTTOKEITAI OTNV OTTOKAEIOTIKF £uBUvn TG LM-Instruments Oy. Aia Tou
TTAPOVTOE, BNAWVOULE OTI Ta TTPOIOVTA TTOU avapEPOVTAl OTO TTAPAPTNNA A CUPHOPOUIVOVTAI HE TOUG
KavoviopoUg (EE) 2017/745 yia T 1IaTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA HE TNV EQAPUOYH TWV EVOPUOVITUEVWY
rpoTtUTTwy EN ISO 13485: 2016, EN ISO 14971: 2019, EN ISO 17664-1: 2021 kai EN I1SO 15223 -1: 2021. Ta
TrpoiévTa TagivopouvTal wg latpotexvoAoyikd Tpoidvta, Katnyopiag Ir. AdAwon cuppopewaong EK ouuewva
uE To TTapdpTnua IX. ApiBuog CR-03-1080-826-23 Miototrointikol EK tou ekd06nke ammo v Eurofins Electric
& Electronics Finland Oy (0537).

Ez a megfeleldségi nyilatkozat az LM-Instruments Oy kizardlagos feleléssége ala tartozik. Kijelentjuk, hogy az
EN ISO 13485:2016, az EN 1SO 14971:2019, az EN ISO 17664-1:2021 és az EN ISO 15223-1.2021
harmonizalt szabvany alkalmazasaval az A figgelékben felsorolt termékek megfelelnek az orvostechnikai
eszkdzokrél szold (EU) 2017/745 rendeletnek. A termékek Ir. osztalyl orvostechnikai eszkdz mindsiteslek. A
IX. melléklet szerinti EK-megfeleléségi nyilatkozat. EC-tanusitvany szama: CR-03-1080-826-23; a tanusitvanyt
az Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537) adta ki.
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA (IT)
ATBILSTIBAS DEKLARACIJA (LV)
ATITIKTIES DEKLARACIJA (LT)
DEKLARACJA ZGODNOSCI (PL)

REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO SUI DISPOSITIVI MEDICI
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (ES) 2017/745, KAS ATTIECAS UZ MEDICINISKAM IERICEM
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (ES) 2017/745 DEL MEDICINOS PRIEMONIY

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/745 W SPRAWIE WYROBOW
MEDYCZNYCH

Produttore: LM-Instruments Oy
Razotjjs: SRN: FI-MF-000006705
Gamintojas: Norrbyn rantatie 8
Producent: 21600 Parainen

Finland

Tel. +358 2 4546 400

Questa dichiarazione di conformita & sotto la sola responsabilita di LM-Instruments Oy. Con la presente
dichiariamo che i prodotti elencati nell'appendice A sono conformi ai regolamenti (UE) 2017/745 per |
dispositivi medici in applicazione degli standard armonizzati EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN
ISO 17664-1:2021 e EN ISO 15223-1:2021. | prodotti sono classificati come Dispositivi medici, Classe Ir.
Dichiarazione di conformita CE in base all’allegato IX. Numero di certificato CE CR-03-1080-826-23 rilasciato
da Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Par 30 atbilstibas deklaraciju atbildigs ir tikai uznémums LM-Instruments Oy. Ar §o més apliecinam, ka

A pielikuma noraditie produkti atbilst prasibam saskana ar Regulu (ES) 2017/745 par mediciniskajam iericém,
lietojot saskanotos standartus EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 un EN I1SO
15223-1:2021. Sie produkti ir klasificéti ka Ir klases mediciniskas ierices. EP atbilstibas deklaracija saskana ar
IX pielikumu. EP sertifikats Nr. CR-03-1080-826-23, ko izsniedza Eurofins Electric & Electronics Finland Oy
(0537).

Uz 8ig atitikties deklaracijg atsako tik ,LM-Instruments Oy". Siuo dokumentu deklaruojame, kad A priede
iSvardyti gaminiai atitinka reglamenta (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, vadovaujantis darniaisiais
standartais EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 ir EN 1SO 15223-1:2021.
Gaminiai klasifikuojami kaip Ir klasés medicinos priemoneés. EB atitikties deklaracija pagal IX prieda. ,Eurofins
Electric & Electronics Finland Oy" i§duoto EB sertifikato numeris CR-03-1080-826-23 (0537).

Wytaczng odpowiedzialno$¢ za niniejsza deklaracje zgodnosci ponosi LM-Instruments Oy. Niniejszym
deklarujemy, ze produkty wymienione w zatgczniku A sg zgodne z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745
dotyczacego urzgdzen medycznych dzieki zastosowaniu zharmonizowanych norm EN 1SO 13485:2016, EN
ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 oraz EN ISO 15223-1:2021. Produkty s3 sklasyfikowane jako wyroby
medyczne klasy Ir. Deklaracja zgodnoéci WE zgodnie z zatgcznikiem IX. Numer certyfikatu WE
CR-03-1080-826-23 wydany przez Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).
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DECLARACAO DE CONFORMIDADE (PT)
DECLARATIE DE CONFORMITATE (RO)
VYHLASENIE O ZHODE (SK)

IZJAVA O SKLADNOSTI (SL)

REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO SOBRE DISPOSITIVOS MEDICOS

REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN S| AL CONSILIULUI PRIVIND DISPOZITIVELE
MEDICALE

NARIADENIE (EU) 2017/745 EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O ZDRAVOTNICKYCH ZARIADENIACH
UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA PARLAMENTA IN SVETA O MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH

Fabricante: LM-Instruments Oy
Producator: SRN: FI-MF-000006705
Vyrobca: Norrbyn rantatie 8
Proizvajalec: 21600 Parainen

Finland

Tel. +358 2 4546 400

A presente declaragdo de conformidade é da exclusiva responsabilidade da LM-Instruments Oy. Pela
presente, declaramos que os produtos descritos no anexo A cumprem os regulamentos (UE) 2017/745
relativos a dispositivos médicos através da aplicagdo das normas harmonizadas EN ISO 13485:2016, EN ISO
14971:2019, EN I1SO 17664-1:2021 e EN ISO 15223-1:2021. Os produtos estdo classificados como
Dispositivos Médicos, Classe Ir. Declaragéo de conformidade CE de acordo com o anexo IX. Numero do
Certificado CE CR-03-1080-826-23 emitido pela Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Prezenta declaratie de conformitate este data sub responsabilitatea exclusivé a LM-Instruments Oy. Declaram
prin prezenta ca produsele enumerate in anexa A respectd Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale prin aplicarea standardelor armonizate EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-
1:2021 si EN ISO 15223-1:2021. Produsele sunt clasificate ca dispozitive medicale Clasa Ir. Declaratie de
conformitate CE conform anexei IX. Certificat CE numarul CR-03-1080-826-23 emis de Eurofins Electric &
Electronics Finland Oy (0537).

Za toto vyhlasenie o zhode nesie vyhradnu zodpovednost spolognost’ LM-Instruments Oy. Tymto
vyhlasujeme, Ze produkty uvedené v prilohe A sU v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach uplatnenim harmonizovanych noriem EN I1SO 13485:2016, EN I1SO 14971:2019, EN ISO 17664-
1:2021 a EN 1SO 15223-1:2021. Produkty su klasifikované ako zdravotnicke pomécky triedy |. ES vyhlasenie
o zhode je v stilade s prilohou IX. Cislo certifikatu ES CR-03-1080-826-23 vydala spolo¢nost Eurofins Electric
& Electronics Finland Oy (0537).

