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INSTRUCTIONS FOR USE 
FOR THE MEDICAL DEVICE : w_ 11 J  fl (

i._ XKiii.

Karl Fritz® dental instrument for periodontics
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1. Device name
Karl Fritz* dental instrument for periodontics,
1. Design versions:
1. Gracey curettes, 1 pc/pack

1.1 Gracey curette 1 /2, P/N 4101;
1.2 Titanium Gracey curette 1/2, P/N 4101T;
1.3 Gracey curette 3/4, P/N 4102;
1.4 Gracey curette 5/6, P/N 4103;
1.5 Gracey curette 7/8, P/N 4104;
1.6 Gracey curette 9/10, P/N 4105;
1.7 Gracey curette 11/12, P/N 4106;
1.8 Titanium Gracey curette 11/12, P/N 4106T;
1.9 Gracey curette 13/14, P/N 4107;
1.10 Titanium Gracey curette 13/14, P/N 4107T.

2. Curettage spoon, 1 pc/pack
2.1 Lucas 84 curettage spoon 2.3/2.3 mm, P/N 4001
2.2 Lucas 85 curettage spoon 2.6Z2.6 mm, P/N 4002
2.3 Lucas 86 curettage spoon 2.9Z2.9 mm, P/N 4003;
2.4 Lucas 86 curettage spoon EASY 2.9Z2.9 mm, P/N 4003S;
2.5 Lucas 86 SAW toothed curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4004;
2.6 M iller curettage spoon 11 3.5/3.5 mm, P/N 4005;
2.7 M iller 11 EASY curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4005S;
2.8 M iller 12 curettage spoon 4.0/4.0 mm, P/N 4006;
2.9 Molt 2/4 curettage spoon 5.0/3.0 mm, P/N 4007;
2.10 Molt 2/4 EASY curettage spoon 5.0/3.0 mm, P/N 4007S;
2.11 Lucas 86 SAW toothed curettage spoon 2.5/2.5 mm, P/N 4008;
2.12 Lucas 86 curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4009.

3. Excavators, 1 pc/pack
3.1. Excavator 18, 1.5/1.5 mm, P/N 4201;
3.2. Excavator 19, 2.0/2.0 mm, P/N 4202;
3.3. Excavator 125/126, 2.5Z2.5 mm, P/N 4203;
3.4. Excavator 65/66, 1.5/1.5 mm, P/N 4204.

4. Explorer, 1 pc/pack
4.1. Explorer CP 12, P/N 4306;
4.2. Explorer CP 15, P/N 4307;
4.3. WHO explorer, P/N 4308;
4.4. Explorer 17/23, P/N 5401;
4.5. Explorer 17/23 Black, P/N 5 4 0 IB;
4.6. Explorer 23/CP 12, P/N 5402;
4.7. Explorer 23/CP 12 Black, P/N 5402B.

5. Scalers, 1 pc/pack
5.1. Scaler H5/33, P/N 4301;
5.2. ScalerJ31/32, P/N 4302;
5.3. Scaler J34/35, P/N 4303.

IL Instructions for use -  1 pc./pack. (in paper and electronic form)
H ereina fter  — instrum ents, devices, m ed ica l device.

