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INSTRUCTION FOR USE  
FOR THE M EDICAL DEVICE

Dental instruments Karl Fritz ®

s.

Version 3
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1. Device name
Dental instruments Karl Fritz®.

I. Versions:

1. Elevators, 1 pc/pack.:

1.2. SAW straight toothed elevator 3.0 mm, P/N 3002;
1.3. Apexo 301 straight elevator 2.3 mm, P/N 3003;
1.4. Seldin 304 straight elevator 2.8 mm, P/N 3004;
1.5. Elevator 81 straight 3.2 mm, P/N 3005;
1.6. Heidbrink 41 straight elevator 3.9 mm, P/N 3006;
1.7. Seldin 34S straight elevator 4.0 mm, P/N 3007;
1.8. Seldin 34 straight elevator 5.0 mm, P/N 3008;
1.9. Apexo 301A curved elevator 2.5 mm, P/N 3009;
1.10. Curtis 52 curved elevator 3.4 mm, P/N 3010;
1.11. Miller Apexo 73 elevator left, P/N 3011;
1.12. Miller Apexo 74 elevator right, P/N 3012;
1.13. Schmeckebier Apexo 4 elevator left, P/N 3013;
1.14. Schmeckebier Apexo 5 elevator right, P/N 3014;
1.15. Heidbrink elevator straight, P/N 3015;
1.16. Heidbrink 79 elevator left, P/N 3016;
1.17. Heidbrink L elevator left with a thin handle, P/N 3016-1;
1.18. Heidbrink 80 elevator right, P/N 3017;
1.19. Heidbrink R elevator right with a thin handle, P/N 3017-1;
1.20. Elevator Heidbrink HB13-14 double sided, P/N. 3018;
1.21. Microsaw straight toothed elevator 2.5 mm, P/N 3101;
1.22. Microsaw curved toothed elevator 2.5 mm, P/N 3102;
1.23. Microsaw straight toothed elevator 4 mm, P/N 3103;
1.24. Microsaw curved toothed elevator 4 mm, P/N 3104.

2. Luxators, 1 pc/pack.:
2.1. EASY luxator straight left 3 mm, P/N 3111;
2.2. EASY luxator straight right 3 mm, P/N 3112;
2.3. EASY luxator straight left 4 mm, P/N 3113;
2.4. EASY luxator straight right 4 mm, P/N 3114;
2.5. EASY curved left luxator 4 mm, P/N 3115;
2.6. EASY curved right luxator 4 mm, P/N 3116.

3. Periotomes, 1 pc/pack.:
3.1. Periotome for frontal teeth, P/N 3301;
3.2. Periotome for chewing teeth, P/N 3302;
3.3. Periotome EASY flexible straight 2 mm, P/N 3305;
3.4. Periotome EASY flexible straight 3 mm, P/N 3306;
3.5. Periotome EASY flexible curved 2 mm, P/N 3307;
3.6. Periotome EASY flexible curved 3 mm, P/N 3308;
3.7. Periotome EASY flexible curved distal 2 mm, P/N 3311;
3.8. Periotome EASY flexible curved distal 2 mm, P/N 3312;
4. Raspatory, 1 pc/pack.:
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4.1. Molt 9 raspatory, P/N 4701;
4.2. Molt 9 EASY raspatory, P/N 4701S;
4.3. Prichard raspatory, P/N 4702;
4.4. Raspatory Seldin 23, P/N 4703;
4.5. Raspatory Seldin 23 EASY, P/N 4703S;
4.6. Mead raspatory, P/N 4704;
4.7. Mead EASY raspatory, P/N 4704S;
4.8. Raspatory 13KT/G, P/N 4705;
4.9. Buser raspatory, P/N 4706;
4.10. Guide raspatory for tunnel equipment, P/N 7103;
4.11. Initial raspatoyr for tunnel equipment, P/N 7104;
4.12. Advance raspatory for tunnel equipment, P/N 7105, 
5. Knives, 1 pc/pack.:

15.1. Knife Kirkland 15/16, P/N 4401;

15.2. Knife Orban 1/2, P/N 4402.

II. Instruction for use.

Hereinafter — instruments, devices, medical device.

2. Information about the manufacturer, developer and authorized representative of the manufacturer 
Manufacturer:
Dental Studio Co., Ltd.
B lO l, B102, B125, B l,  Geumjeong Station 2nd SKVl Tower, 136 LS-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do,
Republic o f  Korea
T el.:+82-31-8069-7007
Fax: +82-31-8069-7009
E-mail: bikim@dentalstudio.co.kr
Web-site: www.dentalstudio.co.kr

Developer:
Dental Studio Co., Ltd.
B lO l, B102, B125, B l ,  Geumjeong Station 2nd SKVl Tower, 136 LS-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do,
Republic o f  Korea
T el.:+82-31-8069-7007
Fax: +82-31-8069-7009
E-mail: bikimfoldentalstudio.co.kr
Web-site: www.dentalstudio.co.kr

Manufacturer’s authorized representative in the Russian Federation
DENTALSTOM LLC
143432, M oscow region, Krasnogorsk, Nakhabino work settlement, Chkalova Str. 7, space LXXV  
Tel./fax: +7 (495) 118-76-40 
E-mail: info@dn-stom.ru 
Web-site: www.dn-stom.ru

3. Intended use of the device/indications.
The devices are intended for surgical manipulations in dentistry.

4. Potential consumers.
Dental surgeons, maxillofacial surgeons and implantology surgeons.
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5. Scope of application, contraindications and possible side effects
Scope o f application: dentistry, maxillofacial surgeiy, dental surgery.

Contraindications: possible allergic reaction to materials.
Side effects: Not known.

6. Precautions.
1. The instruments are supplied in a non-sterile package. It is necessary to sterilize the instruments before using 
them.

2. Check the instruments for mechanical damage. Before using each instrument, the specialist must make sure that 
the instruments are in working condition; their surfaces shall be free o f  any contaminations.

3. The instruments must be used in accordance with their intended purpose and instructions for use.

4. This device can be used only by dentists who received qualifications in the application o f  appropriate treatment 
methods and completed training courses.

5. Surgical interventions should be carried out in sterile conditions, medical staff should use masks, gloves, sterile 
clothes.

7. Description, design of devices and application procedure.
Instruments for performing dental or maxillofacial surgical operations in the oral cavity for the purpose o f  
preparation or immediate installation o f  dental implants. These are reusable products.

Elevators
Description: Elevators are intended to remove a tooth or remaining root. An elevator blade is inserted between the 
alveolar bone tissue and the outside o f the tooth or remaining root to cut the periodontal ligaments. After excision  
o f  the periodontal ligaments, the elevator is used as a lever to remove the tooth or root.

Product name Description Appearance
SAW straight toothed elevator,
3.5 mm, P/N 3001;

The blade is straight, 
notched. The handle is 
hexagonal, conical.

SAW straight toothed elevator,
3.0 mm, P/N 3002;

The blade is straight, 
notched. The handle is 
hexagonal, conical.

Apexo 301 straight elevator, 2.3
mm, P/N 3003;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Seldin 304 straight elevator, 2.i 
mm, P/N 3004;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Elevator 81, straight, 3.2 mm,
P/N 3005;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Heidbrink41 straight elevator, 
3.9 mm, P/N 3006;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Seldin 34S straight elevator, 4.0 
mm, P/N 3007;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Seldin 34 straight elevator, 5.0 
mm, P/N 3008;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.
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Арехо 301А curved elevator, 2.5
mm, P/N 3009;

The blade is curved 
forward. The handle is 
hexagonal, conical.

Curtis 52 curved elevator, 3.4 
mm, P/N 3010;

The blade is curved 
forward. The handle is 
hexagonal, conical.

Miller Apexo 73 left elevator, 
P/N 3011;

The blade is curved to the 
left. The handle is 
hexagonal, conical.

Miller Apexo 74 right elevator,
P/N 3012;

The blade is curved to the 
right. The handle is 
hexagonal, conical.

Schmeckebier Apexo 4 left 
elevator, P/N 3013; The blade is curved to the 

left. The handle is 
hexagonal, conical.

Schmeckebier Apexo 5 right 
elevator, P/N 3014; The blade is curved to the 

right. The handle is 
hexagonal, conical.

Heidbrink straight elevator, P/N 
3015;

The blade is straight. The 
handle is hexagonal, 
conical.

Heidbrink 79 left elevator, P/N 
3016; The blade is curved to the 

left. The handle is 
hexagonal, conical.

Heidbrink L left elevator with 
thin handle, P/N 3016-1;

The blade is curved to the 
left. The handle is 
hexagonal, thin.

Heidbrink 80 right elevator, P/N
3017;

The blade is curved to the 
right. The handle is 
hexagonal, conical.

Heidbrink R right elevator with 
thin handle, P/N 3017-1;

The blade is curved to the 
right. The handle is 
hexagonal, thin.

Heidbrink H B 13-14 double-sided 
elevator, P/N 3018;

Curved blade. The handle 
is round.

Microsaw straight toothed 
elevator, 2.5 mm, P/N 3101;

The blade is straight, 
notched. The handle is 
hexagonal, conical.

Microsaw curved toothed 
elevator, 2.5 mm, P/N 3102;

The notched blade is 
curved forward. The
handle is hexagonal,
conical.

)

Microsaw straight toothed 
elevator, 4 mm, P/N 3103;

The blade is straight, 
notched. The handle is 
hexagonal, conical.
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Microsaw curved toothed 4 mm,
P/N 3104.

The notched blade is 
curved forward. The
handle is hexagonal,
conical.