Za to izjavo o skladnosti je izkljutno odgovorno podjetje LM-Instruments Oy. S tem izjavljamo, da so izdelki,
navedeni v dodatku A, skladni z uredbo (EU) 2017/745 za medicinske pripomocke z uporabo harmoniziranih
standardov EN I1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021 in EN I1SO 15223 -1:2021. |zdelki
so razvréceni kot medicinski pripomocki razreda Ir. Izjava o skladnosti ES v skladu s prilogo IX. Stevilka EC-
certifikata CR-03-1080-826-23, ki ga je izdalo podjetje Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).
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DECLARACION DE CONFORMIDAD (ES)
FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (SV)

REGLAMENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (EU) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y CONSEJO EUROPEQ
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/745 OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Fabricante: LM-Instruments Oy
Tillverkare: SRN: FI-MF-000006705
Norrbyn rantatie 8
21600 Parainen
Finland
Tel. +358 2 4546 400

Esta declaracion de conformidad se realiza bajo la responsabilidad exclusiva de LM-Instruments Oy. Por la
presente declaramos que los productos enumerados en el apéndice A cumplen con las regulaciones (UE)
2017/745 sobre dispositivos médicos mediante la aplicacion de los estandares armonizados EN ISO
13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN I1SO 17664-1:2021 y EN ISO 15223-1:2021. Los productos estan
clasificados como dispositivos médicos de clase Ir. Declaracion de conformidad CE de acuerdo con el anexo
IX. NUmero de certificado CE CR-03-1080-826-23 emitido por Eurofins Electric & Electronics Finland Oy

(0537).

Denna forsakran om dverensstammelse ar helt under LM-Instruments Oys ansvar. Harmed deklarerar vi att
produkter som listas i bilaga A éverensstdmmer med forordningarna (EU) 2017/745 for medicintekniska
produkter genom tillampning av harmoniserade standarder EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN ISO
17664-1:2021 och EN 1SO 15223-1:2021. Produkterna klassificeras som medicintekniska produkter, klass Ir.
EG-férsskran om dverensstammelse enligt bilaga IX. EG-certifikat nummer CR-03-1080-826-23 utfardat av
Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

-
Parainen 19.9.2024 Timo Helenius “) g:%——

Managing Director
LM-Instruments Oy
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Appendix A, Periodontal hand instruments 19.9.2024 rev.3
MDR Class Ir based on rule 6
Intended use: Dental hand instruments for the removal of plaque, calculus, and stains supra- and / or sub-gingivally in all surgical and non-

surgical periodontal procedures
Basic UDI 6438311PERIO1r065

Code / Catalogue number Trade Name

112-113ES Hoe Scaler, anterior
112-113EST Hoe Scaler, anterior DTS
112-113ES5TU Hoe Scaler, anterior DTS U
112-113SI Hoe Scaler, anterior
112-113XS! Hoe Scaler, anterior
128-128ES Scaler LM Nebraska 128
128-128EST Scaler LM Nebraska 128 DTS
128-128ESTU Scaler LM Nebraska 128 DTS U
128-128SDES Scaler LM Nebraska 128 SD
128-128SDEST Scaler LM Nebraska 128 SD DTS
128-128SDESTU Scaler LM Nebraska 128 SD DTS U
128-128XSI Scaler LM Nebraska 128
134-135ES Hoe Scaler, lateral
134-135EST Hoe Scaler, lateral DTS
134-135ESTU Hoe Scaler, lateral DTS U
134-1355I Hoe Scaler, lateral

134-135XSI Hoe Scaler, lateral

144-145ES Push Scaler H4-H5
144-145EST Push Scaler H4-H5 DTS
144-145ES5TU Push Scaler H4-H5 DTS U
144-145PDOLM Push Scaler H4-H5 Orbis
144-1455I Push Scaler H4-HS

144-145XS| Push Scaler H4-H5

146-147ES Scaler H6-H7

146-147EST Scaler H6-H7 DTS

146-147ESTU
146-147PDOLM
146-147SDES

146-1475DEST Scaler H6-H7 SD DTS
146-1475DESTU Scaler H6-H7 SD DTS U
146-147SI Scaler H6-H7

146-147XSI Scaler H6-H7

148-149ES Sickle LM-Laplander
148-149EST Sickle LM-Laplander DTS
148-149E5TU Sickle LM-Laplander DTS U
148-149X5I Sickle LM-Laplander
156-157ES Hoe Scaler, posterior
156-157EST Hoe Scaler, posterior DTS
156-157ESTU Hoe Scaler, posterior DTS U
156-1575I Hoe Scaler, posterior
156-157XSI Hoe Scaler, posterior
201-202E8 Gracey 1/2

201-202EST Gracey 1/2 DTS
201-202ESTU Gracey 1/2 DTS U
201-202MES Gracey 1/2 Mini
201-202MEST Gracey 1/2 Mini DTS
201-202MESTU Gracey 1/2 Mini DTS U
201-202MSDES Gracey 1/2 Mini SD
201-202MSDEST Gracey 1/2 Mini SD DTS
201-202MSDESTU Gracey 1/2 Mini SD DTS U
201-202MS! Gracey 1/2 Mini
201-202MTIEM Implant Gracey 1/2 MiniErgoMix
201-202MXSI Gracey 1/2 Mini
201-202PDLM Gracey 1/2 Orbis
201-202RES Gracey 1/2 Rigid

201-202REST
201-20ZRESTU
201-202RsI
201-202RXs!

Scaler H6-H7 DTS U
Scaler H6-H7 Orbis
Scaler H6-H7 SD

Gracey 1/2 Rigid DTS

Gracey 1/2 Rigid DTS U

Gracey 1/2 Rigid
Gracey 1/2 Rigid



201-202SDES
201-2025DEST
201-2025DESTU
201-2025I1
201-202Xsl
201MTIEM
202MTIEM
203-204ES
203-204EST
203-204ESTU
203-204PDLM
203-2045I1
203-204X5I
205-206AFES
205-206AFEST
205-206AFESTU
205-206AFSI
205-206AFXSI
205-206ES
205-206EST
205-206ESTU
205-206PDLM
205-20651
205-206X5I
207-208AFES
207-208AFEST
207-208AFESTU
207-208AFS!
207-208AFXSI
207-208ES
207-208EST
207-208ESTU
207-208MES
207-208MEST
207-208MESTU
207-208MSDES
207-208MSDEST
207-208MSDESTU
207-208Ms|
207-208MXS|
207-208PDLM
207-208RES
207-208REST
207-208RESTU
207-208RSI
207-208RX5]
207-2085DES
207-2085DEST
207-208SDESTU
207-208SI
207-208XSI
209-21085
209-210EST
209-210ESTU
208-210PDLM
205-210PDOLM
209-2105DES
209-210SDEST
209-210SDESTU
209-2105I
209-210x%S!
211-212AFES
211-212AFEST
211-212AFESTU
211-212AFSI
211-212AFXSI
211-212E8

