DECLARATION DE CONFORMITE (FR)
KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
A'HAQZH LYMMOP®QEHE (EL)
MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (HU)

REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL ON MEDICAL DEVICES
PEFNAMEHT (EC) 2017/745 HA EBPOMEWCKNA NAPNAMEHT U HA CBBETA 3A MEOWULIMHCKUTE 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

MpoussoguTen: 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, EN 1SO 10993-
18:2020 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).

HacrosLaTta Aeknapauus 3a CbOTBETCTBIE € NOJ U3KNtounTenHaTa oTroBopHocT Ha LM-Instruments Oy. C
HaCTOALLOTO AeknapupamMe, Ye npoaykTvuTe, n3bpoeHu B NpunoxeHue A, OTroBapaT Ha PernameHT

(EC) 2017/745 3a Me4VUMHCKATE W3AENWA Ypes NpurnaraHe Ha xapmoHusuparu craiaaptv bAC EN 1ISO
13485:2016, BOC EN ISO 14971:2019, BAC EN ISO 17664-1:2021, BAC EN I1SO 10993-18:2020 v BAC EN
ISO 15223 -1:2021. MNpoaykTuTe ca knacuuumpaHt KaTto MeanLMHCK u3fenus ot knac Ir. leknapauua 3a
cwoTBeTCTBME Ha EOQ cbrnacHo npunoxexue IX. Homep Ha ceptudmkata CR-03-1080-826-23 cwrnacHo EO,
nsnaneH ot Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Ova izjava o sukladnosti pod iskljué¢ivom je odgovornoscu 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 1SO 17664-1:2021, EN I1SO 10993-18:2020 |
EN I1SO 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 prohlaseni o shodé nese vyhradni odpovédnost spolenost LM-Instruments Oy. Timto prohlasujeme,
Ze produkty uvedené v piiloze A spliuji pfedpisy (EU) 2017/745 pro zdravotnické prostredky s vyuZitim
harmonizovanych norem EN ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-
18:2020 a EN 1SO 15223-1:2021. Tyto produkty jsou klasifikovany jako zdravotnické prostiedky tfidy Ir.
Prohlageni o shodé ES podle pfilohy IX. Cislo certifikatu ES CR-03-1080-826-23 vydané spoleénosti Eurofins
Electric & Electronics Finland Oy (0537).
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DECLARATION DE CONFORMITE (FR)
KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
A'HAQZH LYMMOPOQIHE (EL)
MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT (HU)

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 overensstemmelseserklzering er udelukkende LM-Instruments Oy's ansvar. Hermed erkleerer vi, at de
produkter, der er anfert i bilag A, er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr
ved anvendelse af de harmoniserede standarder EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN I1SO 17664-
1:2021, EN I1SO 10993-18:2020 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 Oy (0537).

Deze conformiteitsverklaring valt onder de uitsluitende verantwoordelijkheid van LM-Instruments Oy. 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 ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 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 Qy (0537).

See vastavusdeklaratsioon kehtib LM-Instruments Oy ainuvastutusel. Kéesolevaga kinnitame, et lisas A
loetletud tooted vastavad meditsiiniseadmeid kasitlevale maarusele (EL) 2017/745, kohaldades harmoneeritud
standardeid EN ISO 13485:2016, EN 1SO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 ja EN
ISO 15223-1:2021. Tooted on klassifitseeritud meditsiiniseadmetena, klass Ir. EU vastavusdeklaratsioon
vastavalt lisale I1X. 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, etté litteessa A luetellut tuotteet ovat 1aakinnéllisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
vaatimusten mukaisia sovellettaessa harmonisoituja standardeja EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019,
EN ISO 17664-1:2021, EN 1SO 10993-18:2020 ja EN ISO 15223-1:2021. Nama tuotteet on luokiteltu luokan Ir
[adkinnallisiksi laitteiksi. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus liitteen IX mukaisesti. EU-sertifiointinumero CR-
03-1080-826-23, myontdjana Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).
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DECLARATION DE CONFORMITE (FR)
KONFORMITATSERKLARUNG (DE)
A'HAQZH SYMMOP®QXHE (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

KANONIZMOZ (EE) 2017/745 TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY ZYMBOYAIOY A TA
IATPOTEXNOAOTIIKA MPOIONTA

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

Fabricant: LM-Instruments Oy

Hersteller: SRN: FI-MF-000006705

KaTtaoKkeuaoTig: 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 'annexe A sont conformes au reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux en application des normes harmonisées EN ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2019, EN
ISO 17664-1:2021, EN 1SO 10993-18:2020 et EN ISO 15223-1:2021. Les produits sont considérés comme
étant des dispositifs médicaux de classe Ir. Déclaration de conformité CE selon I'annexe IX. Certificat CE
numéro CR-03-1080-826-23 délivré par Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Diese Konformitatserkldrung unterliegt der alleinigen Verantwortung von LM-Instruments Oy. Hiermit erklaren
wir, dass die in Anhang A aufgeflihrten Produkte den Verordnungen (EU) 2017/745 flr Medizinprodukte durch
Anwendung der abgestimmten Normen EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN
ISO 10993-18:2020 und EN SO 15223-1:2021 entsprechen. Die Produkte sind als Medizinprodukte der
Klasse Ir klassifiziert. EG-Konformitatserklarung gemaf Anhang IX. EG-Zertifikat der Nummer CR-03-1080-
826-23 ausgestelit von Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