Technical specifications

Product name Total 
length, mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
width, mm Angle, ® M aterial

SAW straight toothed 
elevator, 3.5 mm, P/N 3001; 152.0 17.0 3.5 No Stainless steel

SAW straight toothed 
elevator, 3.0 mm, P/N 3002; 152.0 17.0 3.0 No Stainless steel

Apexo 301 straight elevator, 
2.3 mm, P/N 3003; 152.0 12.0 2.3 No Stainless steel

Seldin 304 straight elevator, 
2.8 mm, P/N 3004; 152.0 14.0 2.8 No Stainless steel

Elevator 81, straight, 3.2 mm, 
P/N 3005; 152.0 11.0 3.2 No Stainless steel

Heidbrink 41 straight 
elevator, 3.9 mm, P/N 3006; 152.0 18.5 3.9 No Stainless steel

Seldin 34S straight elevator, 
4.0 mm, P/N 3007; 152.0 16.0 4.0 No Stainless steel

Seldin 34 straight elevator, 
5.0 mm, P/N 3008; 152.0 17.0 5.0 No Stainless steel

Apexo 301A curved elevator, 
2.5 mm, P/N 3009; 152.0 12.0 2.5 170 Stainless steel

Curtis 52 curved elevator, 3.4 
mm, P/N 3010; 152.0 16.0 3.4 170 Stainless steel

Miller Apexo 73 left elevator, 
P/N 3011;

152.0 12.0 3.0 140 Stainless steel

Miller Apexo 74 right 
elevator, P/N 3012; 152.0 12.0 3.0 140 Stainless steel

Schmeckebier Apexo 4 left 
elevator, P/N 3013; 152.0 23.0 3.4 110 Stainless steel

Schmeckebier Apexo 5 right 
elevator, P/N 3014; 152.0 23.0 3.4 110 Stainless steel

Heidbrink straight elevator, 
P/N 3015; 152.0 12.0 2.5 No Stainless steel

Heidbrink 79 left elevator, 
P/N 3016;

152.0 23.0 2.5 110 Stainless steel

Heidbrink L left elevator with 
thin handle, P/N 3016-1;

150.0 23.0 2.8 110 Stainless steel

Heidbrink 80 right elevator, 
P/N 3017;

152.0 23.0 2.5 100 Stainless steel

Heidbrink R right elevator 
with thin handle, P/N 3017-1;

150.0 23.0 2.8 110 Stainless steel

Heidbrink HB13-14 double­
sided elevator, P/N 3018; 185.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .4 /2 .4 1 1 5 /1 1 5 Stainless steel

Microsaw straight toothed 
elevator, 2.5 mm, P/N 3101;

152.0 17.0 2.5 No Stainless steel

Microsaw curved toothed 
elevator, 2.5 mm, P/N 3102; 152.0 18.0 2.5 170 Stainless steel

Microsaw straight toothed 
elevator, 4 mm, P/N 3103;

152.0 15.0 4.0 No Stainless steel

Microsaw curved toothed 4 
mm, P/N 3104. 152.0 16.0 4.0 170 Stainless steel
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The procedure for using elevators:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and purpose;
3. Using an elevator blade, cut the periodontal ligaments around the tooth root;
4. Extract the tooth root using a lever motion, holding the instrument by the handle.

Luxators
Description: luxators are intended to remove a tooth or remaining root. Luxator blade is inserted between the 
alveolar bone tissue and the outer part o f  the tooth or the remaining root to excise the periodontal ligaments.

Product name Description Appearance

EASY straight left luxator 3 mm, P/N 
3111

The blade is straight.

EASY straight right luxator 3 mm, P/N 
3112

The blade is straight.

EASY straight left luxator 4 mm, P/N 
3113

The blade is straight.

EASY straight right luxator 4 mm, P/N 
3114

The blade is straight.

EASY curved left luxator 4 mm, P/N 
3115

The blade is curved to 
the left.

EASY curved right luxator 4 mm, P/N 
3116

The blade is curved to 
the right.

Technical specifications

Product name
Total

length,
mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
width, mm Angle, ° Blade material

EASY straight left luxator 3 
mm, P/N 3111

165.0 50.0 3.0 45 Nickel titanium 
Coating: titanium

EASY straight right luxator 3 
mm, P/N 3112 165.0 50.0 3.0 45 Nickel titanium 

Coating: titanium
EASY straight left luxator 4 mm, 
P/N 3113 165.0 50.0 4.0 45 Nickel titanium 

Coating: titanium

EASY straight right luxator 4 
mm, P/N 3114 165.0 50.0 4.0 45 Nickel titanium 

Coating: titanium

EASY curved left luxator 4 mm, 
P/N 3115 160.0 45.0 4.0 80 Nickel titanium 

Coating: titanium

EASY curved right luxator 4 
mm, P/N 3116

160.0 45.0 4.0 80 Nickel titanium 
Coating: titanium

The procedure for using periotomes:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and purpose;
3. Using the periotome blade, cut the periodontal ligaments around the tooth root.
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Periotome
Description: Periotomes are intended to remove a tooth or a remaining root. Periotome blade is inserted between 
the alveolar bone tissue and the outer part o f  the tooth or the remaining root to excise the periodontal ligaments.

the periotome blade.

Product name Description Appearance
Periotome for anterior 
teeth, P/N 3301

The periotome is bilateral.
Two blades without 
notches; straight and 
curved.

Periotome for chewing 
teeth, P/N 3302

The periotome is bilateral. 
Two curved blades with 
notches.

EASY flexible straight 
periotome 2 mm, P/N 
3305

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f  5, 10 
and 15 mm.

EASY flexible straight 
periotome 3 mm, P/N  
3306

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f 5, 10 
and 15 mm.

EASY flexible curved 
periotome 2 mm, P/N 
3307

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f  5, 10 
and 15 mm.

EASY flexible curved 
periotome 3 mm, P/N 
3308

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f  5, 10 
and 15 mm.

EASY flexible curved 
distal periotome 2 mm, 
P/N 3311

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f 5, 10 
and 15 mm.

EASY flexible curved 
distal periotome 2 mm, 
P/N 3312

Flexible straight blade 
with notches. It has 
graduation marks o f  5, 10 
and 15 mm.

Technical specifications

Product name Total 
length, mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
width, mm

Angle,
о Blade material

Periotome for anterior 
teeth, P/N 3301 172.0 3 0 .0 /3 7 .0 2 . 2 / 3 .2 8 0 / - Stainless steel

Periotome for chewing 
teeth, P/N 3 3 0 2 167.0 3 0 .0 /3 0 .0 1 2 .5 /1 2 .5 9 0 / 9 0 Stainless steel

EASY flexible straight 
periotome 2 mm, P/N 3305

156.0 36 .0 2 .0 No Nickel titanium

EASY flexible straight 
periotome 3 mm, P/N 330 6

156.0 36 .0 3 .0 No Nickel titanium

EASY flexible curved 
periotome 2 mm, P/N 330 7 156.0 35 .0 2 .0 35 Nickel titanium

EASY flexible curved 
periotome 3 mm, P/N 330 8

156.0 35 .0 3 .0 35 Nickel titanium

EASY flexible curved 160.0 20 .0 2 .0 110 Nickel titanium
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distal periotome 2 mm, P/N 
3311
EASY flexible curved 
distal periotome 2 mm, P/N 
3312

160.0 19.0 - 110 Nickel titanium

The procedure for using periotomes:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and purpose;
3. Using the periotome blade, cut the periodontal ligaments around the tooth root. Do not apply excessive force to 
the periotome blade.

Raspatories
Description: The raspatories are intended to cut o ff the periosteum. The raspatories action is based on lifting and/or 
separating the periosteum from the bone through a pushing force, usually applied along the longitudinal axis o f the 
bone.

Product name Description Appearance
Molt 9 raspatory, P/N 
4701;

The handle is 
round.

Molt 9 EASY raspatory, 
P/N 4 7 0 IS;

The handle is 
round.

Prichard raspatory, P/N 
4702;

The handle is 
round.

Seldin 23 raspatory, P/N 
4703;

The handle is 
round.

Seldin 23 EASY raspatory, 
P/N 4703S;

The handle is 
round.

Mead raspatory, P/N 4704; The handle is 
round.

Mead EASY raspatory, P/N 
4704S;

The handle is 
round.

13KT/G raspatory, P/N
4705;

The handle is 
round.

Buser raspatory, P/N 4706; The handle is 
round.

Guide raspatory for tunnel 
technique, P/N 7103;

The handle is 
round.

Initial raspatory for tunnel 
technique, P/N 7104;

The handle is 
round.

Advance raspatory for 
tunnel technique, P/N 7105.

The handle is 
round.

u .
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Technical specifications

Product name Total 
length, mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
thickness, mm Angle, ° M aterial

Molt 9 raspatory, P/N 
4701;

188.0 4 0 .0 /3 9 .0 7 .5 /3 .7 No Stainless steel

Molt 9 EASY raspatory, 
P/N 4 7 0 IS; 188.0 4 0 .0 /3 9 .0 7 .5 /3 .7 No Stainless steel

Prichard raspatory, P/N 
4702; 200.0 42.0 /  50.0 5.0 /  26.0 - / 1 6 0 Stainless steel
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Seldin 23 raspatory, P/N 
4703; 197.0 47.0 / 53.0 1 2 .0 /1 2 .0 No Stainless steel

Seldin 23 EASY 
raspatory, P/N 4703S; 197.0 4 7 .0 /5 0 .0 12 .0 /1 2 .0 No Stainless steel

Mead raspatory, P/N 4704; 186.0 4 1 .0 /4 0 .0 4 .2 /4 .0 No Stainless steel
Mead EASY raspatory, 
P/N 4704S; 198.0 4 3 .0 /5 0 .0 3 .5 /4 .0 No Stainless steel

13KT/G raspatory, P/N 
4705; 176.0 3 4 .0 /3 6 .0 3 .5 /2 .5 110 Stainless steel

В user raspatory, P/N 
4706; 172.0 3 6 .0 /3 1 .0 4.5 /  5.0 No Stainless steel

Guide raspatory for tunnel 
technique, P/N 7103; 188.0 40.0 / 40.0 5 .5 /5 .0 No Nickel titanium

Initial raspatory for tuimel 
technique, P/N 7104; 178.0 3 6 .0 /3 6 .0 4 .0 /3 .5 8 No Stainless steel

Advance raspatory for 
tunnel technique, P/N 
7105.