Gracey 1/2 SD
Gracey 1/2 SD DTS
Gracey 1/25DDTS U
Gracey 1/2

Gracey 1/2

Tip Implant Gracey Mini 1ErgoMix
Tip Implant Gracey Mini 2ErgoMix

Gracey 3/4

Gracey 3/4 DTS

Gracey 3/4 DTS U
Gracey 3/4 Orbis
Gracey 3/4

Gracey 3/4

Gracey 5/6 Macro
Gracey 5/6 Macro DTS
Gracey 5/6 Macro DTS U
Gracey 5/6 Macro
Gracey 5/6 Macro
Gracey 5/6

Gracey 5/6 DTS

Gracey 5/6 DTS U
Gracey 5/6 Orbis
Gracey 5/6

Gracey 5/6

Gracey 7/8 Macro
Gracey 7/8 Macro DTS
Gracey 7/8 Macro DTS U
Gracey 7/8 Macro
Gracey 7/8 Macro
Gracey 7/8

Gracey 7/8 DTS

Gracey 7/8 DTS U
Gracey 7/8 Mini
Gracey 7/8 Mini DTS
Gracey 7/8 Mini DTS U
Gracey 7/8 Mini SD
Gracey 7/8 Mini 5D DTS
Gracey 7/8 Mini SD DTS U
Gracey 7/8 Mini
Gracey 7/8 Mini
Gracey 7/8 Orbis
Gracey 7/8 Rigid
Gracey 7/8 Rigid DTS
Gracey 7/8 Rigid DTS U
Gracey 7/8 Rigid
Gracey 7/8 Rigid
Gracey 7/8 SD

Gracey 7/8 SD DTS
Gracey 7/8 SD DTS U
Gracey 7/8

Gracey 7/8

Gracey 9/10

Gracey 9/10 DTS
Gracey 9/10 DTS U
Gracey 9/10 Orbis
Gracey 9/10 Orbis
Gracey 9/10 SD

Gracey 9/10 SD DTS
Gracey 9/10SD DTS U
Gracey 9/10

Gracey 9/10

Gracey 11/12 Macro
Gracey 11/12 Macro DTS
Gracey 11/12 Macro DTS U
Gracey 11/12 Macro
Gracey 11/12 Macro
Gracey 11/12, mesial



211-212EST
211-212ESTU
211-212MES
211-21ZMEST
211-212MESTU
211-212MPDOLM
211-212MSDES
211-212MSDEST
211-212MSDESTU
211-212MSI
211-212MTIEM
211-212MXSI
211-212PDLM
211-212PDOLM
211-212RES
211-212REST
211-212RESTU
211-212RSI
211-212RXS!
211-2125DES
211-212SDEST
211-212SDESTU
211-212s1
211-212XSl
211-214AFES
211-214AFEST
211-214AFESTU
211-214AFSI
211-214AFXS]
211-214ES
211-214EST
211-214ESTU
211-214MES
211-214MEST
211-214MESTU
211-214MSI
211-214MXSI
211-21451
211-214XSl
211MTIEM
212-213AFES
212-213AFEST
212-213AFESTU
212-213AFSI
212-213AFXSI
212-213ES
212-213EST
212-213ESTU
212-213MES
212-213MEST
212-213MESTU
212-213M5I
212-213MXSI
212-213sI
212-213Xsl
212ZMTIEM
213-214AFES
213-214AFEST
213-214AFESTU
213-214AFSI
213-214AFXS!
213-214ES
213-214EST
213-214ESTU
213-214MES
213-214MEST
213-214MESTU

Gracey 11/12, mesial DTS
Gracey 11/12, mesial DTS U
Gracey 11/12 Mini

Gracey 11/12 Mini DTS

Gracey 11/12 Mini DTS U

Gracey 11/12 Mini Orbis

Gracey 11/12 Mini SD

Gracey 11/12 Mini SD DTS
Gracey 11/12 MiniSD DTS U
Gracey 11/12 Mini

Implant Gracey 11/12 MiniErgoMix
Gracey 11/12 Mini

Gracey 11/12 Orbis

Gracey 11/12 Orbis

Gracey 11/12 Rigid

Gracey 11/12 Rigid DTS

Gracey 11/12 Rigid DTS U

Gracey 11/12 Rigid

Gracey 11/12 Rigid

Gracey 11/12 SD

Gracey 11/12 SD DTS

Gracey 11/12SD DTS U

Gracey 11/12

Gracey 11/12

Gracey 11/14 Macro mes-dis
Gracey 11/14 Macro mes-dis DTS
Gracey 11/14 Macro mes-dis DTSU
Gracey 11/14 Macro mes-dis
Gracey 11/14 Macro mes-dis
Gracey 11/14 mes-dis

Gracey 11/14 mes-dis DTS
Gracey 11/14 mes-dis DTS U
Gracey 11/14 Mini mes-dis
Gracey 11/14 Mini mes-dis DTS
Gracey 11/14 Mini mes-dis DTSU
Gracey 11/14 Mini mes-dis
Gracey 11/14 Mini mes-dis
Gracey 11/14 mes-dis

Gracey 11/14 mes-dis

Tip Implant Gracey Mini 11ErgoMix
Gracey 12/13 Macro mes-dis
Gracey 12/13 Macro mes-dis DTS
Gracey 12/13 Macro mes-dis DTSU
Gracey 12/13 Macro mes-dis
Gracey 12/13 Macro mes-dis
Gracey 12/13 mes-dis

Gracey 12/13 mes-dis DTS
Gracey 12/13 mes-dis DTS U
Gracey 12/13 Mini mes-dis
Gracey 12/13 Mini mes-dis DTS
Gracey 12/13 Mini mes-dis DTSU
Gracey 12/13 Mini mes-dis
Gracey 12/13 Mini mes-dis
Gracey 12/13 mes-dis

Gracey 12/13 mes-dis

Tip Implant Gracey 12 MiniErgoMix
Gracey 13/14 Macro

Gracey 13/14 Macro DTS

Gracey 13/14 Macro DTS U
Gracey 12/14 Macro

Gracey 13/14 Macro

Gracey 13/14, distal

Gracey 13/14, distal DTS

Gracey 13/14, distal DTS U
Gracey 13/14 Mini

Gracey 13/14 Mini DTS

Gracey 13/14 Mini DTS U



213-214MPDOLM
213-214M5SDES
213-214MSDEST
213-214MSDESTU
213-214M5sl
213-214MTIEM
213-214MXSI
213-214PDLM
213-214PDOLM
213-214RES
213-214REST
213-214RESTU
213-214RSI
213-214RXSI
213-214SDES
213-214SDEST
213-2145DESTU
213-214slI
213-214X5sI
213MTIEM
214MTIEM
215-216ES
215-216EST
215-216ESTU
215-216MES
215-216MEST
215-216MESTU
215-216MPDOLM
215-216MSDES
215-216MSDEST
215-216MSDESTU
215-216MSI
215-216MXSI
215-216PDOLM
215-2165DES
215-2165DEST
215-2165DESTU
215-2165I
215-216XSI
217-218ES
217-218EST
217-218ESTU
217-218PDOLM
217-218sl
217-218XSi
219-220ES
219-220EST
219-220ESTU
219-220PDLM
219-2205DES
219-220SDEST
219-220SDESTU
219-22051
219-220XSI
222-223ES
222-223EST
222-223ESTU
222-223MES
222-223MEST
222-223MESTU
222-223MPDOLM
222-223MSDES
222-223MSDEST
222-223MSDESTU
222-223MSI
222-223MXSI
222-223PDOLM