H Trapovca SRAWGCN CUPUOPPWONG UTTOKEITAI GTNV ATTOKAEIGTIK euBUvn TG LM-Instruments Qy. Aia Tou
TAPOVTOC, SNAWVOUE OTI TO TTPOIGVTA TTOU avapEPOVTAI OTO TTAPAPTNHA A GUULOPQUIVOVTAI UE TOUG
Kavoviapous (EE) 2017/745 yia Ta 1ATPOTEXVOAOYIKG TTROIGVTA UE TNV EQAPHOYT TWY EVAPUOVIGHEVWIV
TpotUTTwy EN ISO 13485: 2016, EN ISO 14971: 2019, EN ISO 17664-1: 2021, EN ISO 10893-18:2020 kal EN
ISO 15223 -1; 2021. Ta mpoidvTta TagivoouvTal wg latpotexvohoyikd Tpoidvra, Karnyopiag Ir. AfjAwon
ouuNGpQWaonc EK ocuugwva pe 1o Trapdptnua X, ApiBpds CR-03-1080-826-23 MigTotroinTikou EK tTou
ekd0Bnke amd v Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Ez a megfeleléségi nyilatkozat az LM-Instruments Oy kizardlagos feleléssége ala tartozik. Kijelentjik, hogy az
EN ISO 13485:2016, az EN ISO 14971:2019, az EN ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 és az EN I1SO
15223-1:2021 harmonizalt szabvany alkalmazasaval az A fliggelékben felsorolt termékek megfelelnek az
orvostechnikai eszkozdkrdl szold (EU) 2017/745 rendeletnek. A termékek Ir. osztalyl orvostechnikai eszkoz
mindsitéslek. A IX. melléklet szerinti EK-megfeleldségi nyilatkozat. EC-tanusitvany szama: CR-03-1080-826-
23; a tanusitvanyt az Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (05637) 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
RazZotajs: 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, EN 1SO 10993-18:2020 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 $o atbilstibas deklaraciju atbildigs ir tikai uznémums LM-Instruments Oy. Ar So 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 ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN ISO
10993-18:2020 un EN 1SO 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 reglamentg (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, vadovaujantis darniaisiais
standartais EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN I1SO 10993-18:2020 ir EN
ISO 15223-1:2021. Gaminiai klasifikuojami kaip Ir klasés medicinos priemonés. EB atitikties deklaracija pagal
IX prieda. ,Eurofins Electric & Electronics Finland Oy" iSduoto EB sertifikato numeris CR-03-1080-826-23
(DE3T).

Whytaczna odpowiedzialnosé za niniejszg deklaracje zgodnoséci ponosi LM-Instruments Oy. Ninigjszym
deklarujemy, ze produkty wymienione w zatgczniku A sg zgodne z wymogami rozporzgdzenia (UE) 2017/745
dotyczacego urzgdzen medycznych dzieki zastosowaniu zharmonizowanych norm EN ISO 13485:2016, EN
ISO 14971:2019, EN I1SO 17664-1:2021, EN 1SO 10993-18:2020 oraz EN ISO 15223-1:2021. Produkty sg
sklasyfikowane jako wyroby medyczne klasy Ir. Deklaracja zgodnosci 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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DECLARAGCAO 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 & 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 ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 e EN ISO 15223-1:2021. Os produtos estéo
classificados como Dispositivos Médicos, Classe Ir. Declaragao 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 exclusiva a LM-Instruments Oy. Declaram
prin prezenta ca produsele enumerate in anexa A respecta Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale prin aplicarea standardelor armonizate EN 1ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-
1:2021, EN ISO 10993-18:2020 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 vyhradnt zodpovednost spoloénost’ LM-Instruments Oy. Tymto

vyhlasujeme, Ze produkty uvedené v prilohe A st v sulade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach uplatnenim harmonizovanych noriem EN 1SO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-
1:2021, EN ISO 10993-18:2020 a EN ISO 15223-1:2021. Produkty su klasifikované ako zdravotnicke pomdacky
triedy |. ES vyhlasenie o zhode je v stlade s prilohou IX. Cislo certifikatu ES CR-03-1080-826-23 vydala
spoloc¢nost Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

Za to izjavo o skladnosti je izklju¢no 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 ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO 17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 in EN
ISO 15223 -1:2021. lzdelki so razvriteni kot medicinski pripomocki razreda Ir. I1zjava 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 EUROPEQ Y CONSEJO EUROPEQO
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 1SO
13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 1SO 17664-1:2021, EN [SO 10993-18:2020 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. Nimero 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 foérordningarna (EU) 2017/745 for medicintekniska
produkter genom tillampning av harmoniserade standarder EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN ISO
17664-1:2021, EN ISO 10993-18:2020 och EN I1SO 15223-1:2021. Produkterna klassificeras som
medicintekniska produkter, klass Ir. EG-forsékran om &verensstammelse enligt bilaga IX. EG-certifikat nummer
CR-03-1080-826-23 utfardat av Eurofins Electric & Electronics Finland Oy (0537).

//’—'\
C K_A
Parainen 27.8.2025 Timo Helenius i\l L_.J e

Managing Director
LM-Instruments Oy
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Appendix A, Periodontal hand instruments
MDR Class Ir based on rule 6

27.8.2025 rev.5

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

112-113ES
112-113EST
112-113ESTU
112-113S|
112-113XSI
128-128ES
128-128EST
128-128ESTU
128-128SDES
128-128SDEST
128-128SDESTU
128-128XSI
134-135ES
134-135EST
134-135ESTU
134-1355|
134-135XSI|
144-145ES
144-145EST
144-145ESTU
144-145PDOLM
144-1455I
144-145XSI|
146-147ES
146-147EST
146-147ESTU
146-147PDOLM
146-147SDES
146-147SDEST
146-147SDESTU
146-1475|
146-147X5|
148-149ES
148-149EST
148-149ESTU
148-149XSI
156-157ES
156-157EST
156-157ESTU
156-1576SI
156-157XSI
201-202ES
201-202EST

Trade Name

Hoe Scaler, anterior

Hoe Scaler, anterior DTS
Hoe Scaler, anterior DTS U
Hoe Scaler, anterior

Hoe Scaler, anterior

Scaler LM Nebraska 128
Scaler LM Nebraska 128 DTS
Scaler LM Nebraska 128 DTS U
Scaler LM Nebraska 128 SD
Scaler LM Nebraska 128 SD DTS
Scaler LM Nebraska 128 SD DTS U
Scaler LM Nebraska 128
Hoe Scaler, lateral

Hoe Scaler, lateral DTS

Hoe Scaler, lateral DTS U
Hoe Scaler, lateral

Hoe Scaler, lateral

Push Scaler H4-H5

Push Scaler H4-H5 DTS
Push Scaler H4-H5 DTS U
Push Scaler H4-H5 Orbis
Push Scaler H4-H5