184.0 4 0 .0 /3 8 .0 6 .5 /8 .0 9 0 /1 1 0 Nickel titanium

The procedure for using raspatories:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and рифозе;
3. Perform separation or working with the mucoperiosteal flap, holding the raspatory by the handle.

Knives
Description: Knives are used to cut or excise gums and soft tissue in various parts o f  the oral cavity.

Product name

Kirkland 15/16 knife, P/N 4401

Appearance

Orban 1/2 knife, P/N 4402

Technical specifications

Product name
Total

length,
mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
width, mm Angle, ° Material

Kirkland 15/16 knife, P/N 
4401 175.0 3 4 .0 /3 4 .0 7 .5 /7 .5 1 2 0 / 120 Stainless steel

Orban 1/2 knife, P/N 4402 165.0 29.0 /  29.0 2 .4 /2 .4 1 1 4 /1 1 4 Stainless steel

The procedure for using knives:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and рифозе;
3. Perform cutting or excision o f  gums and soft tissues, holding the knife by the handle.

8. Package contents
Dental instruments Karl Fritz ®

I. Versions:

1. E levators, 1 pc/pack.:

1.1. SAW straight toothed elevator 3.5 mm, P/N 3001;

INSTRUCTIONS FO R USE OF TH E  M ED ICAL DEVICE: Version 3
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1.2. SAW straight toothed elevator 3.0 mm, P/N 3002;
1.3. Apexo 301 straight elevator 2.3 mm, P/N 3003;
1.4. Seldin 304 straight elevator 2.8 mm, P/N 3004;
1.5. Elevator 81 straight 3.2 mm, P/N 3005;
1.6. Heidbrink 41 straight elevator 3.9 mm, P/N 3006;
1.7. Seldin 34S straight elevator 4.0 mm, P/N 3007;
1.8. Seldin 34 straight elevator 5.0 mm, P/N 3008;
1.9. Apexo 301A curved elevator 2.5 mm, P/N 3009;
1.10. Curtis 52 curved elevator 3.4 mm, P/N 3010;
I.l 1. Miller Apexo 73 elevator left, P/N 3011;
1.12. Miller Apexo 74 elevator right, P/N 3012;
1.13. Schmeckebier Apexo 4 elevator left, P/N 3013;
1.14. Schmeckebier Apexo 5 elevator right, P/N 3014;
1.15. Heidbrink elevator straight, P/N 3015;
1.16. Heidbrink 79 elevator left, P/N 3016;
1.17. Heidbrink L elevator left with a thin handle, P/N 3016-1;
1.18. Heidbrink 80 elevator right, P/N 3017;
1.19. Heidbrink R elevator right with a thin handle, P/N 3017-1;
1.20. Elevator Heidbrink HB13-14 double sided, P/N. 3018;
1.21. Microsaw straight toothed elevator 2.5 mm, P/N 3101;
1.22. Microsaw curved toothed elevator 2.5 mm, P/N 3102;
1.23. Microsaw straight toothed elevator 4 mm, P/N 3103;
1.24. Microsaw curved toothed elevator 4 mm, P/N 3104.

2. Luxators, 1 pc/pack.:
2.1. EASY luxator straight left 3 mm, P/N 3111;
2.2. EASY luxator straight right 3 mm, P/N 3112;
2.3. EASY luxator straight left 4 mm, P/N 3113;
2.4. EASY luxator straight right 4 mm, P/N 3114;
2.5. EASY curved left luxator 4 mm, P/N 3115;
2.6. EASY curved right luxator 4 mm, P/N 3116.

3. Periotomes, 1 pc/pack.:
3.1. Periotome for frontal teeth, P/N 3301;
3.2. Periotome for chewing teeth, P/N 3302;
3.3. Periotome EASY flexible straight 2 mm, P/N 3305;
3.4. Periotome EASY flexible straight 3 mm, P/N 3306;
3.5. Periotome EASY flexible curved 2 mm, P/N 3307;
3.6. Periotome EASY flexible curved 3 mm, P/N 3308;
3.7. Periotome EASY flexible curved distal 2 mm, P/N 3311;
3.8. Periotome EASY flexible curved distal 2 mm, P/N 3312;
4. Raspatory, 1 pc/pack.:
4.1. Molt 9 raspatory, P/N 4701;
4.2. Molt 9 EASY raspatory, P/N 470IS;
4.3. Prichard raspatory, P/N 4702;
4.4. Raspatory Seldin 23, P/N 4703;
4.5. Raspatory Seldin 23 EASY, P/N 4703S;
4.6. Mead raspatory, P/N 4704;
4.7. Mead EASY raspatory, P/N 4704S;
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4.8. Raspatory 13KT/G, P/N 4705;
4.9. Buser raspatory, P/N 4706;
4.10. Guide raspatory for tunnel equipment, P/N 7103;
4.11. Initial raspatoyr for tunnel equipment, P/N 7104;
4.12. Advance raspatory for tunnel equipment, P/N 7105.
5. Knives, 1 pc/pack.:
15.1.Knife Kirkland 15/16, P/N 4401;
15.2.Knife Orban 1/2, P/N 4402.

II. Instruction for use.

9.Decoding of symbols used in packaging labeling

Symbol M eaning Symbol M eaning

L«.?J Catalogue number A Caution
Il o t I Lot code □a Read instructions for use or see electronic 

instructions for used] Date o f  manufacture

s Use before Ш QR-code

i j Manufacturer Non-sterile

10. Conditions o f storage, transportation and operation  
Storage conditions;

- store in a dry place protected from direct sunlight;
- temperature: +1 to +40 °C;
- relative humidity: 45-55 %;
- atmospheric pressure: 800-1 060 hPa.

Transportation conditions:

Transportation o f  devices packaged into a transport container shall be carried out by all types o f  covered 
vehicles in compliance with the precautions indicated on the transport container and in accordance with the 
rules o f cargo transportation applicable to that type o f transport.

- temperature: -50 to +50 °C;
- relative humidity: 0 -90  %;
- atmospheric pressure: 800-1 060 hPa.

Indoor conditions during medical device use
- temperature: +1 to +40 °C
- relative humidity: 45-55 %;
- atmospheric pressure: 800-1 060 hPa.

11. Cleaning, disinfection and sterilization o f devices
Used instruments shall be cleaned, disinfected and sterilized before being sent for storage.

1. Pre-sterilization cleaning

Instruments shall be cleaned and disinfected before sterilization.

1) Immerse the instruments with the remaining impurities (blood, soft tissues, bone fragments, etc.) in water. 
The instruments shall be kept in water before the following cleaning steps are started manually or in an 
ultrasonic bath.

2-1) Manual cleaning and disinfection o f the instruments

INSTRUCTIONS FO R USE O F TH E M ED ICAL DEVICE: Version 3
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a. Immerse the instruments with the remaining impurities in an enzyme disinfectant detergent diluted in water (it is 
recommended to use products with a neutral pH index or a disinfectant cleaner with similar characteristics (all 
products must be registered in accordance with the established procedure in the Russian Federation).

b. Cleaning o f  all visible contaminations from the surface o f surgical instruments is performed using a soft nylon 
brush with a short pile (cleaning time o f  each instrument is at least 4 minutes). Cleaning o f  the delicate applied 
parts o f the instruments is carried out using cleaning needles.

c. The instruments are rinsed under running water to remove any remaining disinfectant.

2-2) Cleaning and disinfection o f  instruments in an ultrasonic bath (recommended by the manufacturer as the 
preferred method)

a. The instruments shall be completely immersed in the cleaning solution. It is recommended to use an enzyme 
disinfectant cleaner (it is recommended to use products with a neutral pH index or a disinfectant cleaner with similar 
characteristics (all products must be registered in accordance with the established procedure in the Russian 
Federation).

b. The instruments are to be cleaned in an ultrasonic bath for 10-20 minutes, then rinsed with water.

c. The instruments are to be rinsed under running water to remove any remaining cleaning disinfectant.

3) Repeat steps a) and b) until the instruments are completely cleaned, then perform visual inspection o f  the 
instruments.

4) The instruments are thoroughly dried naturally or using drying cabinets for surgical instruments. If 
necessary, manual drying using napkins made o f  non-abrasive lint-free fabric is possible.

5) For more information and data on using the available enzyme and non-enzyme disinfectants, refer to the 
instructions o f the manufacturers o f these products.

2. Steam sterilization

After cleaning and disinfecting the instruments, it is necessary to carry out sterilization.

The instruments shall be sterilized by steam under pressure in an autoclave at a temperature from 132 °C to 134 °C  
for 15 minutes, followed by drying for 30 minutes.

12. Disposal

Medical devices shall be disposed o f in accordance with the medical procedures adopted by the medical institutions, 
and the local, state, or federal regulations. The choice o f methods for the safe disposal and destruction o f  devices 
depends on the capacity and profile o f the medical organization, the availability o f  waste disinfection/neutralization 
facilities, the method o f  neutralization/destruction o f  waste adopted in the administrative territory (incineration, 
removal to landfills, disposal).

Instruments are considered epidemiologically hazardous waste (devices contaminated with blood and/or other 
biological fluids o f  patients, as well as devices in contact with patients with infectious diseases). In this case, a 
medical organization only collects and temporarily stores the above-specified waste. Collection is carried out into 
single-use bags or containers with color labeling adopted for hazardous medical waste in a room or in places for 
temporary storage o f  medical waste before subsequent transportation to the place o f  destruction or disposal. 
Instruments in contact with the patient shall be pre-cleaned and disinfected in accordance with the established 
procedure before being disposed o f  Transportation o f medical waste from medical institutions, and their disposal 
is carried out by specialized organizations having a license to handle epidemiologically hazardous medical waste.