Gracey 13/14 Mini Orbis
Gracey 13/14 Mini SD
Gracey 13/14 Mini SD DTS
Gracey 13/14 Mini SD DTS U
Gracey 13/14 Mini

Implant Gracey 13/14 MiniErgoMix
Gracey 13/14 Mini

Gracey 13/14 Orbis

Gracey 13/14 Orbis

Gracey 13/14 Rigid

Gracey 13/14 Rigid DTS
Gracey 13/14 Rigid DTS U
Gracey 13/14 Rigid

Gracey 13/14 Rigid

Gracey 13/14 5D

Gracey 13/14 SD DTS
Gracey 13/14SD DTS U
Gracey 13/14

Gracey 13/14

Tip Implant Gracey Mini 13ErgoMix
Tip Implant Gracey Mini 14ErgoMix
LM-Syntette

LM-Syntette DTS
LM-Syntette DTS U
LM-Syntette, Mini
LM-Syntette, Mini DTS
LM-Syntette, Mini DTS U
Syntette Mini Orbis
LM-Syntette, Mini SD
LM-Syntette, Mini SD DTS
LM-Syntette, Mini SD DTS U
LM-Syntette, Mini
LM-Syntette, Mini

Syntette Orbis

LM-Syntette SD
LM-Syntette SD DTS
LM-Syntette SDDTS U
LM-Syntette

LM-Syntette

Columbia 2L-2R

Columbia 2L-2R DTS
Columbia 2L-2R DTS U
Columbia 2L-2R Orbis
Columbia 2L-2R

Columbia 2L-2R

Columbia 4L-4R

Columbia 4L-4R DTS
Columbia 4L-4R DTS U
Columbia 4L-4R Orbis
Columbia 4L-4R SD
Columbia 4L-4R SD DTS
Columbia 4L-4R SD DTS U
Columbia 4L-4R

Columbia 4L-4R

McCall 135-145

McCall 135-14S DTS

McCall 135-14S DTS U
McCall 135-14S Mini
McCall 135-145 Mini DTS
McCall 135-145 Mini DTS U
MeCall 135-145 Mini Orbis
Mini McCall 135-145 SD
Mini McCall 135-145 SD DTS
Mini McCall 135-145SD DTS U
McCall 135-14S Mini
McCall 135-145 Mini

McCall 135-14S Orbis



222-2238I
222-223XSI
225-226ES
225-226EST
225-226ESTU
225-2265!
225-226XS!
227-228ES
227-228EST
227-228ESTU
227-228SDES
227-2285DEST
227-2285DESTU
227-228X5!
233-234ES
233-234EST
233-234ESTU
233-234PDOLM
233-23451
233-234X51
237-238ES
237-238EST
237-238ESTU
237-238SI
237-238XSI
245-246ES
245-246EST
245-246ES5TU
245-246MES
245-246MEST
245-246MESTU
245-246MSDES
245-246MSDEST
245-246MSDESTU
245-246MSI
245-246MXSI
245-246RES
245-246REST
245-246RESTU
245-246RS|
245-246RXS!
245-2465DES
245-2465DEST
245-2465DESTU
245-2465|
245-246X5|
245-248ES
245-248EST
245-248ESTU
245-248MES
245-248MEST
245-248MESTU
245-248MSI
245-248MX5|
245-2485I
245-248XSI
246-247ES
246-247EST
246-247ESTU
246-247MES
246-247MEST
246-247MESTU
246-247MSI
246-247MXSI
246-2475S1
246-247XSI
247-248ES

McCall 135-14S

McCall 135-145

Curette LM 15-16

Curette LM 15-16 DTS
Curette LM 15-16 DTS U
Curette LM 15-16

Curette LM 15-16
Barnhart 5-6

Barnhart 5-6 DTS
Barnhart 5-6 DTS U
Barnhart 5-6 SD

Barnhart 5-6 SD DTS
Barnhart 5-6 SDDTS U
Barnhart 5-6
Goldman-Fox 3
Goldman-Fox 3 DTS
Goldman-Fox 3 DTS U
Goldman-Fox 3 Orbis
Goldman-Fox 3
Goldman-Fox 3

Columbia 13-14

Columbia 13-14 DTS
Columbia 13-14 DTS U
Columbia 13-14

Columbia 13-14

Gracey 15/16, mesial
Gracey 15/16, mesial DTS
Gracey 15/16, mesial DTS U
Gracey 15/16 Mini
Gracey 15/16 Mini DTS
Gracey 15/16 Mini DTS U
Gracey 15/16 Mini SD
Gracey 15/16 Mini SD DTS
Gracey 15/16 Mini SD DTS U
Gracey 15/16 Mini
Gracey 15/16 Mini
Gracey 15/16 Rigid
Gracey 15/16 Rigid DTS
Gracey 15/16 Rigid DTS U
Gracey 15/16 Rigid
Gracey 15/16 Rigid
Gracey 15/16 SD

Gracey 15/16 SD DTS
Gracey 15/16 SD DTS U
Gracey 15/16

Gracey 15/16

Gracey 15/18 mes-dis
Gracey 15/18 mes-dis DTS
Gracey 15/18 mes-dis DTS U
Gracey 15/18 Mini mes-dis

Gracey 15/18 Mini mes-dis DTS
Gracey 15/18 Mini mes-dis DTSU

Gracey 15/18 Mini mes-dis
Gracey 15/18 Mini mes-dis
Gracey 15/18 mes-dis
Gracey 15/18 mes-dis
Gracey 16/17 mes-dis
Gracey 16/17 mes-dis DTS
Gracey 16/17 mes-dis DTS U
Gracey 16/17 Mini mes-dis

Gracey 16/17 Mini mes-dis DTS
Gracey 16/17 Mini mes-dis DTSU

Gracey 16/17 Mini mes-dis
Gracey 16/17 Mini mes-dis
Gracey 16/17 mes-dis
Gracey 16/17 mes-dis
Gracey 17/18, distal



247-248EST
247-248ESTU
247-248MES
247-248MEST
247-248MESTU
247-248MSDES
247-248MSDEST
247-248MSDESTU
247-248MSI
247-248MXSI
247-248SDES
247-2485DEST
247-248SDESTU
247-2485I
247-248X5!
255-256DES
255-256DEST
255-256DESTU
255-256DSI
255-256DXS!
257-258DES
257-258DEST
257-258DESTU
257-25805I
257-258DXs!
259-260ES
259-260EST
259-260ESTU
259-260X5!
261-262DES
261-262DEST
261-262DESTU
261-262DXSI
263-264DES
263-264DEST
263-264DESTU
263-264DXSI
266-267ES
266-267EST
266-267ESTU
266-267SI
266-267XSI
275-276MSDES
275-276MSDEST
275-276MSDESTU
275-2765DES
275-2765DEST
275-2765DESTU
277-278ES
277-278EST
277-278ESTU
277-2785I
277-278X5I
279-280ES
279-280EST
279-280ESTU
279-28051
279-280X5I
281-282ES
281-282EST
281-282ESTU
281-282MES
281-282MEST
281-282MESTU
281-282MSI
281-282MX5I
281-28251