Push Scaler H4-H5

Scaler H6-H7

Scaler H6-H7 DTS

Scaler H6-H7 DTS U

Scaler H6-H7 Orbis

Scaler H6-H7 SD

Scaler H6-H7 SD DTS

Scaler H6-H7 SD DTS U
Scaler H6-H7

Scaler H6-H7

Sickle LM-Laplander

Sickle LM-Laplander DTS
Sickle LM-Laplander DTS U
Sickle LM-Laplander

Hoe Scaler, posterior

Hoe Scaler, posterior DTS
Hoe Scaler, posterior DTS U
Hoe Scaler, posterior

Hoe Scaler, posterior
Gracey 1/2

Gracey 1/2 DTS



201-202ESTU
201-202MES
201-202MEST
201-202MESTU
201-202MSDES
201-202MSDEST

201-202MSDESTU

201-202MSI
201-202MTIEM
201-202MXSI
201-202PDLM
201-202RES
201-202REST
201-202RESTU
201-202RSI
201-202RXSI
201-202SDES
201-202SDEST
201-202SDESTU
201-2025SI
201-202XSI
201MTIEM
202MTIEM
203-204ES
203-204EST
203-204ESTU
203-204PDLM
203-2045SI
203-204XSI
205-206AFES
205-206AFEST
205-206AFESTU
205-206AFS|
205-206AFXSI
205-206ES
205-206EST
205-206E5TU
205-206PDLM
205-206SI
205-206XS!
207-208AFES
207-208AFEST
207-208AFESTU
207-208AFSI
207-208AFXSI
207-208ES
207-208EST
207-208ESTU
207-208MES
207-208MEST

Gracey 1/2 DTS U
Gracey 1/2 Mini

Gracey 1/2 Mini DTS
Gracey 1/2 Mini DTS U
Gracey 1/2 Mini SD
Gracey 1/2 Mini SD DTS
Gracey 1/2 MiniSD DTS U
Gracey 1/2 Mini
Implant Gracey 1/2 MiniErgoMix
Gracey 1/2 Mini

Gracey 1/2 Orbis
Gracey 1/2 Rigid

Gracey 1/2 Rigid DTS
Gracey 1/2 Rigid DTS U
Gracey 1/2 Rigid

Gracey 1/2 Rigid

Gracey 1/2 SD

Gracey 1/2 SD DTS
Gracey 1/2SD DTS 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 Orhis
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 Orhis
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



207-208MESTU
207-208MSDES
207-208MSDEST
207-208MSDESTU
207-208MSI
207-208MXSI
207-208PDLM
207-208RES
207-208REST
207-208RESTU
207-208RSI
207-208RXS!
207-208SDES
207-208SDEST
207-208SDESTU
207-208Sl
207-208Xs|
209-210ES
209-210EST
209-210ESTU
209-210PDLM
209-210PDOLM
209-210SDES
209-210SDEST
209-2105DESTU
209-2108!
209-210XSs|
211-212AFES
211-212AFEST
211-212AFESTU
211-212AFSI
211-212AFXSI
211-212ES
211-212EST
211-212ESTU
211-212MES
211-212MEST
211-212MESTU
211-212MPDOLM
211-212MSDES
211-212MSDEST
211-212MSDESTU
211-212MSlI
211-212MTIEM
211-212MXSI
211-212PDLM
211-212PDOLM
211-212RES
211-212REST
211-212RESTU

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

Gracey 7/8 Mini

Gracey 7/8 Orhis

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 7/8SD 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 Qrbhis

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
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 Orhis
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



211-212RSI
211-212RXSI
211-212SDES
211-212SDEST
211-212SDESTU
211-212SDSSES
211-212SDSSEST
211-2128|
211-212XSI
211-214AFES
211-214AFEST
211-214AFESTU
211-214AFSI
211-214AFXSI
211-214ES
211-214EST
211-214ESTU
211-214MES
211-214MEST
211-214MESTU
211-214MS|
211-214MXSI
211-21458|
211-214X5I
211IMTIEM
212-213AFES
212-213AFEST
212-213AFESTU
212-213AFSI
212-213AFXSI
212-213ES
212-213EST
212-213ESTU
212-213MES
212-213MEST
212-213MESTU
212-213MS|
212-213MXS|
212-2135|
212-213X5l
212MTIEM
213-214AFES
213-214AFEST
213-214AFESTU
213-214AFSI
213-214AFXSI
213-214ES
213-214EST
213-214ESTU
213-214MES

Gracey 11/12 Rigid

Gracey 11/12 Rigid

Gracey 11/12 SD

Gracey 11/12 SD DTS

Gracey 11/12 SD DTS U

Gracey 11/12 SDSS

Gracey 11/12 SDSS DTS

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 13/14 Macro

Gracey 13/14 Macro

Gracey 13/14, distal

Gracey 13/14, distal DTS

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



213-214MEST
213-214MESTU
213-214MPDOLM
213-214MSDES
213-214MSDEST
213-214MSDESTU
213-214MS|
213-214MTIEM
213-214MXSI
213-214PDLM
213-214PDOLM
213-214RES
213-214REST
213-214RESTU
213-214RS|
213-214RXSI
213-214SDES
213-2145DEST
213-214SDESTU
213-214SDSSES
213-2145DSSEST
213-2145s|
213-214XSI
213MTIEM
214MTIEM
215-216ES
215-216E5T
215-216ESTU
215-216MES
215-216MEST
215-216MESTU
215-216MPDOLM
215-216MSDES
215-216MSDEST
215-216MSDESTU
215-216MSI
215-216MXSI
215-216PDOLM
215-216SDES
215-216SDEST
215-216SDESTU
215-2165DSSES
215-2165DSSEST
215-2165l
215-216XSI
217-218ES
217-218EST
217-218ESTU
217-218PDOLM
217-218SI

Gracey 13/14 Mini DTS
Gracey 13/14 Mini DTS U
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 Orhis

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 SD

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

Gracey 13/14 SDSS DTS
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 SD DTS U
LM-Syntette SDSS
LM-Syntette SDSS DTS
LM-Syntette