Consumer package and unused defective devices belong to epidemiologically safe waste, similar in composition to 
solid household waste (SHW).

13. Shelf life
The shelf life o f the device is unlimited.

14. Service life of devices
With proper use, the service life o f the instruments is unlimited, except for the effects o f  natural wear.
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15. Maintenance and repair
Maintenance and repairs are not provided.

16. List of international standards that the medical device complies with
EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 14155-1; EN ISO 14155; EN ISO 10993-5; EN ISO 15223-1; EN 1041; 
MEDDEV 2.7/1 Rev. 4; MEDDEV 2.12/1 Rev. 8; EN ISO 17665-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 11737-1; ISO 
17665-1; ISO 11135-1; ISO 9873; ISO 13397-2; ISO 7492.

Note: The latest editions o f  the standards are used: the organization maintains and updates the list o f  reference 
standards as a record o f  its own management system in accordance with ISO 13485.
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httpsJ/wwwapostiHe.go.kr

5. at Seoul 6. the

7. by The Ministry of Justice
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Генеральный директор 

«Дентал Студио Ко., Лтд.» (Dental Studio Co., Ltd.)
[Печать: Директор Ким Бом Чун]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  
НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Инструменты стоматологические K arl Fritz®

Версия 3
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1. Наименование изделия 
Инструменты стоматологические Karl Fritz®.
I. Варианты исполнения:
1. Элеваторы, 1 шт./уп.:

1.1. Элеватор SAW прямой зубчатый 3,5 мм, арт. 3001
1.2. Элеватор SAW прямой зубчатый 3,0 мм, арт. 3002;
1.3. Элеватор Арехо 301 прямой 2,3 мм, арт. 3003;
1.4. Элеватор Seldin 304 прямой 2,8 мм, арт. 3004;
1.5. Элеватор 81 прямой 3,2 мм, арт. 3005;
1.6. Элеватор Heidbrink 41 прямой 3,9 мм, арт. 3006;
1.7. Элеватор Seldin 34S прямой 4,0 мм, арт. 3007;
1.8. Элеватор Seldin 34 прямой 5,0 мм, арт. 3008;
1.9. Элеватор Арехо 301А изогнутый 2,5 мм, арт. 3009;
1.10. Элеватор Curtis 52 изогнутый 3,4 мм, арт. ЗОЮ ;
1.11. Элеватор Miller Арехо 73 левый, арт. 3011;
1.12. Элеватор Miller Арехо 74 правый, арт. 3012;
1.13. Элеватор Schmeckebier Арехо 4 левый, арт. 3013;
1.14. Элеватор Schmeckebier Арехо 5 правый, арт. 3014;
1.15. Элеватор Heidbrink прямой, арт. 3015;
1.16. Элеватор Heidbrink 79 левый, арт. 3016;
1.17. Элеватор Heidbrink L левый с тонкой ручкой, арт. 3016-1;
1.18. Элеватор Heidbrink 80 правый, арт. 3017;
1.19. Элеватор Heidbrink R правый с тонкой ручкой, арт. 3017-1;
1.20. Элеватор Heidbrink НВ13-14 двухсторонний, арт. 3018;
1.21. Элеватор Microsaw прямой зубчатый 2,5 мм, арт. 3101;
1.22. Элеватор Microsaw изогнутый зубчатый 2,5 мм, арт. 3102;
1.23. Элеватор Microsaw прямой зубчатый 4 мм, арт. 3103;
1.24. Элеватор Microsaw изогнутый зубчатый 4 мм, арт. 3104.

2. Люксаторы, 1 шт./уп.:
2.1. Люксатор EASY прямой левый 3 мм, арт. 3111;
2.2. Люксатор EASY прямой правый 3 мм, арт. 3112;
2.3. Люксатор EASY прямой левый 4 мм, арт. 3113;
2.4. Люксатор EASY прямой правый 4 мм, арт. 3114;
2.5. Люксатор EASY изогнутый левый 4 мм, арт. 3115;
2.6. Люксатор EASY изогнутый правый 4 мм, арт. 3116.

3. Периотомы, 1 шт./уп.:
3.1. Периотом для фронтальных зубов, арт. 3301;
3.2. Периотом для жевательных зубов, арт. 3302;
3.3. Периотом EASY гибкий прямой 2 мм, арт. 3305;
3.4. Периотом EASY гибкий прямой 3 мм, арт. 3306;
3.5. Периотом EASY гибкий изогнутый 2 мм, арт. 3307;
3.6. Периотом EASY гибкий изогнутый 3 мм, арт. 3308;
3.7. Периотом EASY гибкий изогнутый дистальный 2 мм, арт. 3311;
3.8. Периотом EASY гибкий изогнутый дистальный 2 мм, арт. 3312;

4. Распаторы, 1 шт./уп,:
4.1. Распатор Molt 9, арт. 4701;
4.2. Распатор Molt 9 EASY, арт. 470IS;
4.3. Распатор Prichard, арт. 4702;
4.4. Распатор Seldin 23, арт. 4703;
4.5. Распатор Seldin 23 EASY, арт. 4703S;
4.6. Распатор Mead, арт. 4704;
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4.7. Распатор Mead EASY, арт. 4704S;
4.8. Распатор 13KT/G, арт. 4705;
4.9. Распатор Buser, арт. 4706;
4.10. Распатор Guide для туннельной техники, арт. 7103;
4.11. Распатор Initial для туннельной техники, арт. 7104;
4.12. Распатор Advance для туннельной техники, арт. 7105.

5. Ножи, 1 шт./уп.:
5.1. Нож Kirkland 15/16, арт. 4401;
5.2. Нож Orban 1/2, арт. 4402.

II. Инструкция по применению.

Далее по тексту -  инструменты, изделия, медицинское изделие.

2. Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном представителе производителя 
Производитель:
Dental Studio Co.Ltd. («Дентал Студио Ко., Лтд.»)
В101, В102, В125, В1, Geumjeong Station 2nd SKVl Tower, 136 LS-го, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do,
Republic of Korea
Тел.:+82-31-8069-7007
Факс:+82-31-8069-7009
E-mail: bjkim@dentalstudio.co.kr
Сайт: www.dentalstudio.co.kr
Разработчик:
Dental Studio Co.Ltd. («Дентал Студио Ко., Лтд.»)
BlOl, В102, В125, Bl, Geumjeong Station 2nd SKVl Tower, 136 LS-ro, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do,
Republic of Korea
Тел.:+82-31-8069-7007
Факс:+82-31-8069-7009
E-mail: bikim@dentalstudio.co.kr
Сайт: www.dentalstudio.co.kr
Уполномоченный представитель производителя в РФ
ООО «ДЕНТАЛСТОМ»
143432, Московская обл., г. Красногорск, Нахабино рп, ул. Чкалова, дом № 7, пом. LXXV 
Тел./факс: +7 (495) 118-76-40 
E-mail: info@dn-stom.ru 
Сайт: www.dn-stom.ru

3. Назначение изделия / показания к применению
Изделия предназначены для проведения хирургических манипуляций в стоматологии.

4. Потенциальный потребитель
Врачи-стоматологи-хирурги, врачи-челюстно-лицевые хирурги и врачи-хирурги-имплантологи.

5. Область применения, противопоказания и возможные побочные эффекты
Область применения: Стоматология, челюстно-лицевая хирургия, стоматологическая хирургия. 
Противопоказания к применению: Возможная аллергическая реакция на материалы.
Побочные эффекты: Не выявлено.

6. Меры предосторожности
1. Инструменты поставляются в нестерильной упаковке. Перед применением инструментов необходимо 
проводить их стерилизацию.
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2. Проводите проверку инструментов на наличие механических повреждений. Специалист перед 
применением каждого инструмента должен удостовериться, что инструменты находятся в рабочем 
состоянии; загрязнения на поверхности инструментов должны отсутствовать.
3. Инструменты должны использоваться в соответствии с их назначением и инструкцией по применению.
4. Данное изделие разрешается использовать только врачам-стоматологам, получившим квалификацию по 
применению соответствующих методик лечения и прошедшим курсы учебной подготовки.
5. Оперативные вмешательства должны проводиться в стерильных условиях, медперсонал должен 
использовать маски, перчатки, стерильную спецодежду.

7. Описание изделий, конструкция, порядок применения
Инструменты для проведения стоматологических или челюстно-лицевых хирургических операций в 
полости рта с целью подготовки или непосредственной установки дентальных имплантатов. Это изделия, 
пригодные для многоразового использования.

Элеваторы
Описание: Элеваторы предназначены для удаления зуба или оставшегося корня. Лезвие элеватора вводится 
между альвеолярной костной тканью и внешней частью зуба или оставшегося корня для разрезания 
периодонтальных связок. После иссечения периодонтальных связок, элеватор используется в качестве 
рычага для удаления зуба или корня.

Н а и м е н о в а н и е О п и са н и е В н е ш н и й  в и д

Э леватор S A W  прям ой зубчаты й 
3,5 мм, арт. 3001

Л езвие прям ое, с 
насечками. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор SA W  прям ой зубчаты й 
3,0 мм, арт. 3002

Л езвие прямое, с 
насечками. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор А рехо  301 прям ой 2,3 мм, 
арт. 3003

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор Seldin  304 прям ой 2 ,8  мм, 
арт. 3004

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор 81 прям ой 3,2 мм, арт. 
3005

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор H eid b rin k 4 1  прям ой 3,9 
мм, арт. 3006

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая. I ш *  I ----------------

Э леватор Seldin  34S  прям ой 4 ,0  мм, 
арт. 3007

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор Seldin  34 прям ой 5,0 мм, 
арт. 3008

Л езвие прямое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор А рехо  301А изогнуты й 
2,5 мм, арт. 3009

Л езвие изогнуто от себя. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.