2. Information about the manufacturer, developer and authorized representative of the 
manufacturer
Manufacturer / Developer:
Dental Studio Co., Ltd.
B lO l, В 102, В 125, B l, Geumjeong Station 2nd SKVl Tower, 136 LS-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, Republic o f  Korea
Tel.: +82-31-8069-7007
Fax: +82-31-8069-7009
E-mail: bjkimfgidentalstudio.co.kr
Web-site: www.dentalstudio.co.kr
Manufacturer^ authorized representative in the Russian Federation
DENTALSTOM  LLC
143432, M oscow region, Krasnogorsk, Nakhabino work settlement, Chkalova Str. 7, space LXXV
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TeL/fax: +7 (495) 118-76-40 
E-mail: info@dn-stom.ru 
Web-site: www.dn-stom.ru
3. Intended use of the deviceAndications.
Designed for scraping, removing, cutting tissues in the oral cavity during periodontal and dental treatment.
4. Potential consumers.
Dental surgeons, maxillofacial surgeons and implantology surgeons.
5. Scope of application, contraindications and possible side effects
Scope o f application: dentistry, maxillofacial surgery, 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 scraping, removing, cutting tissues in the oral cavity during periodontal and dental 
treatment. These are reusable products.
Gracey curettes
Description: Gracey curettes are used to remove supragingival and subgingival dental plaque, infected root 
cement, and to level the root surface. Gracey curettes vary in purpose. Each Gracey curette applies to 
specific areas o f  the tooth surfaces being treated.

Product name A ppearance

Gracey curette 1 /2 , P/N 4101; J

Titanium Gracey curette 1/2, P/N  4 1 0 IT; II 3-
Gracey curette 3 /4, P/N 4102;

Gracey curette 5/6, P/N 4103;

Gracey curette 7/8, P/N 4104;

Gracey curette 9/10, P/N 4105;

Gracey curette 1 1/12, P/N 4106;

Titanium Gracey curette 11/12, P /N  4106T ;

Gracey curette 13/14, P/N 4107;

Titanium Gracey curette 13/14, P /N 4107T .

Technical specifications
Product name T otal leng th , m m A pplied  p a r t  type, m m Applied p a r t m aterial

Gracey curette 1/2, P/N 4101; 174.0 G rl /G r2 Stainless steel
Titanium Gracey curette 1/2, P/N 410 IT; 166.0 Grl /G r2 Titan
Gracey curette 3 /4, P/N  4102; 170.0 Gr3 / Gr4 Stainless steel
Gracey curette 5 /6 , P/N  4103; 170.0 Gr5 / Gr6 Stainless steel
Gracey curette 7 /8, P/N 4104; 172.0 Gr7 / Gr8 Stainless steel
Gracey curette 9 /10 , P/N 4105; 166.0 G r 9 /G r l0 Stainless steel

Instructions for use of the medical device. Version 1
Karl Fritz® dental instrument for periodontics
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. P rod u ct nam e T o ta l le n g th , шш A im t te d M r t  ty p e , m ni Ditrt m aterial
Gracey curette 11/12, P/N 4106; 172.0 G r ll /G r l2 Stainless steel
Titanium Gracey curette 11/12, P/N 4106T; 166.0 G r ll /G r l2 Titan
Gracey curette 13/14, P/N 4107; 174.0 G r I 3 /G r !4 Stainless steel
Titanium Gracey curette 13/14, P/N 4107T . 166.0 G r l3 /G r l4 Titan

The procedure for using Gracey curettes:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and рифозе;
3. Remove supragingival and subgingival dental plaque, infected root cement, and level the tooth root 
surface, holding the curette by the handle.
Curettage spoon
Description: curettage spoons are used for scraping the walls o f  bone cavities, removing softened dead bone 
tissue.

P roduct nam e Description A ppearance
Lucas 84 curettage spoon  
2 .3 /2 .3  mm, P/N 4001;

Curettage spoon with non-toothed  
applied parts._____________________

Lucas 85 curettage spoon 
2 .6 /2 .6  mm, P/N 4002;

Curettage spoon with non-toothed  
applied parts.

Lucas 86 curettage spoon  
2 .9 /2 .9  mm, P/N 4003;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts. G S T

Lucas 86 curettage spoon  
E ASY  2.9Z2.9 mm, P/N 
4003S;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts. A

Lucas 86 SA W  toothed 
curettage spoon 3 .5 /3 .5 
mm, P/N 4004;

Curettage spoon with toothed 
applied parts.

M iller curettage spoon 11 
3.5 /3 .5  mm, P/N 4005;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts.