LM-Syntette

Columbia 2L-2R

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



217-218XS5l
219-220ES
219-220EST
219-220ESTU
219-220PDLM
219-220SDES
219-220SDEST
219-220SDESTU
219-2208I
219-220XSl
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
222-2235]
222-223XS|
225-226ES
225-226EST
225-226ESTU
225-2268I
225-226XSI
227-228ES
227-228EST
227-228ESTU
227-228SDES
227-228SDEST
227-2285DESTU
227-228XSI
233-234ES
233-234EST
233-234ESTU
233-234PDOLM
233-2345]
233-234XS|
237-238ES
237-238EST
237-238ESTU
237-238Sl
237-238XSI
245-246ES
245-246EST

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 135-14S

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

McCall 135-14S

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 SD DTS 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



245-246ESTU
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
245-2465I
245-246XSI
245-248ES
245-248EST
245-248ESTU
245-248MES
245-248MEST
245-248MESTU
245-248MSI
245-248MXSI
245-2488S]
245-248XSI
246-247ES
246-247EST
246-247ESTU
246-247MES
246-247MEST
246-247MESTU
246-247MSI
246-247MXSI
246-2475|
246-247 X8I
247-248ES
247-248EST
247-248ESTU
247-248MES
247-248MEST
247-248MESTU
247-248MSDES
247-248MSDEST

247-248MSDESTU

247-248MSI
247-248MXSI

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

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



247-2485DES
247-2485DEST
247-2485DESTU
247-2485|
247-248XS|
255-256DES
255-256DEST
255-256DESTU
255-256D5I
255-256DXSI
257-258DES
257-258DEST
257-258DESTU
257-258DS|
257-258DX5l
259-260ES
259-260EST
259-260ESTU
259-260XS!
261-262DES
261-262DEST
261-262DESTU
261-262DXS|
263-264DES
263-264DEST
263-264DESTU
263-264DXSI
266-267ES
266-267EST
266-267ESTU
266-2675S!
266-267XS!
275-276MSDES
275-276MSDEST

275-276MSDESTU

275-2765DES
275-2765DEST
275-2765SDESTU
277-278ES
277-278EST
277-278ESTU
277-278S|
277-278XS|
279-280ES
279-280EST
279-280ESTU
279-280S!
279-280XSI
281-282ES
281-282EST

Gracey 17/18 5D

Gracey 17/18 SD DTS

Gracey 17/18 SD DTS U
Gracey 17/18

Gracey 17/18

Concavity Diamond File SV 5-6
Concavity Diamond File SV 5-6DTS

Concavity Diamond File SV 5-6DTS U

Concavity Diamond File SV 5-6
Concavity Diamond File SV 5-6
Furcation Diamond File SV 7-8
Furcation Diamond File SV 7-8DTS

Furcation Diamond File SV 7-8DTS U

Furcation Diamond File SV 7-8
Furcation Diamond File SV 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 175-18S

McCall 175-18S DTS

McCall 175-185 DTS U

McCall 175-185

McCall 175-185

Langer 1/2

Langer 1/2 DTS



281-282ESTU
281-282MES
281-282MEST
281-282MESTU
281-282MSI
281-282MXSI
281-2825l
281-282Xsl
283-284ES
283-284EST
283-284ESTU
283-284MES
283-284MEST
283-284MESTU
283-284MSI
283-284MTIEM
283-284MXSI
283-2845SI
283-284X5l
283MTIEM
284MTIEM
285-286ES
285-286EST
285-286ESTU
285-286MES
285-286MEST
285-286 MESTU
285-286MS|
285-286MXSI
285-2865|
285-286X5]
301-302ES
301-302EST
301-302ESTU
301-302PDLM
301-302PDOLM
301-302SDES
301-302SDEST
301-302SDESTU
301-3025DSSES
301-3025DSSEST
301-3025S|
301-302X5I
303-304ES
303-304EST
303-304ESTU
303-304PDOLM
303-304SDES
303-304SDEST
303-304SDESTU

Langer 1/2 DTS 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

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 Orhis
Micro Sickle Orbis
Micro Sickle SD

Micro Sickle SD DTS
Micro Sickle SD DTS U
Micro Sickle SDSS
Micro Sickle SDSS DTS
Micro Sickle LM204SD
Micro Sickle LM204SD
Sickle LM204S

Sickle LM204S DTS
Sickle LM204S DTS U
Sickle LM204S Orbis
Sickle LM204S 5D

Sickle LM204S SD DTS
Sickle LM204S SD DTS U



303-304SI
303-304XSI
311-312ES
311-312EST
311-312ESTU
311-312PDLM
311-312PDOLM
311-312SDES
311-312SDEST
311-312SDESTU
311-312SDSSES
311-312SDSSEST
311-3128I
311-312X8I
313-314ES
313-314EST
313-314ESTU
313-314SDES
313-314SDEST
313-314SDESTU
313-3145]
313-314XSI
315-316SDES
315-316SDEST
315-3165DESTU
317-3185SDES
317-318SDEST
317-318SDESTU
319-320SDES
319-320SDEST
319-320SDESTU
322-323ES
322-323EST
322-323ESTU
322-3235l
322-323XSI
333-334ES
333-334EST
333-334ESTU
333-3348I
333-334XSI
343-344SDES
343-344SDEST
343-344SDESTU
6652ES

6652XSI

6682ES

6682X5I

6842ES
999311312ES

Sickle LM204S
Sickle LM2045

Mini Sickle

Mini Sickle DTS
Mini Sickle DTS U
Mini Sickie Orbis
Mini Sickle Orbis
Mini Sickle SD

Mini Sickle SD DTS
Mini Sickle SD DTS U
Mini Sickle SDSS
Mini Sickle SDSS DTS
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 SD DTS U
Sickle NV1 SD