Gracey 17/18, distal DTS

Gracey 17/18, distal DTS U
Gracey 17/18 Mini

Gracey 17/18 Mini DTS

Gracey 17/18 Mini DTS U
Gracey 17/18 Mini SD

Gracey 17/18 Mini SD DTS
Gracey 17/18 Mini SD DTS U
Gracey 17/18 Mini

Gracey 17/18 Mini

Gracey 17/18 SD

Gracey 17/18 SD DTS

Gracey 17/18 SDDTS U

Gracey 17/18

Gracey 17/18

Concavity Diamond File SV 5-6
Concavity Diamond File SV 5-6DTS
Concavity Diamend File SV 5-6DTS U
Concavity Diamond File SV 5-6
Concavity Diamoend File SV 5-6
Furcation Diamond File SV 7-8
Furcation Diamond File SV 7-8DTS
Furcation Diamond File SV 7-8DTS U
Furcation Diamend File SV 7-8
Furcation Diamond File S5V 7-8
Furcator KS

Furcator KS DTS

Furcator KS DTS U

Furcator KS

Furcation Diamond File
Furcation Diamond File DTS
Furcation Diamond File DTS U
Furcation Diamond File
Diamond File mes-dist
Diamond File mes-dist DTS
Diamond File mes-dist DTS U
Diamond File mes-dist

Gracey P3-P4, prophylatic
Gracey P3-P4, prophylatic DTS
Gracey P3-P4, prophylatic DTSU
Gracey P3-P4

Gracey P3-P4

Mini Syntette Anterior SD
Mini Syntette Anterior SD DTS
Mini Syntette Anterior SD DTS U
Syntette Anterior SD

Syntette Anterior SD DTS
Syntette Anterior SD DTS U
McCall 17-18

McCall 17-18 DTS

McCall 17-18 DTS U

McCall 17-18

McCall 17-18

McCall 175-185

McCall 175-185 DTS

McCall 175-185 DTS U

McCall 175-185

McCall 175-185

Langer 1/2

Langer 1/2 DTS

Langer 1/2DTS U

Langer 1/2 Mini

Langer 1/2 Mini DTS

Langer 1/2 Mini DTS U

Langer 1/2 Mini

Langer 1/2 Mini

Langer 1/2



281-282X%5l
283-284ES
283-284EST
283-284ESTU
283-284MES
283-284MEST
283-284MESTU
283-284MSI
283-284MTIEM
283-284MXS]
283-2845I
283-284X5l
283MTIEM
284MTIEM
285-286ES
285-286EST
285-286ES5TU
285-286MES
285-286MEST
285-286MESTU
285-286MSlI
285-286MXS5I
285-2865I
285-286XSI
301-302ES
301-302EST
301-302ESTU
301-302PDLM
301-302PDOLM
301-302SDES
301-302SDEST
301-302SDESTU
301-3028I
301-302XslI
303-304ES
303-304EST
303-304€£5TU
303-304PDOLM
303-3045DES
303-304SDEST
303-304SDESTU
303-3045I
303-304xs!
311-312ES
311-312EST
311-312ESTU
311-312PDLM
311-312PDOLM
311-312SDES
311-312SDEST
311-312SDESTU
311-31281
311-312%sl
313-314ES
313-314EST
313-314ESTU
313-3145DES
313-314SDEST
313-3145DESTU
313-314S!1
313-314XSI
315-316SDES
315-316SDEST
315-316SDESTU
317-318SDES
317-318SDEST
317-318SDESTU

Langer 1/2

Langer 3/4

Langer 3/4 DTS
Langer 3/4 DTS U
Langer 3/4 Mini
Langer 3/4 Mini DTS
Langer 3/4 Mini DTS U
Langer 3/4 Mini
Implant universal curette MiniErgoMix
Langer 3/4 Mini
Langer 3/4

Langer 3/4

Tip Implant universal curette Mini L ErgoMix
Tip Implant universalcurette Mini R ErgoMix
Langer 5/6

Langer 5/6 DTS
Langer 5/6 DTS U
Langer 5/6 Mini
Langer 5/6 Mini DTS
Langer 5/6 Mini DTS U
Langer 5/6 Mini
Langer 5/6 Mini
Langer 5/6

Langer 5/6

Micro Sickle LM204SD
Micro Sickle LM204SD DTS
Micro Sickle LM204SD DTS U
Micro Sickle Orbis
Micro Sickle Orbis
Micro Sickle SD

Micro Sickle SD DTS
Micro Sickle SD DTS U
Micro Sickle LM2045D
Micro Sickle LM204SD
Sickle LM204S

Sickle LM204S DTS
Sickle LM204S DTS U
Sickle LM204S Orbis
Sickle LM204S SD
Sickle LM204S SD DTS
Sickle LM204S SD DTS U
Sickle LM204S

Sickle LM204S

Mini Sickle

Mini Sickle DTS

Mini Sickle DTS U

Mini Sickle Orbis

Mini Sickle Orbis

Mini Sickle SD

Mini Sickle SD DTS
Mini Sickle SD DTS U
Mini Sickle

Mini Sickle

Sickle LM23

Sickle LM23 DTS
Sickle LM23 DTS U
Sickle LM23 SD

Sickle LM23 SD DTS
Sickle LM23 SD DTS U
Sickle LM23

Sickle LM23
Sharplack SD
Sharplack SD DTS
Sharplack SO DTS U
Sickle NV1 SD

Sickle NV1 5D DTS
Sickle NV1SD DTS U



319-320SDES
319-320SDEST
319-320SDESTU

Sickle NV2 SD
Sickle NV2 SD DTS
Sickle NV2 5D DTS U

322-323ES Crane Kaplan
322-323EST Crane Kaplan DTS
322-323ESTU Crane Kaplan DTS U
322-3238I Crane Kaplan
322-323XSI Crane Kaplan
333-334ES Mini Kaplan
333-334EST Mini Kaplan DTS
333-334ESTU Mini Kaplan DTS U
333-3345I Mini Kaplan
333-334XSI Mini Kaplan

343-344S5DES
343-3445DEST
343-3445DESTU

Sickle LM23 Slim 5D

Sickle LM23 Slim SD DTS
Sickle LM23 Slim S DTS U

6652ES LM-PerioSet 1

6652X5I LM-PerioSet 1

6682ES LM-PerioSet 2

6682X5I LM-PerioSet 2

6842ES LM-PerioKit

999311312ES Minisickle ErgoSense (With Compliments)
999311312SDES Minisickle SharpDiamond ES (With Compliments)
999311312XSI Minisickle ErgoMax (With Compliments)
5134-135ESTBLUE Hoe Scaler, lateral DTS

$313-314ESTBLUE Sickle LM23 DTS

$324-325ESTBLUE Mc Call 11A-12A DTS



Appendix A, Restorative instruments

MDR Class Ir based on rule 6

Intended use: Dental hand instrument for surgical and non-surgical restorative treatments
Basic UDI 6438311RESTO1r0C6