M iller II EASY  curettage
spoon 3 .5 /3 .5 mm, P/N 
4005S;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts.

M iller 12 curettage spoon  
4 .0 /4 .0  mm, P/N 4006;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts.

M olt 2 /4  curettage spoon  
5.0/3.Q mm, P/N 4007;

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts._____________________

M olt 2 /4  EASY curettage
spoon 5 .0 /3 .0  mm, P/N  
4007S;

Curettage spoon with non-toothed  
applied parts.

Lucas 86 SA W  toothed 
curettage spoon 2 .5 /2 .5 
mm, P/N 4008;

Curettage spoon with toothed 
applied parts.

Lucas 86 curettage spoon  
3.5 /3 .5  mm, P/N 4009.

Curettage spoon with non-toothed 
applied parts.

Technical specifications
Product name Total ieiigtfai 

mm
Applied part 
leilstll, mm

Applied part 
width* mm Material

Lucas 84 curettage spoon 2 .3 /2 .3  mm, P/N 4001; 185.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .3 /2 .3 Stainless steel
Lucas 85 curettage spoon 2.6Z2.6 mm, P/N 4002; 183.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .6 /2 .6 Stainless steel
Lucas 86 curettage spoon 2 .9 /2 .9 mm, P/N 4003; 183.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .9 /2 .9 Stainless steel
Lucas 86 curettage spoon EASY  2.9Z2.9 mm, P/N 
4003S; 187.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .9 /2 .9 Stainless steel

Lucas 86 SAW  toothed curettage spoon 3 .5 /3 .5 mm, P/N 
4004; 183.0 2 1 .0 /2 1 .0 3 .5 /3 .5 Stainless steel

M iller curettage spoon 11 3 .5/3.5 mm, P/N 4005; 183.0 2 5 .0 /2 5 .0 3 .5 /3 .5 Stainless steel
M iller 11 EASY  curettage spoon 3 .5 /3 .5 mm, P/N  
4005S; 185.0 2 0 .0 /2 0 .0 3 .5 /3 .5 Stainless steel

M iller 12 curettage spoon 4 .0 /4 .0  mm. P/N 4006; 183.0 2 5 .0 /2 5 .0 4 .0 /4 .0 Stainless steel
M olt 2/4 curettage spoon 5 .0 /3 .0  mm, P/N 4007; 195.0 4 5 .0 /4 2 .0 5 .0 /3 .0 Stainless steel
M olt 2 /4  EASY  curettage spoon 5 .0 /3 .0  mm, P/N 4007S 197.0 4 8 .0 /4 2 .0 5 .0 /3 .0 Stainless steel
Lucas 86 SA W  toothed curettage spoon 2 .5 /2 .5 mm, P/N  
4008; 183.0 2 1 .0 /2 1 .0 2 .5 /2 .5 Stainless steel

Instructions for use o f the medical device. Version I
Karl Fritz® dental instrument for periodontics
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Product name Total length, 
mm

Applied part 
length, mm

Applied part 
width, mm Material

Lucas 86 curettage spoon 3 .5 /3 .5 mm, P/N 4009. 183.0 2 1 .0 /2 1 .0 3 .5 /3 .5 Stainless steel

The procedure for using curettage spoons:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and рифозе;
3. Curette the extracted tooth socket walls and bone defect cavities, and remove dead bone tissue, holding 
the curettage spoon by the handle.
Excavators
Description: Excavators are used to cut, curette and remove carious dentine o f  an affected tooth or damaged 
bone tissue.