Sickle NV1 SD DTS
Sickle NV1SD DTS U
Sickle NvV2 SD

Sickle NV2 SD DTS
Sickle NV2 SD DTS U
Crane Kaplan

Crane Kaplan DTS
Crane Kaplan DTS U
Crane Kaplan

Crane Kaplan

Mini Kaplan

Mini Kaplan DTS
Mini Kaplan DTS U
Mini Kaplan

Mini Kaplan

Sickle LM23 Slim 5D

Sickle LM23 Slim SD DTS
Sickle LM23 Slim SD DTS U

LM-PerioSet 1
LM-PerioSet 1
LM-PerioSet 2
LM-PerioSet 2
LM-PerioKit

Minisickle ErgoSense (With Compliments)



999311312SDES
999311312X5lI
S134-135ESTBLUE
$313-314ESTBLUE
S$324-325ESTBLUE

Minisickle SharpDiamond ES (With Compliments)
Minisickle ErgoMax (With Compliments)

Hoe Scaler, lateral DTS

Sickle LM23 DTS

Mc Call 11A-12A DTS



Appendix A, Periodontal surgery hand instruments

MDR Class Ir based on rule 6

Intended use: Dental hand instruments for minimally invasive periodontal surgery

Basic UDI 6438311PERIOSURGERY1r03D

Code / Catalogue number
171-172ES
171-172EST
171-172ESTU
173-174ES
173-174EST
173-174ESTU
175-177ES
175-177EST
175-177ESTU
179-180ES
179-180EST
179-180ESTU
181-182ES
181-182EST
181-182ESTU
185-186ES
185-186EST
185-186ESTU
187-188ES
187-188EST
187-188ESTU

Trade Name

LM Inicia

LM Inicia DTS

LM Inicia DTS U

LM Eleva

LM Eleva DTS

LM Eleva DTS U

LM Tunella

LM Tunella DTS

LM Tunella DTS U

LM Papilla Remota

LM Papilla Remota DTS
LM Papilla Remota DTS U
LM Papilla Solleva

LM Papilla Solleva DTS
LM Papilla Solleva DTS U
LM Orban Redondo

LM Orban Redondo DTS
LM Orban Redondo DTS U
LM Coltello

LM Coltello DTS

LM Coltello DTS U



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 GingivalMarginTrimmer1.2mm,dis
121-122EST GingivalMarginTrimmer1.2mm,disDTS
121-122ESTU GingivalMarginTrimmerl.2mm,disDTS U
121-1228I GingivalMarginTrimmer1l.2mm,dis
121-122XS| GingivalMarginTrimmerl.2mm dis
125-126ES GingivalMarginTrimmer1l.2mm mes
125-126EST GingivalMarginTrimmerl.2mm mesDTS
125-126ES5TU GingivalMarginTrimmerl.2mm mesDTS U
125-126SI GingivalMarginTrimmerl.2mm mes
125-126XS| GingivalMarginTrimmerl.2mm mes
522-523ES Spoon Excavator 1.0mm

522-523EST Spoon Excavator 1.0mm DTS
522-523ESTU Spoon Excavator 1.0mm DTS U
522-5235I Spoon Excavator 1.0mm

522-523XSI 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
533-5345| Spoon Excavator 1.5mm

533-534XSI Spoon Excavator 1.5mm

611-621ES TripleAngled BA Excavatorl.Omm
611-621EST TripleAngled BA Excavatorl.OmmbDTS
611-621ESTU TripleAngled BA Excavatorl.OmmDTS U
611-621S! TripleAngled BA Excavatorl.Omm
611-621XSI TripleAngled BA Excavatorl.0mm
61-62ES Round Excavator 1.0mm

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

61-625SI Round Excavator 1.0mm

61-62XSI Round Excavator 1.0mm

631-641ES TripleAngled BA Excavatorl.5mm
631-641EST TripleAngled BA Excavatorl.5mmbDTS
631-641ESTU TripleAngled BA Excavatorl.5mmDTS U
631-641S! 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

63-645I Round Excavator 1.5mm

63-64X5I

Round Excavator 1.5mm



651-661ES TripleAngled BA Excavator2.0mm
651-661EST TripleAngled BA Excavator2.0mmDTS
651-661ESTU TripleAngled BA Excavator2.0mmDTS U
651-661SI TripleAngled BA Excavator2.0mm
651-661XSI TripleAngled BA Excavator2.0mm

65-66ES Round Excavator 2.0mm

65-66EST Round Excavator 2.0mm DTS

65-66ESTU Round Excavator 2.0mm DTS U
65-66PDOLM Round Excavator 2.0mm Orbis

65-665! Round Excavator 2.0mm

65-66XSI Round Excavator 2.0mm

671-681ES TripleAngled BA Excavator3.5mm
671-681EST TripleAngled BA Excavator3.5mmDTS
671-681ESTU TripleAngled BA Excavator3.5mmDTS U
671-6815I TripleAngled BA Excavator3.5mm
671-681XSI TripleAngled BA Excavator3.5mm
S121-122ESTGREY Gingival margin trimmer, distal 1,2mm DTS
S125-126ESTGREY Gingival margin trimmer, mesial 1,2mm DTS

S63-64ESTGREY 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 6438311ENDO1r0OSD

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
612-6225I 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
632-6425I 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
652-6625I Root Canal Excavator 2.0mm
652-662XS| Root Canal Excavatar 2.0mm

S632-642ESTORANGE

Root Canal Excavator 1.5mm DTS
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English (En-US)

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

Appendix
Pericdontal hand instruments

MDR Class Ir based on rule &

Intended use: Dental hand instruments for the removal of
plaque, calculus, and stains supra- and / or sub-gingivally
in all surgical and nan-surgical pericdontal procedures

Basic UDI

Code / Catalogue number

Trade Name

Revision

Intended use: Dental hand instruments for minimally
invasive periodontal surgery

Intended use: Dental hand instrument for restorative
operations

Intended use: Dental hand instrument for endodantic
operations

Czech (CS)

Text tabulky je v anglicting, prislusné preklady najdele
nize.