Code / Catalogue number Trade Name

121-122ES GingivalMarginTrimmerl.2mm,dis
121-122EST GingivalMarginTrimmerl.2mm,disDTS
121-122ESTU GingivalMarginTrimmerl.2mm,disDTS U
121-1225| GingivalMarginTrimmer1.2mm,dis
121-122XSl GingivalMarginTrimmer1.2mm dis
125-126ES GingivalMarginTrimmerl.2mm mes
125-126EST GingivalMarginTrimmerl.2mm mesDTS
125-126ESTU GingivalMarginTrimmer1.2mm mesDTS U
125-126SI GingivalMarginTrimmerl.2mm mes
125-126XSI GingivalMarginTrimmerl.2mm mes
522-523ES Spoon Excavator 1.0mm

522-523EST Spoon Excavator 1.0mm DTS
522-523ESTU Spoon Excavator 1.0mm DTS U
522-523SI Spoon Excavator 1.0mm

522-523XS| Spoon Excavator 1.0mm

533-534ES Spoon Excavator 1.5mm

533-534EST Spoon Excavator 1.5mm DTS
533-534ESTU Spoon Excavator 1.5mm DTS U
533-5345I Spoon Excavator 1.5mm

533-534XSI Spoon Excavator 1.5mm

611-621ES TripleAngled BA Excavatorl.0mm
611-621EST TripleAngled BA Excavatorl.0mmDTS
611-621ESTU TripleAngled BA Excavatorl.0mmDTS U
611-6215| TripleAngled BA Excavatorl.0mm
611-621XSI TripleAngled BA Excavatorl.0mm
61-62ES Round Excavator 1.0mm

61-62EST Round Excavator 1.0mm DTS
61-62ESTU Round Excavator 1.0mm DTS U
61-62PDOLM Round Excavator 1.0mm Orbis

61-625SI Round Excavator 1.0mm

61-62XSI Round Excavator 1.0mm

631-641ES TripleAngled BA Excavatorl.5mm
631-641EST TripleAngled BA Excavatorl.5mmDTS
631-641ESTU TripleAngled BA Excavatorl.5mmDTS U
631-641SI TripleAngled BA Excavatorl.5mm
631-641XSI TripleAngled BA Excavatorl.5mm
63-64ES Round Excavator 1.5mm

63-64EST Round Excavator 1.5mm DTS
63-64ESTU Round Excavator 1.5mm DTS U
63-64PDLM Round excavator 1.5mm Orbis
63-64PDOLM Round excavator 1.5mm Orbis

63-64S| Round Excavator 1.5mm

63-64X5I

Round Excavator 1.5mm



651-661ES
651-661EST
651-661ESTU
651-661SI
651-661XS|
65-66ES

65-66EST
65-66ESTU
65-66PDOLM
65-66SI

65-66XSI
671-681ES
671-681EST
671-681ESTU
671-6815I
671-681XS|
S121-122ESTGREY
S$125-126ESTGREY
S63-64ESTGREY

TripleAngled BA Excavator2.0mm
TripleAngled BA Excavator2.0mmDTS
TripleAngled BA Excavator2.0mmDTS U
TripleAngled BA Excavator2.0mm
TripleAngled BA Excavator2.0mm

Round Excavator 2.0mm

Round Excavator 2.0mm DTS

Round Excavator 2.0mm DTS U

Round Excavator 2.0mm Orbis

Round Excavator 2.0mm

Round Excavator 2.0mm

TripleAngled BA Excavator3.5mm
TripleAngled BA Excavator3.5mmDTS
TripleAngled BA Excavator3.5mmDTS U
TripleAngled BA Excavator3.5mm
TripleAngled BA Excavator3.5mm

Gingival margin trimmer, distal 1,2mm DTS
Gingival margin trimmer, mesial 1,2mm DTS
Excavator, round 1,5mm DTS



Appendix A, endodontic instruments

MDR Class Ir based on rule 6

Intended use: Dental hand instrument for surgical and non-surgical endodontic treatments
Basic UDI 6438311ENDO1r0SD

Code / Catalogue number Trade Name

612-622ES Root Canal Excavator 1.0mm
612-622EST Root Canal Excavator 1.0mm DTS
612-622ESTU Root Canal Excavator 1.0mm DTSU
612-6225S! Root Canal Excavator 1.0mm
612-622XSI Root Canal Excavator 1.0mm
632-642ES Root Canal Excavator 1.5mm
632-642EST Root Canal Excavator 1.5mm DTS
632-642ESTU Root Canal Excavator 1.5mm DTSU
632-6425| Root Canal Excavator 1.5mm
632-642XSI Root Canal Excavator 1.5mm
652-662ES Root Canal Excavator 2.0mm
652-662EST Root Canal Excavator 2.0mm DTS
652-662ESTU Root Canal Excavator 2.0mm DTSU
652-662SI Root Canal Excavator 2.0mm
652-662XSI Root Canal Excavator 2.0mm

$632-642ESTORANGE

Root Canal Excavator 1.5mm DTS



English (En-US) Bulgarian (BG) Croatian (HR)
Tablica sadrzava tekstove na engleskom jeziku, u

nastavku mozete pronaci odgovarauce prijevode

B Tabnmuarta TEKCTOBETE CA Ha SHITMIACKN 83UK, NO-A0NY
MOXETE 3 OTKPWETE NPEBOo/, 8K0 € NPUIoKUMO

In the table the lexts are in English, below you can find
the translations when applicable

1

2 Appendix AonenHenve Prilog
3 Pericdontal hand instruments P b4HK NapoACHTANHK MHCTRYMEHTH Farodontni rucni instrument
Knac Ir 8b3 ccHoea Ha npasuno 6 oT PernamenTa sa Medicinski proizvodi klase Ir na temelju Pravila 6. Uredbe
4 MDR Class Ir based on rule 6 : z
MEANUMHCKUTE M3AENNA o medicinskim proizvodima
MpeaHasnadeHe CTOMATONOMMYHWA PhUHM UHCTPYMEHTH . P .
Intended use: Dental hand instruments for the removal of Rel PE i Namjena. Stomatoloski ruéni instrument: za uklanjanje
: o 33 OTCTpeHABaHe Ha nnaxa, 3vbeH KaMbK U NeTHa cynpa- : 2 o :
5 plague, calculus, and stains supra- and / or sub-gingivally = plaka, kamenca i mrlja supragingivalne ifili subgingivalino
i - WKW CyBriHMBanHo NPK BCUHKIA XMPYPIUHHN W N S e
in all surgical and non-surgical periodontal procedures u svim kirurskim i1 nekirurékim parodontnim postupcima
HEXMPYPTUHHW NEPOACHTANHU NpCUedypy
& Basic UDI Bazcs UDI Osnovni UDI {Jedinstvena identifikacija proizvoda)
7 Code / Catalogue number Kon/kaTanoxeH Homep Sifra / katalodki broj
8 Trade Name TBEroscko HaMMeHoBaHe Trgovack naziv
9 Rewvision Pepgakyms Revizija
o Intended use: Dental hand instrument for restorative MNpeasuaena ynotpeGa Prugr CTOMETONOTMYEH Namjena' stomatolodki ruéni instrument za restauracijske
operations WMHCTPYMEHT 33 BbacTaHOBUTEMHKM NpOoUEAYDPU postupke

Intended use: Dental hand instrument for endodontic
operalions

Czech (CS)

Text labulky j& v anghéting, pf{sluiné pfeklady najdete
nize.