P roduct nam e A ppearance

Excavator 18 1.5/1.5 mm, P/N 4201

Excavator 19 2 .0 /2 .0  mm, P/N 4202

Excavator 125/126 2 .5 /2 .5 mm, P/N  4203 iiffn lgg3F-
Excavator 65 /66  1.5/1.5 mm, P/N 4204 i#»

Technical specifications

Product name Total length, 
mm

Applied 
part shape

Applied 
part type

Applied part 
width, mm Material

Excavator 18 1.5/1.5 mm, P/N  4201 160.0 С 304 1 .5 / 1 .5 Stainless steel
Excavator 19 2 .0 /2 .0  mm, P/N 4202 160.0 С 303 2 .0 /2 .0 Stainless steel
Excavator 125/126 2.5Z2.5 mm, P/N  4203 163.0 с 302 2 .5 /2 .5 Stainless steel
Excavator 65/66  1.5/1.5 mm, P/N  4204 160.0 с 304 1.5 / 1.5 Stainless steel

The procedure for using excavators:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and рифозе;
3. Cut, curette and remove carious dentin o f the affected tooth or damaged bone tissue, holding the 
excavator by the handle.
Explorer
Description: Explorers are used for diagnostic studies, to determine the depth o f canals and cavities, and 
the presence o f  foreign bodies. The action o f  the explorer is based on the introduction o f  the applied part 
into the canal or cavity.

P rod u ct nam e

Explorer CP 12, P/N  
4306

Description

The explorer is one-sided. A pplied  
part graduation marks: 3 -  6 -  9 -  
12 mm. The pitch is 3 mm

Appearance

Explorer CP 15, P/N  
4307

The explorer is one-sided. A pplied  
part graduation marks: 1 - 2 - 3 - 4  - 5 
- 6 - 7 - 8 - 9 -  1 0 -  II - 1 2 -  1 3 -  14 -  
15 mm. The pitch is 1 mm.

WHO explorer, P/N  
4308

Explorer is one-sided. The applied  
part has a thickening in the form o f  a 
ball. Applied part graduation marks: 
3,5 - 5,5 - 8,5 - 11,5 mm. The pitch is 
3 mm.

/

'Ж'

Explorer 17/23, P/N  
5401

Explorer is double-sided. Applied  
parts are not graduated.

Explorer 17/23 Black, 
P/N 5 4 0 IB Explorer is double-sided.

Explorer 23/C P 12, 
P/N 5402 Explorer is double-sided.

Instructions for use of the medical device. Version 1
Karl Fritz® dental instrument for periodontics
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I

P roduct nam e

Explorer 23/C P 12 
Black, P/N 54 0 2 В

Description
Explorer is double-sided. A pplied part 
graduation marks: 1 - 2 -  3 -  4 -  5 -  6 -  
7 - 8 - 9 - 1 0 - 1 1 - 1 2 - 1 3 - 1 4 - 1 5  
mm. The pitch is 1 mm. The handle 
has black titanium carbonitride 
coating applied by plasma spraying.

Appearance

T e c h n ic a l  s p e c if ic a t io n s

P roduct nam e A p p lie d  p a r t  
sh a p e

T ota l length, 
m m

A p p lied  p a rt
M ateria ld im e n sio n s  (L /W k  m m

Explorer CP 12, P/N 4306 D (0 4 1 ) 150.0 2 1 .0 /0 .5 Stainless steel
Explorer CP 15, P/N 4307 D (0 4 1 ) 152.0 2 1 .0 /0 .5 Stainless steel
W HO explorer, P/N 4308 D (0 4 1 ) 155.0 1 6 .5 /0 .5 Stainless steel
Explorer 17/23, P/N 5401 B ( 0 2 1 ) / G ( 0 7 l ) 173.0 1 3 .0 /  1 . 0 / / 2 .8 /  1.0 Stainless steel
Explorer 17/23 Black, P/N 5 4 0 IB A ( 0 1 2 ) / G ( 0 7 1 ) 170.0 9 .5 /0 .5  //  1 0 .0 /0 .5 Stainless steel
Explorer 23/C P 12, P/N 5402 A ( 0 1 2 ) / D ( 0 4 l ) 166.0 3 0 .0 / 0 . 6 / / 3 0 . 0 / 0 . 6 Stainless steel
Explorer 23/C P 12 Black, P/N 5402B A ( 0 1 2 ) / D ( 0 4 l ) 170.0 9 .8 /0 .5  //  2 0 .0 /0 .5 Stainless steel

T h e  p r o c e d u r e  fo r  u s in g  e x p lo r e r s :
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and purpose;
3. Perform measurements or diagnostics, holding the explorer by its handle.
S c a le r s
Description: Scalers are used to remove scale and tartar from various areas o f  tooth surfaces.