Э леватор C urtis 52 изогнуты й 3,4 
мм, арт. ЗОЮ

Л езвие изогнуто от себя. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.
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Э леватор M ille r А рехо  73 левы й, 
арт. ЗОИ

Э леватор M iller А рехо  74  правый, 
арт. 3012

Э леватор S chm eckeb ier А рехо 4 
левы й, арт. 3013

Л езвие изогнуто влево. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.

Л езвие изогнуто вправо. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.

Л езвие изогнуто влево. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.

Э леватор S chm eckeb ier А рехо  5 
правы й, арт. 3014

Л езвие изогнуто вправо. 
Рукоятка ш естигранная 
коническая.

Э леватор H eidbrink  прямой, арт. 
3015

Л езвие пряуое. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор H eidbrink  79 левы й, арт. 
3016

Л езвие изогнуто влево. 
Р укоятка ш естигранная 
коническая

Э леватор H eidbrink  L левы й с 
тонкой  ручкой , арт. 3016-1

Л езвие изогнуто влево. 
Р укоятка ш естигранная 
тонкая.

Э леватор H eidbrink  80 правы й, арт. 
3017

Л езвие изогнуто вправо. 
Р укоятка ш естигранная 
коническая

Э леватор H eidbrink  R  правы й с 
тонкой  ручкой , арт. 3017-1

Л езвие изогнуто вправо. 
Р укоятка ш естигранная 
тонкая.

Э леватор H eidbrink  Н В 13-14 
д вухсторонний , арт. 3018

Л езвие изогнутое. 
Р укоятка круглая.

Э леватор M icrosaw  прям ой 
зубчаты й 2,5 мм, арт. 3101

Л езвие прям ое, с 
насечками. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор M icrosaw  изогнуты й 
зубчаты й 2,5 м м , арт. 3102

Л езвие изогнуто от себя, с 
насечками. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор M icrosaw  прям ой 
зубчаты й 4 м м , арт. 3103

Л езвие прям ое, с 
насечками. Рукоятка 
ш естигранная коническая.

Э леватор M icrosaw  изогнуты й 
зубчаты й  4 мм, арт. 3104

Л езвие изогнуто от себя, с 
насечками. Рукоятка 
ш ести ф ан н ая  коническая.

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е О б щ а я  
д л и н а , м м

Д л и н а  раб о ч ей  
ч а с т и , м м

Ш и р и н а  р аб о ч ей  
ч а с т и , м м У го л , ° М а т е р и а л

Э леватор S A W  прям ой 
зубчаты й  3.5 м м , арт. 3001

152,0 17,0 3,5 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор SA W  прям ой 152,0 17,0 3,0 Нет Н ерж авею щ ая сталь
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зубчаты й 3 .0  м м , арт. 3002
Э леватор А рехо  301 прям ой 2,3 
мм, арт. 3003 152,0 12,0 2,3 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор Seldin  304 прям ой 2,8 
мм, арт. 3004 152,0 14,0 2,8 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор 81 прям ой 3,2 мм, 
арт. 3005 152,0 11,0 3,2 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор H eidb rink  41 прям ой 
3,9 мм, арт. 3006 152,0 18,5 3,9 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор Seldin  34S  прям ой 4,0 
мм, арт. 3007 152,0 16,0 4,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор Seldin  34 прям ой 5,0 
мм, арт. 3008 152,0 17,0 5,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор А рехо  301А 
изогнуты й 2,5 м м , арт. 3009 152,0 12,0 2,5 170 Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор C urtis 52 изогнуты й 
3,4 мм, арт. ЗОЮ 152,0 16,0 3,4 170 Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор M iller А рехо  73 
левы й, арт. 3011 152,0 12,0 3,0 140 Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор M ille r А рехо  74 
правы й, арт. 3012 152,0 12,0 3,0 140 Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор S chm eckeb ier А рехо 
4  левы й, арт. 3013 152,0 23,0 3,4 ПО Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор S chm eckeb ier А рехо 
5 правый, арт. 3014 152,0 23,0 3,4 ПО Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор H eidbrink  прямой, 
арт. 3015 152,0 12,0 2,5 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор H eidbrink  79 левы й, 
арт. 3016

152,0 23,0 2,5 ПО Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор H eidbrink  L левы й  с 
тонкой ручкой , арт. 3016-1 150,0 23,0 2,8 ПО Н ерж авею щ ая с 1аль

Э леватор H eidbrink  80 правый, 
арт. 3017 152,0 23,0 2,5 100 Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор H eidbrink  R  правы й с 
тонкой ручкой , арт. 3017-1 150,0 23,0 2,8 ПО Н ерж авею щ ая сталь

Э леватор H eidb rink  Н В 13-14 
двухсторонний , арт. 3018 185,0 2 1 ,0 /2 1 ,0 2 ,4 /2 ,4 115 / 

115 Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор M icrosaw  прям ой 
зубчаты й 2,5 м м , арт. 3101

152,0 17,0 2,5 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор M icrosaw  изогнуты й 
зубчаты й 2,5 мм, арт. 3102

152,0 18,0 2,5 170 Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор M icrosaw  прямой 
зубчаты й 4  мм, арт. 3103

152,0 15,0 4,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Элеватор M icrosaw  изогнуты й 
зубчаты й 4  мм, арт. 3104 152,0 16,0 4,0 170 Н ерж авею щ ая сталь

Порядок применения элеваторов:
1. Проведите очистку, дезинфекцию и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящий по размеру и назначению;
3. Разрежьте лезвием элеватора периодонтальные связки вокруг корня зуба;
4. Проведите извлечение корня зуба рычажным движением, удерживая инструмент за рукоятку.

Люксаторы
Описание: Люксаторы предназначены для удаления зуба или оставшегося корня. Лезвие люксатора 
вводится между альвеолярной костной тканью и внешней частью зуба или оставшегося корня для 
разрезания периодонтальных связок.

Наименование Описание В неш ний вид

Л ю ксатор  E A SY  прям ой левы й  3 мм, 
арт. 3111

Л езвие прямое. ■ §  ! I

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ. Версия 3:
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Л ю ксатор  E A SY  прям ой правы й 3 мм, 
арт. 3112 Л езвие прямое.

Л ю ксатор  E A SY  прям ой левы й  4 мм, 
арт. 3113 Л езвие прямое.

Л ю ксатор  E A SY  прям ой правы й 4  мм, 
арт. 3114 Л езвие прям ое.

Л ю ксатор  E A SY  изогнуты й левы й  4 мм, 
арт. 3115 Л езвие изогнуто влево.

Л ю ксатор  E A SY  изогнуты й правы й 4 
мм, арт. 3116 Л езвие изогнуто вправо.

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е О б щ а я  
д л и н а , м м

Д л и н а  р аб о ч ей  
ч а с т и , м м

Ш и р и н а  р аб о ч е й  
ч а с т и , м м У го л , ° М а т е р и а л  л е з в и я

Л ю ксатор  E A SY  прям ой  левы й  3 
м м, арт. 3111 165,0 50,0 3,0 45 Н икельтитан  

П окры тие; Т итан
Л ю ксатор  E A SY  прям ой правы й 3 
м м, арт. 3112 165,0 50,0 3,0 45 Н икельтитан  

П окры тие: Т итан
Л ю ксатор  E A SY  прям ой левы й  4 
м м, арт. 3113 165,0 50,0 4,0 45 Н икельтитан  

П окры тие: Т итан
Л ю ксатор  E A SY  прям ой правы й 4 
м м, арт. 3114 165,0 50,0 4,0 45 Н икельтитан  

П окры тие: Т итан
Л ю ксатор  E A SY  изогнуты й 
левы й  4 мм, арт. 3115 160,0 45,0 4,0 80 Н икельтитан  

П окры тие: Т итан
Л ю ксатор  E A SY  изогнуты й 
правы й 4 мм, арт. 3116 160,0 45,0 4,0 80 Н икельтитан  

П окры тие: Т итан

Порядок применения люксаторов:
1. П р о в е д и т е  о ч и с т к у , д е з и н ф е к ц и ю  и  с т е р и л и з а ц и ю  и зд е л и я .
2 . В ы б е р и т е  и н с т р у м е н т , п о д х о д я щ и й  п о  р а з м е р у  и  н а з н а ч е н и ю ;
3 . Р а з р е ж ь т е  л е з в и е м  л ю к с а т о р а  п е р и о д о н т а л ь н ы е  с в я з к и  в о к р у г  к о р н я  з у б а . Н е  п р и к л а д ы в а й т е  
и з б ы т о ч н о г о  у с и л и я  к  л е з в и ю  л ю к с а т о р а .

Периотом
О п и с а н и е : П е р и о т о м ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  у д а л е н и я  з у б а  и л и  о с т а в ш е г о с я  к о р н я . Л е з в и е  п е р и о т о м а  
в в о д и т с я  м е ж д у  а л ь в е о л я р н о й  к о с т н о й  т к а н ь ю  и в н е ш н е й  ч а с т ь ю  з у б а  и л и  о с т а в ш е г о с я  к о р н я  д л я  
р а з р е з а н и я  п е р и о д о н т а л ь н ы х  с в я зо к .

Н а и м е н о в а н и е О п и с а н и е В н е ш н и й  ви д
П ериотом  для 
ф ронтальны х зубов, арт. 
3301

П ериотом  двухсторонний. 
Д ва лезвия без насечек: 
прям ое и изогнутое._______

П ериотом  для 
ж евательны х зубов, арт. 
3302

П ериотом  двухсторонний. 
Д ва изогнуты х лезвия с 
насечками.