Mpeasunena ynotpeda PbueH cToMaTonorvyeH
MHETPYMEHT 38 EHAOACHTCKM NPCUEAYPH

Danish (DA)

Tekslen er pa engelsk | skemaet. Overszetielserne kan
findes nedenfor, nar det er relevant

Namjena stomatoloski ruéni instrument za endedontske
postupke

Dutch (NL)

De tabel bevat Engelse teksten met indien van
loepassing daaronder een vertaling

2 Dodatek Bilag Bijlage
3 Rucni parodontalni nastroje Parodontelogiske handinsirumenter Parodeontale handinstrumenten
4 MDR tfida Ir podle pravidia & MDR Klasse Ir baseret pa regel & MDR-klasse Ir op basis van regel 6
Uéel pouziti: Ruéni dentéini nastroje na odstranovani Tilsigtet anvendelse: Odonlologiske handinstrumenter til  Beoogd gebruik: Dentale handinsirumenten voor hel
5 plaku, zubniho kamene a skvrn supra a/nebo fiernelse af plak, tandsten og pletter supra- ogleller verwijderen van supra- of subgingivale tandplak,
subgingivalné pfi viech chirurgickych a nechirurgickych  subgingivalt i forbindelse med alle kirurgiske og ikke- tandsleen en vlekken tijdens alle chirurgische en niel-
parodontainich zakrocich kirurgiske parodontale procedurer chirurgische parodontale procedures.
SR sHIREER i
Zak af!m jedineény identifikator zdravotnickeho Grundlzeggende UDI Basis-UDI
prostiedku
7 Kod f katalogové Cislo Kode/katalognummer Code/catalogusnummer
8 Obchodni nazev Handelsnavn Handelsnaam
g Verze Revision Herziening
- i —_ o : i Tilsigtet anvendelse: Tandkirurgisk handinstrument til Beoogd gebruik: tandheelkundig handinstrument voor
Q Ucel pouziti Rucni dentalni nastroj pro zachovné vykony G 5 2
retableringsbrug reslauralieve ingrepen
1 Ucel pouziti Ruéni dentdini nastroj pro endodontické Tilsigtet anvendelse: Tandkirurgisk handinstrument tif Beoogd gebruik: landheelkundig handinstrument voor

vykony

Estonian (ET)

Tabelitekstid on inglise keeles, altpoolt leiate
olemasolevad télked

endedonti

Finnish (F1)

Taulukon leksti on englanniksi, alla ovat soveltuvat
kdannoksel

endodontische ingrepen

French {FR)

Les textes sont en anglais dans le tableau. Vous
trouverez ci-dessous les traductions, le cas échéant

2 Lisa Liite Annexe
3 Periodontaalsed kasiinstrumendid Periodontaaliset kdsi-instrumentit Instruments & main parodontaux
4 MDR-i kiass Ir reegli 6 alusel Luokan Ir |adkinngllinen laile s8annon 6 mukaan RDM de classe Ir selon la regle 6
) R . A 2 Usage prévu : instrument: ntaires & main r
Sihtotstarve: hambaravi kdsiinstrumendid hambakivi ja Kayttotarkoilus: Hammaslaakelieteellisel kasi-instrumentit s g_ PrevilE ] S dentaires 2 mairk pou
: : P : 3 S . I'¢liminalion de la plaque, du tartre et des taches au
plekkide eemaldamiseks supra- ja/vdi subgingivaalselt  plakin, hammaskiven ja vdrjdymien poistaon supra- ja : L
Bioass s ; : i . . . 3 L .. niveau supra- etfou sous-gingival dans toutes les
koikides kirurgilistes ja mittekirurgilistes subgingivaalisesti kalkissa kirurgisissa ja ei-kirurgisissa ; .
L % interventions parodontales chirurgicales et non
periodontaalseles protseduurides. parodontaalisissa toimenpiteissa.
chirurgicales
6 Pohiline UDI Yksilollinen laitetunniste IUD de base
7 Kood/katalooginumber Keodifluettelonumero Code / Numéro de calalogue
3 Kaubanimi Kauppanimi Nom commercial
S Redaktsioon Versio Révision

Sinhtolstarve: hambaraviinstrument
resuratsioonitoimingute jacks

Sihlolstarve: hambaraviinstrument endodontiliste
toimingute jacks

Kayttétarkoitus: Paikkaustoimenpileissa kaytettava
hammasladketieteailinen kasikayitoinen instrumentti
Kayttotarkoitus: Endedonttisissa toimenpiteissa
kaytettava hammaslaaketieleellinen késikayttdinen
instrumentti

Usage prévu | Instrument dentaire a main pour
opérations de restauration

Usage prévu | Inslrument dentaire & main pour
opérations d'endodontie
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German (DE)

Die Tabelle ist auf Englisch. Ubersetzungen finden sich,
soweit vorhanden, unten.

Anhang

Parodentale Handinstrumente

Verordnung Uber Medizinprodukle, Klasse Ir nach

Regel 6

Verwendungszweck: zahnmedizimische Handinstrumente
zur Entfernung von Zahnbelag, Zahnstein und
Verfarbungen supra- und/oder subgingival bei allen
operativen und nicht-operativen Parodentalverfahren

Basis-UOI
Code/Katalognummer
Handelsname

Fassung

Verwendungszweck: Zahnmedizinisches Handinstrument
fur Restaurationen

Verwendungszweck: Zahnmedizinisches Handinstrument
fur endodontologische Eingriffe

Italian (IT)

Il testo della tabella & in lingua inglese, di seguilo sone
disponibili e lraduzioni, ove applicabili

Appendice

Strumenti manuali parodontali
Regolamento sui dispositivi medici di Classe Ir in base
alla norma &

Uso previsto: Strumenti manuali parodentali per la
rimozione di placca, calcoli dentali @ macchie
sopragengivali e/o subgengivali in tutte le procedure
paredontali chirurgiche e non

Basic UDI
Codice/numero di catalogo
Denominazione commerciale

Revisicne

Uso previsto: Strumento dentale manuale per operazioni
di conservaliva

Uso previsto: Strumento dentale manuale per operaziont
endodontiche

Polish (PL}

Greek (EL)

L1ov Tivaka 1a KEipeva ivan o1a Ayyhikd MNapoxdrw
pTTOpEiTE va BRENE IIC PETAPEAOAIC KT TTEpITTWON

MapdpTnpa

MNepioBovTikd opyava XEpodg

Kavoviopés yia 1a 1aTporexvehoyixd Tpoidvra,
Karnyopiag Ir Baoe Tou kavova &

MpoRAeTrapevn xprion: OdovTiatpika épyava x£1pds yia
TNV GITOUAKPUVAN TG TTAGKAG, Trjg TTETPAG Kal Twy
knAiBuv TTEvw AYKAI KATW aTmé 1a 0UAG GE OhEg TIg
XEIPOURYIKES KA1 I XEIPOURYIKES TTEPIOBOVTIKES
Biadikagieg

Baoikd UDI

Kwdikog / ApiBp o katahdyou
E pTTopIkA ovopaagia

AvaBeuwpnon

Mpofhemdpevn xprion OBovnaTpikG Epyahio XEipog yia
£mepBdoeic amokaraoTaong

MpoRhemépevn xprion OdovnaTpikG epyaheio xeipdg yia
£vBOBOVTIKEG £TTEY BATEIS

Latvian (LV)

Teksts tabuls ir anglu valoda, taldk varat skalit
tulkojumus {ja attiecas)