P rod u ct nam e А рр еас^ ц се ^

Scaler H 5/33, P/N 4301

Scaler J31/32, P/N 4302 - - „ s n n C T , ;

Scaler J34/35. P/N 4303

T e c h n ic a l  s p e c if ic a t io n s

P roduct nam e T o ta l le n g th , m m A p p lie d  p a r t  ty p e M ateria l
Scaler H 5/33, P/N 4301 175.0 H 5 /J 3 3 Stainless steel
Scaler J31/32, P/N 4302 170.0 J31 /J 3 2 Stainless steel
Scaler J34/35, P/N 4303 170.0 J 3 4 /J 3 5 Stainless steel

The procedure for using scalers:
1. Clean, disinfect and sterilize the device;
2. Select an instrument that is suitable in size and puфose;
3. Remove scale and tartar, holding the scaler by the handle.
8. Package contents
Karl Fritz® dental instrument for periodontics,
1. Design versions:
1. Gracey curettes, 1 pc/pack

1.1 Gracey curette 1 /2, P/N 4101;
1.2 Titanium Gracey curette 1/2, P/N 4101T;
1.3 Gracey curette 3/4, P/N 4102;
1.4 Gracey curette 5/6, P/N 4103;
1.5 Gracey curette 7/8, P/N 4104;
1.6 Gracey curette 9/10, P/N 4105;
1.7 Gracey curette 11/12, P/N 4106;
1.8 Titanium Gracey curette 11/12, P/N 4106T;
1.9 Gracey curette 13/14, P/N 4107;
1.10 Titanium Gracey curette 13/14, P/N 4107T.

2. Curettage spoon, 1 pc/pack
2.1 Lucas 84 curettage spoon 2.3/2.3 mm, P/N 4001
2.2 Lucas 85 curettage spoon 2.6/2.6 mm, P/N 4002
2.3 Lucas 86 curettage spoon 2.9Z2.9 mm, P/N 4003;
2.4 Lucas 86 curettage spoon EASY 2.9Z2.9 mm, P/N 4003S;

Instructions for use of the medical device. Version 1
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2.5 Lucas 86 SAW toothed curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4004;
2.6 M iller curettage spoon 11 3.5/3.5 mm, P/N 4005;
2.7 M iller 11 EASY curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4005S;
2.8 M iller 12 curettage spoon 4.0/4.0 mm, P/N 4006;
2.9 Molt 2/4 curettage spoon 5.0/3.0 mm, P/N 4007;
2.10 Molt 2/4 EASY curettage spoon 5.0/3.0 mm, P/N 4007S;
2.11 Lucas 86 SAW toothed curettage spoon 2.5/2.5 mm, P/N 4008;
2.12 Lucas 86 curettage spoon 3.5/3.5 mm, P/N 4009.

3. Excavators, 1 pc/pack
3.1. Excavator 18, 1.5/1.5 mm, P/N 4201;
3.2. Excavator 19, 2.0/2.0 mm, P/N 4202;
3.3. Excavator 125/126, 2.5/2.5 mm, P/N 4203;
3.4. Excavator 65/66, 1.5/1.5 mm, P/N 4204.