П ериотом  EA SY  гибкий 
прямой 2 мм, арт. 3305

Гибкое прям ое лезвие, с 
насечками. И м еет 
ф а у д и р о вк у  ( 5 - 1 0 - 1 5 ) ^ И И « Й *

П ериотом  EA SY  гибкий 
прям ой 3 м м , арт. 3306

Г ибкое прям ое лезвие, с 
насечками. И м еет 
граудировку ( 5 - 1 0 - 1 5 )

П ериотом  E A SY  гибкий 
изогнуты й 2  м м , арт. 3307

Гибкое изогнутое лезвие, с 
насечками. И м еет 
граудировку ( 5 - 1 0 - 1 5 )

П ериотом  E A SY  гибкий Г ибкое изогнутое лезвие, с

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМ ЕНЕНИЮ  НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ. Версия 3:
Инструменты стоматологические Karl Fritz®
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изогнуты й 3 м м , арт. 3308 насечками. И м еет 
граудировку ( 5 - 1 0 - 1 5 )

П ериотом  E A SY  гибкий 
изогнуты й ди стальн ы й  2 
мм, арт. 3311

Гибкое изогнутое лезвие, с 
насечками. И м еет 
граудировку ( 5 - 1 0 - 1 5 )

П ериотом  E A SY  гибкий  
изогнуты й дистальны й  2 
мм, арт. 3312

Г  ибкое изогнутое лезвие, с 
насечками. И м еет 
граудировку ( 5 - 1 0 - 1 5 )

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е О б щ а я  
д л и н а , мм

Д л и н а  р аб о ч е й  
ч а с т и , м м

Ш и р и н а  р аб о ч е й  
ч а с т и , м м У го л , ° М а т е р и а л  л е зв и я

П ериотом  для ф ронтальны х 
зубов, арт. 3301 172,0 3 0 ,0 /3 7 ,0 2 ,2 /3 ,2 8 0 / - Н ерж авею щ ая сталь

П ериотом  для ж евательны х 
зубов, арт. 3302 167,0 3 0 ,0 /3 0 ,0 1 2 ,5 /1 2 ,5 9 0 / 9 0 Н ерж авею щ ая сталь

П ериотом  E A SY  гибкий 
гф ям ой 2 мм, арт. 3305 156,0 36,0 2,0 Н ет Н икельтитан

П ериотом  E A S Y  гибкий  
прямой 3 мм, арт. 3306 156,0 36,0 3,0 Н ет Н икельтитан

П ериотом  E A SY  гибкий  
изогнуты й 2 м м , арт. 3307 156,0 35,0 2,0 35 Н икельтитан

П ериотом  E A S Y  гибкий 
изогнуты й 3 мм, арт. 3308 156,0 35,0 3,0 35 Никельтргтан

П ериотом  E A SY  гибкий 
изогнуты й ди стальн ы й  2 мм, 
арт. 3311

160,0 20,0 2,0 110 Н икельтитан

П ериотом  E A S Y  гибкий  
изогнуты й дистальны й  2 мм, 
арт. 3312

160,0 19,0 - ПО Н икельтитан

Порядок применения периотомов:
1. П р о в е д и т е  о ч и с т к у , д е з и н ф е к ц и ю  и  с т е р и л и з а ц и ю  и зд е л и я .
2 . В ы б е р и т е  и н с т р у м е н т , п о д х о д я щ и й  п о  р а з м е р у  и  н а з н а ч е н и ю .
3 . Р а з р е ж ь т е  л е з в и е м  п е р и о т о м а  п е р и о д о н т а л ь н ы е  с в я з к и  в о к р у г  к о р н я  з у б а , 
и з б ы т о ч н о г о  у с и л и я  к  л е з в и ю  п е р и о т о м а .

Н е  п р и к л а д ы в а й т е

Распаторы
О п и с а н и е : Р а с п а т о р ы  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  с р е з а н и я  н а д к о с т н и ц ы . Д е й с т в и е  р а с п а т о р а  о с н о в а н о  н а  п о д н я т и я  
и /и л и  о т д е л е н и я  н а д к о с т н и ц ы  о т  к о с т и  ч е р е з  т о л к а ю щ е е  у с и л и е , к а к  п р а в и л о , п р и м е н я е м о е  в д о л ь  
п р о д о л ь н о й  о с и  к о с т и .

Н а и м е н о в а н и е О п и с а н и е В н е ш н и й  в и д

Распатор M olt 9, арт. 4701 Р укоятка круглая.

Распатор M olt 9 E A SY , арт. 
470  IS Р укоятка круглая.

Распатор P richard , арт. 4702 Рукоятка круглая.

Распатор Seldin  23 , арт. 4703 Р укоятка плоская.

Распатор Seldin  23 EA SY , арт. 
4703S Р укоятка плоская.

Распатор M ead, арт. 4704 Р укоятка круглая.

Распатор M ead  E A SY , арт. 
4704S Р укоятка круглая.

Распатор 13KT/G , арт. 4705 Р укоятка круглая.

Распатор B user, арт. 4706 Рукоятка круглая.

ИНСТРУКЦИЯ ПО П РИМ ЕНЕНИЮ  НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ. Версия 3:
И нструменты стоматологические Karl Fritz®
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Р аспатор G uide для 
туннельной  техники , арт. 7103 Р укоятка круглая.

Р аспатор Initial для 
туннельной  техники , арт. 7104

Р укоятка круглая. llWiWiW
ш иш .

i n r r -

Распатор A dvance для 
туннельной  техники , арт. 7105 Рукоятка круглая.

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е О б щ а я  
д л и н а , м м

Д л и н а  р аб о ч ей  
ч а с т и , м м

Т о л щ и н а  р аб о ч ей  
ч а с т и , м м У го л , ® М а т е р и а л

Р аспатор M olt 9, арт. 4701 188,0 40 ,0  /  39,0 7 ,5 /3 ,7 Н ет Н ерж авею щ ая сталь
Р аспатор M olt 9 E A SY , арт. 
4701S

188,0 40 ,0  /  39,0 7 ,5 /3 ,7 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Р аспатор Prichard , арт. 4702 200,0 42 ,0  /  50,0 5 ,0 /2 6 ,0 - /  160 Н ерж авею щ ая сталь
Р аспатор Seldin 23, арт. 
4703 197,0 4 7 ,0 /5 3 ,0 1 2 ,0 /1 2 ,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Р аспатор Seldin 23 EA SY , 
арт. 4703 S 197,0 47 ,0  /  50,0 1 2 ,0 /1 2 ,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Р аспатор M ead, арт. 4704 186,0 4 1 ,0 /4 0 ,0 4 ,2 /4 ,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь
Р аспатор M ead EA SY , арт. 
4704S 198,0 4 3 ,0 /5 0 ,0 3 ,5 /4 ,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Р аспатор 13KT/G , арт. 4705 176,0 34,0 /  36,0 3 ,5 /2 ,5 110 Н ерж авею щ ая сталь
Р аспатор  B user, арт. 4706 172,0 3 6 ,0 /3 1 ,0 4 ,5 /5 ,0 Н ет Н ерж авею щ ая сталь
Распатор G uide для 
туннельной  техники , арт. 
7103

188,0 4 0 ,0 /4 0 ,0 5 ,5 /5 ,0 Н ет Н икельтитан

Распатор Initial для 
туннельной  техники , арт. 
7104

178,0 3 6 ,0 /3 6 ,0 4 ,0 /3 ,5 8 Н ет Н ерж авею щ ая сталь

Распатор A dvance для 
туннельной  техники, арт. 
7105

184,0 4 0 ,0 /3 8 ,0 6,5 /  8,0 9 0 / 1 1 0 Н икельтитан

Порядок применения распаторов:
1. П р о в е д и т е  о ч и с т к у , д е з и н ф е к ц и ю  и с т е р и л и з а ц и ю  и зд е л и я .
2 . В ы б е р и т е  и н с т р у м е н т , п о д х о д я щ и й  п о  р а з м е р у  и  н а з н а ч е н и ю .
3 . П р о в е д и т е  о т с л а и в а н и е  и л и  р а б о т у  с о  с л и з и с т о  н а д к о с т н и ч н ы м  л о с к у т о м , у д е р ж и в а я  р а с п а т о р  з а  р у ч к у .

Ножи
О п и с а н и е : Н о ж и  п р и м е н я ю т с я  д л я  р а з р е з а н и я  и л и  и с с е ч е н и я  д ё с е н  и  м я г к и х  т к а н е й  в р а з л и ч н ы х  о т д е л а х  
р о т о в о й  п о л о с т и .

Н а и м е н о в а н и е В н еш н и й  ви д

Н ож  K irk land  15/16, арт. 4401

Н ож  O rban 1/2, арт. 4402

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е О б щ а я  
д л и н а , м м

Д л и н а  раб о ч ей  
ч а с т и , м м

Ш и р и н а  р аб о ч ей  
ч а с т и , м м У го л , ° М а т е р и а л

Н ож  K irkland 15/16, арт. 4401 175,0 34,0 /  34,0 7 , 5 / 7 , 5 1 2 0 / 1 2 0 Н ерж авею щ ая сталь
Н ож  O rban 1/2, арт. 4402 165,0 29,0 / 29,0 2 ,4  / 2,4 1 1 4 / 1 1 4 Н ерж авею щ ая сталь

Порядок применения ножей:
1. П р о в е д и т е  о ч и с т к у , д е з и н ф е к ц и ю  и с т е р и л и з а ц и ю  и зд е л и я .
2 . В ы б е р и т е  и н с т р у м е н т , п о д х о д я щ и й  п о  р а з м е р у  и  н а з н а ч е н и ю .
3 . П р о в е д и т е  р а з р е з а н и е  и л и  и с с е ч е н и е  д е с е н  и  м я г к и х  т к а н е й , у д е р ж и в а я  н о ж  з а  р у ч к у .