Dodatek

Ruéni parodontalni nastroje

MDR ffida Ir podle pravidla 6

Ugel pouzili Ruéni dentaini nastroje na odstrarovani
plaku, zubntho kamene a skvrn supra a/nebo
subgingivalné pii véech chirurgickych a nechirurgickych
parodontainich zakrocich

Zakladni jedineény identifkator zdravotnickeho
prostredku

Kod f katalogové cislo

QObchedni nazev

Verze

Ugel pouditi: Rucni dentalni nastroje pre mimimaine
invazivni parodontalni chirurgii

Ucel pouziti Ruéni dentalni nastro) pro zachovné vykeny

Ucel pouzili Ruéni dentaini nastro) pro endodonlicke
vykony

Estonian (ET)

Tabelitekstd on inglise keeles, altpoolt leiate
olemasolevad tolked

Lisa

Periodontaalsed kasiinstrumendid

MDR-i klass Ir reegli & alusel

Sinhtotstarve: hambaravi kasiinstrumendid hambakivi ja
plekkide eemaldamiseks supra- ja/voi subgingivaalselt
kéikides kirurgilistes ja mittekirurgilistes
periodontaalsetes protseduurides.

Pahiline UDI

Kood/katalooginumber

Kaubanimi

Redaktsicon

Sihtotstarve: Hambaravi kasiinstrumendid minimaalselt
invasiivseks parodontaalseks kirurgiaks

Sihtotstarve: hambaravinstrument
resuratsioonitoimingute jaoks

Sihtotstarve: hambaravinstrument endodontiliste
toimingute jaocks

Bulgarian (BG)

B Tafinuuara TEKCTOBETE C& HA aHTMVIACKY 831K, NO-A0NyY
MOMETE 2 OTKPUETe NPEB0L. 3KO & NpUNoHMMo

JonznHeHwve

PBUHY NBpOAOHTANHY MHCTPYMEHTI

Knac Ir 853 CCHOE3 Ha npasvno 6 oT PernamenTa 3a
MELVILMHCKNTE M3Aenia

MNpearaaHa<eHue CTOMaTONOMUYHKN PBYHI MHCTPYMEHTH
38 OTCTPEHABAHE HA NNaKa, 3bGEH KamMbK U NeTHa cynpa-
winu cyGruHMMEanHO NPK BCUHKKA XUPYRIAYHU 1
HEXMPYPriadHy NBPOACHTANHK NPOUBAYPU

Basos UDI

KoalkaranokeHd HomMep

TBProecko HaVMeHosaHWe

Pegakuna

np&,ﬁHESHEHEDME: CroMatonoruyHu PbYHM MHCTPYMEHTH
33 MUHMMAEMHO MHB33NBHA NAPOAOHTANHA XUPYPrUa
Mpeaeuaena ynotpeda PryeH cTOMaTONOMUYEH
MHCTPYMEHT 38 BB3CTEHOBIUTENHU NPCUEAYPY
Mpeaevaena ynoTpeda PrueH CTOMaTONOMMYEH
WHCTPYMEHT 38 EHACAOHTCKU NPOLBAYRPU

Danish (DA)

Tekslen er pa engelsk | skemael. Overszttelserne kan
findes nedenfor, nar det er relevant.

Bilag

Parodeontologiske handinstrumenter

MDR Klasse Ir baseret pa regel 6

Tilsigtet anvendelse: Odontologiske handinstrumenter til
fiernelse af plak, tandsten og pletter supra- og/eller
subgingivalt i forbindelse med alle kirurgiske og ikke-
kirurgiske parogentale procedurer

Grundlzeggende UDI

Kode/katalognummer
Handelsnavn
Revision

Tilsigtet anvendelse: Dentalhadndinstrumenter til minimalt
invasiv parodontal kirurgl

Tilsigtet anvendelse: Tandkirurgisk handinstrument til
retableringsbrug

Tilsigtet anvendelse: Tandkirurgisk handinstrument til
endodonti

Finnish (F1)

Taulukon teksli on engianniksi, alla ovat soveltuvat
kaannokset

Lite
Periodontaaliset kasi-instrumentit

Luokan Ir |aakinnallinen laite saannon 6 mukaan

Kayltdtarkoitus: Hammaslagkelieteelliset kasi-instrumentit
plakin, hammaskiven ja varjaymien poistoon supra- ja
subgingivaalisesti kaikissa kirurgisissa ja ei-kirurgisissa
parodontaalisissa toimenpiteissa.

Yksildllinen laitetunniste
Koodifluettelonumero
Kauppanimi

Versio

Kayttotarkoitus: mini-invasiviseen parodontaalikirurgiaan
tarkoitetut hammaslaaketieteelliset kasi-instrumentit

Kayttdtarkoilus: Paikkaustoimenpiteissé kaytettava
hammaslaéketieteellinen kasikayttdinen instrumentt
Kayltétarkoitus: Endodonttisissa toimenpiteissa
kéyteltava hammaslaakelieteellinen k&sikayttdinen
instrumentti

Croatian (HR)

Tablica sadrzava tekstove na engleskom jeziku, u
nastavku mozete pronaci odgovarajuce prijevode

Prilog

Parodentni rucni instrument

Medicinski proizvodi klase Ir na temelju Pravila 6. Uredbe
o medicinskim proizvodima

Namjena Stomateloski rucniinstrumenti za uklanjan)e
plaka, kamenca i mrlja supragingivalno ifili subgingivalno
u svim kirurdkim i nekirurskim parodontnim postupcima

QOsnovni UDI (Jedinstvena identifikacija preizvoda)

Sifra / kataloZki broj

Trgovacki naziv

Revizija

Namjena: stomatolodki ruéni instrumenti za minimalno
invazivnu parodeontalnu kirurgyu

Namjena stomatoloski ruéni instrument za restauraciske
postupke
Namjena
postupke

stomalteloskl ruéni iInstrument za endodontske

Dutch {NL)

De tabel beval Engelse teksten mel indien van
toepassing daaronder een vertaling

Bijlage

Parodontale handinstrumenten

MDR-klasse Ir ap basis van regel 6

Becogd gebrutk: Dentale handinstrumenten voor het
verwijderen van supra- of subgingivale tandplak,
tandsteen en viekken tijdens alle chirurgische en niet-
chirurgische parodontale procedures.