Pielikums

Periodontali rokas instrumenti

Medicimsko 1eriéu regula noteikta Ir klase atbilstos:
6. noteikumam

Paredzétais lietojums. zobarstniecibas rokas instrumenti
aplikuma, zobakmens un plankumu nonemsanai virs
smaganam un/vai zem tam visas kirurgiskajas un
nekirurgiskajas periodontalajas proceddras

Pamata UDI
Kods/numurs katalecga

Tirdzniecibas nosaukums

Parskatita versija

Paredzétais lietojums dentalais rokas inslruments
restauracijas darbibam

Paredz&tais lietojums dentalais rokas instruments
endodontiskam darbibam

Portugeuse (PT)

Teksly w tabelce s3 w jezyku angielskim, ponize; znajduja Na labela, os textos estao em inglés: em baixo podera

sig thumaczenia (jesli wystepujg)

Zatgeznik

Reczne narzedzia periodontologiczne

Klasa Ir rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
wg reguly 6

Przeznaczenie Reczne narzedzia stomatologiczne do
usuwania plytki nazebnej, kamiema nazebnego 1 nalotow
nad- | poddzigstowo we wszystkich chirurgicznych |
niechirurgicznych procedurach periodentologicznych
Podstawowy UDI

Ked { numer katalogowy

Nazwa handlowa

Wersja
Przeznaczenie Reczne narzedzie stomatologiczne do
zabiegow odtworczych

Przeznaczenie Reczne narzedzie stomatologiczne do
zabiegdw endodontycznych

encontrar as tradugdes, quando aplicavel

Anexo

Instrumentos manuais pencdontais
ROM Classe Ir com base na regra €

Utilizagédo pretendida: Instrumentos manuais dentarios
para remogao de placa, calculo e manchas supra e/ou
subgengivais em procedimentos periodontais cirurgicos e
nao cirlrgicos

UDI basica

Codigo/Numero do catalogoe

Designagéo comercial

Rewvisao

Utilizagao pretendida: Instrumento odonloldgico manual
para operagdes de reslauragao

Utilizagao pretendida: Instrumento odontologico manual
para operagoes endodonticas

Hungarian (HU)

A lablazatban a szovegek angol nyelven szerepelnek, a
fordilasokat adott esetben alatta taldlja
Figgelek

Parodontalis kézi miszerek
MDR Ir. osztaly a 6. szabdly alapjan

Rendeltetésszer( hasznalat Szupra- és/vagy
szubgingivalis lepedék, fogke és foltok minden sebészeti
&s nem sebészeti parodontdlis beavalkozassal torténd
eltavolitasara szolgald fogaszat kéz miszerek

Alapveto UDI
Kod / katalogusszam
Kereskedelmi név

Felllvizsgalat

Rendeltelésszer( haszndlat’ Fogaszati kézi miszer
helyredllitd mitétekhez

Rendellelésszer( hasznélat: Fogaszati kézi miszer
endodeontikus mitetekhez

Lithuanian (LT}

Tekslas lenteleje yra angly kalba, toliau pateikiamas
verlimas, jel takkoma.
Priedas

Periodontiniai rankiniai instrumentai

1 klasé pagal Medicinos priemoniy reglamento & taisykle

Paskirtis: rankiniai odontologiniai instrumentai, skirti
apnasoms, akmenims ir deméms Salinti virs danteny ir
{arba) po jomis atliekant visas chirurgines ir
nechirurgines periodonto procedlras

Bazinis UDI

Kodas / katalogo numeris

Prekybinis pavadinimas

PerziCra

Paskirtis' rankinis instrumentas danty restauracinems
proceddroms

Paskirtis rankinis instrumentas endodontinems
proceduroms

Romanian (RO)

Textele cuprinse in tabel sunt in limba engleza,
traducerile acestora sunt disponibile mai jos, dupa caz

Anexa

Instrumente de mana parodontale
Clasa Ir in conformitale cu norma 6 din Regulamentul
privind dispozitivele medicale (RDM)

Utiizarea propusa Instrumente de mana stomatologice
pentru indepartarea placii, calculilor §i pelelor supra-
si/sau sub-gingival in loale procedurile parodonlale
chirurgicale st nechirurgicale

Grundlaggande UDI

Kod / Katalognummer

Handelsnamn

Revision
Utilizarea propusad Instrument stomatologic de mana
pentru proceduri de obturatie

Utlizarea propusd Instrument stematologic de mana
pentru proceduri endodontice
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Slovak (SK)

V tabulke su texly v angliétine, nizéie ngjdete pripadne
preklady.
Dodatok

Periodontalne ru¢né nastroje

MDR trieda | na zaklade pravidia

Uréené pouziie Dentélne ru¢né nastroe na
odstranovanie povlaku, zubného kamena a §kvin supra-
alebo subgingivalne pri vietkych chirurgickych

a nechirurgickych periodontéinych zakrokoch

Zakladne UDI

Kad/katalogove Cislo

Obchodny nazov

Revlzia

Uréené pouzitie Zubarsky ruény nastrej na restorativne
zakroky

Uréené pouzitie Zubdrsky ruény néstro) na endodontické
zakraky

Swedish (SV)

| tabellen finns texterna pa engelska, nedan kan du hitta
&versattningarna nér det &r tilldmpligt

Bilaga

Parodontala handinstrument
MDR klass Ir baserat pa regel 6

Avsedd anvandning: Skaftinstrument for tandvard for
avlagsnande av plack, tandsten och flckar supra-
ach/eller subgingivall vid alla kirurgiska och icke-
kirurgiska parcdontala ingrepp

Grundlaggande UDI

Kod / Katalognummer
Handelsnamn

Revision

Avsedd anvindning: Dentalhandinstrument for
aterstéllande operationgr

Avsedd anvandning: Dentalhandinstrument for
endodontiska arbeten

Slovenian (SL)

Besedila v tabeh so v angledéini, v nadaljevanu lahko
najdete prevode.
Dodatek

Parodentalnt rocni ingirumenti
Uredba o medicinskih pripomoékih razreda Ir na osnovi
pravila 6

Predvidena uporaba Zobozdravstveni rotni insirument
za odstranjevanje zobnih obleg, zobnega kamna in

obarvanja supra- in‘ali subgingivalno pri vseh kirurikih in

nekirurgkih parodontalnih posegih
Osnovnt UDI

Koda / kataloSka Stevilka
Trgovsko ime

Rewvizija

Predvidena uporaba zobozdravstveni rodm instrument za

restavracijske operacije

Predvidena uporaba. zobozdravstveni ro¢ni instrument za

endodontske operacije

Spanish (ES)

En la labla aparece el texto en inglés. A continuacion,
encontrard las traducciones cuando proceda

Apéndice

Instrumentos periodontales manuales
Reglamento sobre disposilivos médicos de clase Ir
basado en la regla 6

Uso previsto: instrumentos dentales manuales para la
eliminacion de placa bacteriana, sarro y manchas a nivel
supragingival o subgingival en cualquier procedimiento
periodontal, ya sea o no quirdrgico

UDI basico
Numero de calalogo/codigo
Nombre comercial

Revision

Uso previsto: instrumento dental manual para
operaciones de reparacion

Uso previsto: instrumento dental manual para
operaciones de endodoncia