И НСТРУКЦИЯ по ПРИ М ЕНЕН И Ю  НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ. Версия 3:
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8. Комплект поставки
Инструменты стоматологические Karl Fritz®.
I. Варианты исполнения:
1. Элеваторы, 1 шт./уп.:

1.1. Элеватор SAW прямой зубчатый 3,5 мм, арт. 3001;
1.2. Элеватор SAW прямой зубчатый 3,0 мм, арт. 3002;
1.3. Элеватор Арехо 301 прямой 2,3 мм, арт. 3003;
1.4. Элеватор Seldin 304 прямой 2,8 мм, арт. 3004;
1.5. Элеватор 81 прямой 3,2 мм, арт. 3005;
1.6. Элеватор Heidbrink 41 прямой 3,9 мм, арт. 3006;
1.7. Элеватор Seldin 34S прямой 4,0 мм, арт. 3007;
1.8. Элеватор Seldin 34 прямой 5,0 мм, арт. 3008;
1.9. Элеватор Арехо 301А изогнутый 2,5 мм, арт. 3009;
1.10. Элеватор Curtis 52 изогнутый 3,4 мм, арт. ЗОЮ;
1.11. Элеватор Miller Арехо 73 левый, арт. 3011;
1.12. Элеватор Miller Арехо 74 правый, арт. 3012;
1.13. Элеватор Schmeckebier Арехо 4 левый, арт. 3013;
1.14. Элеватор Schmeckebier Арехо 5 правый, арт. 3014;
1.15. Элеватор Heidbrink прямой, арт. 3015;
1.16. Элеватор Heidbrink 79 левый, арт. 3016;
1.17. Элеватор Heidbrink L левый с тонкой ручкой, арт. 3016-1;
1.18. Элеватор Heidbrink 80 правый, арт. 3017;
1.19. Элеватор Heidbrink R правый с тонкой ручкой, арт. 3017-1;
1.20. Элеватор Heidbrink НВ13-14 двухсторонний, арт. 3018;
1.21. Элеватор Microsaw прямой зубчатый 2,5 мм, арт. 3101;
1.22. Элеватор Microsaw изогнутый зубчатый 2,5 мм, арт. 3102;
1.23. Элеватор Microsaw прямой зубчатый 4 мм, арт. 3103;
1.24. Элеватор Microsaw изогнутый зубчатый 4 мм, арт. 3104.

2. Люксаторы, 1 штУуп.:
2.1. Люксатор EASY прямой левый 3 мм, арт. 3111;
2.2. Люксатор EASY прямой правый 3 мм, арт. 3112;
2.3. Люксатор EASY прямой левый 4 мм, арт. 3113;
2.4. Люксатор EASY прямой правый 4 мм, арт. 3114;
2.5. Люксатор EASY изогнутый левый 4 мм, арт. 3115;
2.6. Люксатор EASY изогнутый правый 4 мм, арт. 3116.

3. Периотомы, 1 шт./уп.:
3.1. Периотом для фронтальных зубов, арт. 3301;
3.2. Периотом для жевательных зубов, арт. 3302;
3.3. Периотом EASY гибкий прямой 2 мм, арт. 3305;
3.4. Периотом EASY гибкий прямой 3 мм, арт. 3306;
3.5.Периотом EASY гибкий изогнутый 2 мм, арт. 3307;
3.6.Периотом EASY гибкий изогнутый 3 мм, арт. 3308;
3.7. Периотом EASY гибкий изогнутый дистальный 2 мм, арт. 3311;
3.8. Периотом EASY гибкий изогнутый дистальный 2 мм, арт. 3312;

4. Распаторы, 1 шт./уп.:
4.1. Распатор Molt 9, арт. 4701;
4.2.Распатор Molt 9 EASY, арт. 470IS;
4.3.Распатор Prichard, арт. 4702;
4.4.Распатор Seldin 23, арт. 4703;
4.5. Распатор Seldin 23 EASY, арт. 4703S;
4.6. Распатор Mead, арт. 4704;

10
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4.7. Распатор Mead EASY, арт. 4704S;
4.8. Распатор 13KT/G, арт. 4705;
4.9. Распатор Buser, арт. 4706;
4.10. Распатор Guide для туннельной техники, арт. 7103;
4.11. Распатор Initial для туннельной техники, арт. 7104;
4.12. Распатор Advance для туннельной техники, арт. 7105

5. Ножи, 1 шт./уп.:
5.1. Нож Kirkland 15/16, арт. 4401;
5.2. Нож Orban 1/2, арт. 4402.

П. Инструкция по применению.

9. Расшифровка символов, применяемых в маркировке
Символ Расшифровка Символ Расшифровка

[ ref] Н ом ер по каталогу Ж О сторож но

ILOT К од  партии

Д ата изготовления □2 О братитесь к инструкции  по прим енению  или к 
инструкции  по прим енению  в электронном  виде

И спользовать до Q R -код

И зготовитель А Н е стерильно

10. Условия хранения, транспортировки и эксплуатации 
Условия хранения:
- х р а н и т ь  в с у х о м  м е с т е  б е з  д о с т у п а  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  л у ч е й ;
-  т е м п е р а т у р а :  о т  +1 д о  + 4 0  °С
- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о зд у х а : 4 5 -5 5 % ;
- а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е : 8 0 0 -1 0 6 0  гП а .

Условия транспортировки:
Т р а н с п о р т и р о в а н и е  и з д е л и й , у п а к о в а н н ы х  в  т р а н с п о р т н у ю  т а р у , д о л ж н о  о с у щ е с т в л я т ь с я  в с е м и  в и д а м и  
к р ы т ы х  т р а н с п о р т н ы х  с р е д с т в  с  с о б л ю д е н и е м  п р е д о с т о р о ж н о с т е й , у к а з а н н ы х  н а  т р а н с п о р т н о й  т а р е  и в 
с о о т в е т с т в и и  с  п р а в и л а м и  п е р е в о з к и  г р у зо в , д е й с т в у ю щ и м и  н а  т р а н с п о р т е  д а н н о г о  в и д а .

- т е м п е р а т у р а : о т  -5 0  д о  + 5 0  °С ;
- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о зд у х а : 0 - 9 0 % ;
- а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е : 8 0 0 -1 0 6 0  гП а .

Условия в помещениях при эксплуатации медицинского изделия
- т е м п е р а т у р а : о т  +1 д о  + 4 0  °С
- о т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  в о зд у х а : 4 5 -5 5 % ;
-  а т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е : 8 0 0 -1 0 6 0  гП а .

11. Очистка, дезинфекция и стерилизация
И с п о л ь з о в а н н ы е  и н с т р у м е н т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п р о й т и  о ч и с т к у , д е з и н ф е к ц и ю  и  с т е р и л и з а ц и ю  п е р е д  
о т п р а в к о й  н а  х р а н е н и е .

1. П р е д с т е р и л и з а ц и о н н а я  о ч и с т к а

И н с т р у м е н т ы  п е р е д  с т е р и л и з а ц и е й  д о л ж н ы  п р о й т и  э т а п ы  о ч и с т к и  и  д е з и н ф е к ц и и .

1) П о г р у з и т е  и н с т р у м е н т ы  с о с т а т к а м и  за г р я з н е н и й  (к р о в ь , м я гк и е  т к а н и , ф р а г м е н т о в  к о с т н ы х  т к а н е й  и  
т .д .)  в  в о д у . И н с т р у м е н т ы  д о л ж н ы  н а х о д и т с я  в  в о д е  д о  н а ч а л а  п е р е ч и с л е н н ы х  д а л е е  э т а п о в  о ч и с т к и  
в р у ч н у ю  и л и  в у л ь т р а з в у к о в о й  в а н н е .

2 - 1 )  О ч и с т к а  и д е з и н ф е к ц и я  и н с т р у м е н т о в  в р у ч н у ю

а. П о г р у з и т е  и н с т р у м е н т ы  с  о с т а т к а м и  з а г р я з н е н и й  в р а з в е д е н н о е  в в о д е  э н з и м н о е  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  
ч и с т я щ е е  с р е д с т в о  (д л я  э т о г о  р е к о м е н д о в а н о  и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  с  н е й т р а л ь н ы м  п о к а з а т е л е м  p H  и ли
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д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  ч и с т я щ е е  с р е д с т в о  с о  с х о ж и м и  х а р а к т е р и с т и к а м и  (в с е  с р е д с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  
з а р е г и с т р и р о в а н ы  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  в Р Ф ).

b . О ч и с т к а  в с е х  в и д и м ы х  з а г р я з н е н и й  с  п о в е р х н о с т и  х и р у р г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в  п р о и з в о д и т с я  с  
п о м о щ ь ю  м я г к о й  н е й л о н о в о й  щ е т к и  с  к о р о т к и м  в о р с о м  (п р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  о ч и с т к и  к а ж д о г о  и н с т р у м е н т а  
н е  м е н е е  4  м и н у т ) . О ч и с т к а  д е л и к а т н ы х  р а б о ч и й  ч а с т е й  и н с т р у м е н т о в  п р о и з в о д и т с я  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
ч и с т я щ и х  и гл .

c . И н с т р у м е н т ы  п р о м ы в а ю т с я  п о д  п р о т о ч н о й  в о д о й  д л я  у д а л е н и я  о с т а т к о в  д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  с р е д с т в а .