Basis-UDI

Code/catalogusnummer
Handelsnaam
Herziening

Beoogd gebruik: Tandheelkundige handinstrumenten voor
minimaal invasieve parodontale chirurgie

Beoogd gebruik: tandheelkundig handinstrument voor
restauratieve ingrepen

Beoocgd gebruik: tandheelkundig handinstrument voor
endodontische ingrepen

French (FR})

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

Annexe
Instruments & main parodonlaux

RDM de classe Ir selon la régle &

Usage prévu : instruments dentaires & main pour
I"élimination de la plague, du tartre et des taches au
niveau supra- el’ou sous-gingival dans toules les
interventions parodontales chirurgicales et non
chirurgicales.

IUD de base

Code / Numéro de catalogue

Nom commercial

Révision

Usage prévu - instruments dentaires  main pour la
chirurgie parodontale mini-invasive

Usage prévu : Instrument dentaire & main pour
opérations de restauration

Usage prévu : Instrument denlaire & main pour
opérations d'endodentie
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German (DE)

Die Tabeile ist auf Englisch. Uberselzungen finden sich,
soweil vorhanden, unten

Anhang

Parodontale Handinstrumente

Verordnung Uber Medizinprodukte, Klasse Ir nach

Regel &

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

Basis-UDI

Code/Katalognummer

Handelsname

Fassung

Venwendungszweck: Zahnarziliche Handinstrumente fur die
minimalinvasive Parodontalchirurgie

Verwendungszweck: Zahnmedizinisches Handinstrumant
fur Restaurationen

Verwendungszweck: Zahnmedizinisches Handinstrument
fur endodontologische Eingrniffe

Italian (IT)

Il testo della tabella € in lingua inglese, di seguito sono
dispenibili le traduzioni, ove applicabili

Appendice

Strumenti manuali parodontali

Regolamento sui dispositivi medici di Classe Ir in base
alla norma 6

Uso previsto: Strumenti manuali parodentali per la
nmozione di placca, calcoli denlali e macchie
sopragengivali &/o subgengivali in tutte le procedure
parodoniali chirurgiche e non

Basic UDI

Codice/numero di catalogo
Denominazione commerciale
Revisione

Uso previsto: strumenti manual edontoiatrici per la

chirurgia parodontale minimamente invasiva

Uso previste: Strumento dentale manuale per operazion
di conservativa

Uso previsto: Strumento dentale manuale per operazioni
endodonliche

Polish (PL})

Teksty w labelce 53w jgzyku angiel=kim ponize] znajdu)3
sie tumaczenia (jesl wyslepuja)

Zalacznik

Reczne narzedzia penodentologiczne

Klasa Ir rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych
wq reguly 6

Przeznaczenie Reczne narzedzia stomatologiczne co
usuwania plytki nazebnej, kamienia nazebnego 1 nalotdw
nad- | poddzigstowo we wszystkich chirurgicznych 1
niechirurgicznych procedurach periodontologicznych

Podstawowy UDI

Kod / numer katalogowy

Nazwa handlowa

Wersja

Przeznaczenie: Narzedzia stomatologiczne rgczne do
maloinwazyjnej chirurgii periodontologicznej

Przeznaczeme Reczne narz¢dzie stomatologiczne do
zabiegow odtwdrczych

Przeznaczene Reczne narzedzie stomatologiczne do
zabiegéw endodentycznych

Greek (EL)

T1ov TVAKD 10 KEipEva Elval aTa AyyAixd Mapokatw
PTTORETE vo BPEiic Tig PETapPAoEIg katd TEpITTWanN

Mapgptnua

MepiodoviikG GpyGva xE1p6g

Kavoviopdg yio T (GTROTEXVCAOYIKA TTRoIOVTa,
Kartnyopiag Ir Béosr tou kavova &

Mpophemopevn xprion OdovnatpikG Opyava XEIROS yia
TV GTTOPARPUVET TNC TTAGKAC, TrC TIETRAG KAl TLV
KNAIBLY TTavw Akal K&Tw ammd Ta oUAa OF OAES TIg
XEIPOUPYIKEG KaI [IN XEIPOUPYIKES TIEDICBOVTIKEG
Siabikacisg

Baokaé UDI

Kwdixdg ! ApiBudg kataidyou

Epmropikr) ovopagia

AvaBeupnon

MpogAenopevn xpnon: Ofovuaipika pyareia Ye1pogyia
ehayiota enepfatxn NEPIeSOVIIKD XEIPOUPYLKA
Npophemopevn xprion OBOVTIGTOIKG EPYUALIo XEIPOE VIa
ETEpRAoEIC aTokaraaTacric

Mpophemduevn xpon OBOVTIATPIKG spyaAeio XeIpds yio
evBOBCVTIKEG EMENRATEIg

Latvian {LV)

Teksts labuld ir anglu valoda, 1a1ak varat skalit
tulkojumus (ja alliecas)

Pielikums

Pericdontal rokas instrument

MedicTnisko iericu regul noteikta Ir klase atbilstos
6. noteikumam

Paredzétais helojums zobarstniecibas rokas instrument
aplikuma, zobakmens un plankumu nonemsanal virs
smaganam un/val zem tam visas kirurgiskajas un
nekirurgiskajds periodontalajas procediras

Pamata UDI

Kods/numurs kataloga
Tirdzniecibas nosaukums
Parskatita versija

Paredzetais lietojums: zobarstniecibas rokas instrument
minimali invazivai periodonta kirurgiskai arstésanai

Paredzétais lietojums. dentdlais rokas instruments
restauracias darbibam

Paredzélais lietojums. dentalais rokas instruments
endodontiskam darbibam

Portugeuse (PT)

Na tabela, os textos estao em inglés; em baixo poderd
encontrar as tradugdes, quando aplicavel

Anexo
Instrumentos manuais penodontais

RDM Classe Ir com base naregra &

Utilizagao pretendida: Instrumentos manuais dentarios
para remogao de placa, célculo e manchas supra elou
subgengivais em procedimentos periodonlais cirurgicos €
nao Cirdrgicos