2 -2 )  О ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я  и н с т р у м е н т о в  в у л ь т р а з в у к о в о й  в а н н е  ( р е к о м е н д у е т с я  п р о и з в о д и т е л е м  к а к  
п р е д п о ч т и т е л ь н ы й  м е т о д )

a . И н с т р у м е н т ы  д о л ж н ы  б ы т ь  п о л н о с т ь ю  п о г р у ж е н ы  в  ч и с т я щ и й  р а с т в о р . Р е к о м е н д у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  
э н з и м н о е  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  ч и с т я щ е е  с р е д с т в о  (д л я  э т о г о  р е к о м е н д о в а н о  и с п о л ь з о в а т ь  с р е д с т в а  с  
н е й т р а л ь н ы м  п о к а з а т е л е м  p H  и л и  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  ч и с т я щ е е  с р е д с т в о  с о  с х о ж и м и  х а р а к т е р и с т и к а м и  
(в с е  с р е д с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  з а р е г и с т р и р о в а н ы  в у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  в Р Ф ).

b . И н с т р у м е н т ы  о ч и щ а ю т с я  в  у л ь т р а з в у к о в о й  в а н н е  в т е ч е н и и  1 0 -2 0  м и н у т , з а т е м  о п о л а с к и в а ю т с я  в о д о й .

c . И н с т р у м е н т ы  п р о м ы в а ю т с я  п о д  п р о т о ч н о й  в о д о й  д л я  у д а л е н и я  о с т а т к о в  ч и с т я щ е г о  д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  
с р е д с т в а .

3 )  П о в т о р я т ь  в ы п о л н е н и е  п у н к т о в  а  и  Ь д о  т е х  п о р , п о к а  и н с т р у м е н т ы  н е  б у д у т  о ч и щ е н ы  п о л н о с т ь ю , за т е м  
п р о в е д и т е  к о н т р о л ь н ы й  в и з у а л ь н ы й  о с м о т р  и н с т р у м е н т о в .

4 )  П р о и з в о д и т с я  т щ а т е л ь н о е  в ы с у ш и в а н и е  и н с т р у м е н т о в  е с т е с т в е н н ы м  п у т е м  и л и  с  и с п о л ь з о в а н и е м  
с у ш и л ь н ы х  ш к а ф о в  д л я  х и р у р г и ч е с к и х  и н с т р у м е н т о в . П р и  н е о б х о д и м о с т и  в о з м о ж н а  р у ч н а я  с у ш к а  с 
и с п о л ь з о в а н и е м  с а л ф е т о к  и з  н е а б р а з и в н о й  т к а н и  б е з  в о р с а .

5 ) З а  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и е й  и  п о р я д к е  п р и м е н е н и я  д о с т у п н ы х  э н з и м н ы х  и  н е  э н з и м н ы х  
д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  ч и с т я щ и х  с р е д с т в , о б р а т и т е с ь  к  и н с т р у к ц и я м  п р о и з в о д и т е л е й  э т и х  с р е д с т в .

2 . С т е р и л и з а ц и я  п а р о м  (а в т о к л а в и р о в а н и е )

П о с л е  о ч и с т к и  и  д е з и н ф е к ц и и  и н с т р у м е н т о в , н е о б х о д и м о  п р о в е с т и  с т е р и л и з а ц и ю

И н с т р у м е н т ы  д о л ж н ы  с т е р и л и з о в а т ь с я  п а р о м  п о д  д а в л е н и е м  в  а в т о к л а в е  п р и  т е м п е р а т у р е  о т  132  °С д о  
134  °С  в  т е ч е н и е  15 м и н у т  с  п о с л е д у ю щ е й  с у ш к о й  в  т е ч е н и е  3 0  м и н у т .

12. Утилизация
М е д и ц и н с к и е  и з д е л и я  д о л ж н ы  у т и л и з и р о в а т ь с я  в  с о о т в е т с т в и и  с  м е д и ц и н с к и м и  п р о ц е д у р а м и , п р и н я т ы м и  
в м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и я х  и  м е с т н ы м и , г о с у д а р с т в е н н ы м и  и л и  ф е д е р а л ь н ы м и  н о р м а т и в а м и . В ы б о р  
м е т о д о в  б е з о п а с н о й  у т и л и з а ц и и  и  у н и ч т о ж е н и я  и з д е л и й  з а в и с и т  о т  м о щ н о с т и  и п р о ф и л я  м е д и ц и н с к о й  
о р г а н и з а ц и и , н а л и ч и я  у с т а н о в о к  п о  о б е з з а р а ж и в а н и ю /о б е з в р е ж и в а н и ю  о т х о д о в , с п о с о б а  
о б е з в р е ж и в а н и я /у н и ч т о ж е н и я  о т х о д о в , п р и н я т о г о  н а  а д м и н и с т р а т и в н о й  т е р р и т о р и и  ( с ж и г а н и е , в ы в о з  н а  
п о л и г о н ы , у т и л и з а ц и я ) .

И н с т р у м е н т ы  о т н о с я т с я  к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м  о т х о д а м  (и з д е л и я , з а г р я з н е н н ы е  к р о в ь ю  и /и л и  
д р у г и м и  б и о л о г и ч е с к и м и  ж и д к о с т я м и  п а ц и е н т о в , а  т а к ж е  и з д е л и я , к о н т а к т и р у ю щ и е  с  п а ц и е н т а м и  с 
и н ф е к ц и о н н ы м и  б о л е з н я м и ) . В  д а н н о м  с л у ч а е  м е д и ц и н с к а я  о р г а н и з а ц и я  о с у щ е с т в л я е т  т о л ь к о  с б о р  и 
в р е м е н н о е  х р а н е н и е  в ы ш е у к а з а н н ы х  о т х о д о в . С б о р  о с у щ е с т в л я ю т  в  п а к е т ы  и л и  в к о н т е й н е р ы  
о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я  с  ц в е т о в о й  м а р к и р о в к о й , п р и н я т о й  д л я  о п а с н ы х  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  в 
п о м е щ е н и и  и л и  в м е с т а х  д л я  в р е м е н н о г о  х р а н е н и я  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  д о  п о с л е д у ю щ е г о  
т р а н с п о р т и р о в а н и я  к  м е с т у  у н и ч т о ж е н и я  и л и  у т и л и з а ц и и . И н с т р у м е н т ы , и м е ю щ и е  к о н т а к т  с  п а ц и е н т о м , 
п о д л е ж а т  п р е д в а р и т е л ь н о й  о ч и с т к е  и  д е з и н ф е к ц и и  в  у с т а н о в л е н н о м  п о р я д к е  п е р е д  и х  у т и л и з а ц и е й . 
Т р а н с п о р т и р о в а н и е м  и с п о л ь з о в а н н ы х  м е д и ц и н с к и х  о т х о д о в  и з  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й , и х  у т и л и з а ц и е й  
з а н и м а ю т с я  с п е ц и а л и з и р о в а н н ы е  о р г а н и з а ц и и , и м е ю щ и е  л и ц е н з и ю  н а  о б р а щ е н и е  с  о п а с н ы м и  в 
э п и д е м и о л о г и ч е с к о м  о т н о ш е н и и  м е д и ц и н с к и м и  о т х о д а м и .
П о т р е б и т е л ь с к а я  у п а к о в к а  и  н е и с п о л ь з о в а н н ы е  б р а к о в а н н ы е  и з д е л и я  о т н о с я т с я  к  э п и д е м и о л о г и ч е с к и  
б е з о п а с н ы м  о т х о д а м , п р и б л и ж е н н ы м  п о  с о с т а в у  к  т в е р д ы м  б ы т о в ы м  о т х о д а м  (Т Б О ).

13. Срок годности
С р о к  г о д н о с т и  н е  о г р а н и ч е н .

14. Срок службы изделия
П р и  н а д л е ж а щ е м  и с п о л ь з о в а н и и  с р о к  с л у ж б ы  и н с т р у м е н т о в  н е  о г р а н и ч е н , з а  и с к л ю ч е н и е м  п о с л е д с т в и й  
е с т е с т в е н н о г о  и зн о с а .
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15. Техническое обслуживание и ремонт
Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.

16. Перечень стандартов, применяемые при производстве медицинских изделий
EN ISO 13485; EN ISO 14971; EN ISO 14155-1; EN ISO 14155; EN ISO 10993-5; EN ISO 15223-1; EN 1041; 
MEDDEV 2.7/1 Ред. 4; MEDDEV 2.12/1 Ред. 8; EN ISO 17665-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 11737-1; ISO 
17665-1; ISO 11135-1; ISO 9873; ISO 13397-2; ISO 7492.

Примечание: Стандарты используются в последней редакции: организация сохраняет и обновляет список 
справочных стандартов как запись собственной системы управления в соответствии с ISO 13485.

13
И НСТРУКЦИЯ по ПРИМ ЕНЕНИЮ  Н А М ЕДИЦ И Н СКОЕ ИЗДЕЛИЕ. Версия 3:
Инструменты стоматологические Karl Fritz®

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



(Ч о н д ж и н -д о н г, зд ан и е  С ам сонг) 701, «НОТАРИАЛЬНО-Ю РИДИЧЕСКАЯ Т Е Л .: 756-4401 
702, 34 , Ч о н -р о  3-гиль, Ч он но-гу , С еул  КОМПАНИЯ ИДЕ А ИНК.» Ф А К С : 756-4402
[Ф о р м а  №  43]

[Текст документа на корейском и английском языках идентичен] 

Регистрационный номер: 2024 -  17268

Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О

ЛИ ЧХОННЁН (LEE, JUNGYONG),
поверенный генерального директора «ДЕНТАЛ СТУДИО КО., ЛТД.»
КИМ БОМ ЧУН,
явившийся ко мне, признал указанную
подпись доверителя на прилагаемой ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ НА 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ.

Настоящим засвидетельствовано 02 августа 2024 г. в указанном офисе.

«НОТАРИАЛЬНО-Ю РИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.»
Относится к Прокуратуре центрального округа Сеула
(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, 702, 34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул, 
Республика Корея

(подпись!
П одпись нотариуса

Пак Чен Чейл (Park Jong Cheil)

[Печать: «Нотариально-юридическая компания ИДЕА Инк.», нотариус Пак Чен Чейл] 
[Печать: «Нотариально-юридическая компания ИДЕА Инк.», нотариус Пак Чен Чейл]

Настоящая нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги с 07 февраля 2020 г. согласно закону № 15150.
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АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 г.)
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Настоящий официальный документ
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Ким Хён Кук (Kim Hyoung Kook)
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