UDI basica

Codigo/Numera do catilogo

Designagao comercial

Revisao

Utitizagao pretendida: Instrumentos odontologicos
manuais para cirurgia periodontal minimamenle invasiva

Utilizagdo pretendida: Instrumento odonteldgico manual
para operagoes de restauragao

Utilizagao pretendida: Instrumento odontolégico manual
para operagdes endodonticas

Hungarian (HU)

A tablazatban a szovegek angol nyelven szerepelnek, a
forditasokat adott esetben alatta talalja

Fuggelék
Parcdontalis kézi muszerek

MDR Ir. osztdly a 6. szabaly alapjan

Rendeltetésszerd hasznalat Szupra- ésfvagy
szubgingivals lepedek, fogko és foltok minden sebészet
&s nem sebészeti parodontalis beavatkozassal térténo
eltavolitasara szolgalo fogaszat kézi muszerek

Alapvetd UDI

Kod / katalégusszam

Kereskedelmi név

Felllvizsgalat

Rendeltetésszerd haszndlat: Fogdszau kézi miszarek
minimalisan invaziv parodontalis miteiekhez
Rendeltetésszerld hasznalat Fogaszatl kezi muszer
helyredllitd miiétekhez

Rendeltelésszerl hasznalat Fogaszat kézi muszer
endodontikus mitétekhez

Lithuanian {LT)

Tekstas lenteleje yra angly kalba; toliau patekiamas
vertimas, jel taikoma.

Priedas

Periodontiniai rankiniai instrumentai

1 klase pagal Medicinos pnemaoniy reglamento € taisyklg

Paskirtis: rankiniai odonlologiniai instrumentai, skirti
apnasoms, akmenims ir demems $alinti virs dantenu ir
(arba) po jomis atliekant visas chirurgines ir
nechirurgines pericdonto procediras

Bazinis UDI

Kodas / katalogo numeris
Prekybinis pavadinimas
Perzitra

Paskirtis: rankiniai instrumental mimmaliai invazinéms

periodonto chirurginéms procediroms

Paskirtis rankinis instrumentas danty restauracinems
proceduroms

Paskirtis rankinis instrumentas endodontinems
proceddroms

Romanian {(RC}

Textele cuprinse in tabel sunt in imba englez&,
traducerile acestora sunt disponibile mai jos, dupa caz

Anexa

Instrumente de mana parcdontale

Clasz Ir Tn confermitate cu norma 6 din Regulamentul
privind dispozitivele medicale (RDM)

Utilizarea propusd Instrumente de mana stomalologice
pentru indepartarea placu, calculilor si petelor supra-
si/sau sub-gingival in toate procedurile parodontale
chirurgicale si1 nechirurgicale

Grundlaggande UDI

Kod / Katalognummer

Handelsnamn

Revision

Utilizzrea propusa: Instrumente dentare de mana pentru
chirurgie parodontald minim invaziva

Utilizarea propusd Instrument stomatelogic de mana
pentru proceduri de obturalie

Utilizarea propusg Insirument stomatologic de mana
pentru proceduri endodontice



Slovak (SK)

V tabulke st texty v anglictine, mizsie najdete pripadne
prekiady.

2 Dodatek
3 Periodentalne ruéné nastroje

4 MDR trieda | na zaklade pravidla €

Uréené pouzitie Denlaine ruéné nastroje na
odstranovanie poviaku, zubného kamena a skvin supra-
alebo subgingivéine pri véetkych chirurgickych

a nechirurgickych periodontalnych zakrokoch

6 Zakladné UDI

7 Kodikatalogové cislo

8 Obchodny nazov

9 Revizia
Uréene pouZitie: Zubarske ruéné nastroje pre minimalne
invazivnu paradontalnu chirurgiu

1 Uréené pouzitis Zubdrsky rucny nastro) na restorativne

zakroky

Urcené pouzitie Zubarsky ruény nastroj na endodenticke

zakroky

Swedish (SV)

| tabellen finns lexterna pé engelska, nedan kan du hitta
Sversaltningarna ndr det ar tillamphgt

Bilaga

Parodontala handinstrument

W r

I

MDR klass Ir baserat pa regel 6

Avsedd anvandning: Skaftinstrument for tandvard for
avlagsnande av plack, tandsten och flackar supra-
ach/eller subgingivalt vid alla kirurgiska och icke-
kirurgiska paredontala ingrepp

Grundlaggande UDI

Kod | Katalognummer
Handelsnamn
Revision

0w~ O

Avsedd anvandning: Dentala handinstrument for minimalt
invasiv parodontitkirurg

Avsedd anvandning: Dentalhandinstrument for
aterstallande operalioner
Avsedd anvandning: Dentalhandinstrument for

e endodontiska arbelen

Slovenian (SL)

Besedila v tabell so v angledcini, v nadaljevanju lahko
najdete prevode.

Dodatek

Paiodontalni rotni instrumenti

Uredba ¢ medicinskih pripomodékih razreda Ir na osnovi
pravila 6

Predvidena uporaba Zobozdravstven! rocni instrumenti
za odstranjevanje zobnih oblog, zobnega kamna in
obarvanja supra- infali subgingivalno pri vseh kirurskih in
nekirurdkih parodontalnih posegih

Qsnovni UDI

Koda / katalo3ka Stevilka

Trgovskao ime

Revizija

Predvidena upeoraba: Dentalni rocni instrumenti 2a
minimalne invazivne parodontalne kirurSke posege
Predvidena uporabza zobozdravstveni rotni instrument za
restavracijske operacije

Predvidena uporaba zobozdravstveni rotmi instrument za
endodontske operacije

Spanish (ES)

En la tabla aparece el texto en inglés. A conlinuacién,
encontrard las traducciones cuando proceda

Apéndice

Instrumentos periodontales manuales

Reglamento sobre disposilivos médicos de clase Ir
basado enlaregla 6

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

UDI bésico

Numero de catalogo/codigo

Nambre comercial

Revisidn

Uso previsto: instrumental dental manual para cirugia
periodental minimamente invasiva

Uso previsto: instrumento dental manual para
operaciones de reparacidn

Uso previsto: instrumento dental manual para
operaciones de endedoncia