4. Explorer, 1 pc/pack
4.1. Explorer CP 12, P/N 4306;
4.2. Explorer CP 15, P/N 4307;
4.3. WHO explorer, P/N 4308;
4.4. Explorer 17/23, P/N 5401;
4.5. Explorer 17/23 Black, P/N 5401B;
4.6. Explorer 23/CP 12, P/N 5402;
4.7. Explorer 23/CP 12 Black, P/N 5402B.

5. Scalers, 1 pc/pack
5.1. Scaler H5/33, P/N 4301;
5.2. Scaler J3 1/32, P/N 4302;
5.3. Scaler J34/35, P/N 4303.

II. Instructions for use -  1 pc./pack. (in paper and electronic form)
9. Decoding of symbols used in packaging labeling

Sym bol M eanimc Sym bol MeaniBK
| ref| Catalogue number A Caution
|lot| Lot code

m
Read instructions for use or see 
electronic instructions for useDate o f manufacture

Use before ■ QR-code

nJ Manufacturer A Non-sterile

10. Conditions of storage, transportation and operation 
Storage conditions:

- store  in a  dry p la ce  p rotected  from  d irect su n ligh t;
- tem perature: +1 to  +40 °C;
- re la tiv e  h u m id ity: 45-55 %;
- a tm o sp h er ic  pressure: 800-1 060 hPa.

Transportation conditions:
T ransportation  o f  d e v ic e s  p ack aged  in to  a  transport co n ta in er  sh a ll b e carried  ou t by a ll ty p es  o f  c o v ered  
v e h ic le s  in c o m p lia n c e  w ith  th e p recau tion s in d ica ted  o n  th e  transport con ta in er  and in a cco rd a n ce  w ith  
th e  ru les o f  cargo  transportation  a p p lica b le  to  that ty p e  o f  transport.

-  tem perature: -50 to  +50 °C;
-  re la tive  hu m id ity : 0-90  %;
- a tm o sp h er ic  pressure: 800-1 060 hPa.

Indoor conditions during medical device use
- tem perature: +1 to  +40 °C
- re la tiv e  hu m id ity : 45-55 %;
- a tm o sp h er ic  pressure: 800-1 060 hPa.

11. Cleaning, disinfection and sterilization of devices
U se d  in stru m en ts sh a ll b e  c le a n e d , d is in fe c te d  and  s ter iliz ed  b e fo re  b e in g  sen t for  storage.
1. P re-ster iliza tion  c le a n in g
In strum ents sh a ll be c lea n ed  and d is in fec ted  b efo re  ster iliza tio n .

Instructions for use o f the medical device. Version 1
Karl Fritz® dental instrument for periodontics

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



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
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, sim ilar 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.
15. Maintenance and repair 
M aintenance 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 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.

8
Instructions for use of the medical device. Version I
Karl Fritz® dental instrument for periodontics
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[П ер ево д  с  а н г л и й с к о г о  и  к о р е й с к о го  я з ы к о в  н а  р у с с к и й  я зы к]  

[П ечат ь:  « Н отариальн о-ю ри ди ческая  ком пани я И Д Е А  И нк.» , нотариус Л и К ен Тхэк]

(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, «НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ ТЕЛ.: 756-4401 
702,34,Чон-роЗ-гиль,Чонно-гу,Сеул КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.» ФАКС:756-4402

j  [Форма № 41]

/ Р еги страц и онн ы й  номер: 2025 -  236

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

«Н О Т А Р И А Л Ь Н О -Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  К О М П А Н И Я  И Д Е А  И Н К .»  

(L A W  FIR M  ID E A  &  N O T A R Y  O F F IC E  IN C .)
(Ч онджин-донг, здание Самсонг) 701, 702,

34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул, Республика Корея 
((Cheon&jin-dong, Sam song Bldg.) 701, 702,

34, Jong-го 3-gil, Jongno-gu, Seoul, Republic o f  Korea)

[Т и сн ен а я  п еч а т ь:  « Н О Т А Р И А Л Ь Н О -Ю Р И Д И Ч Е С К А Я  К О М П А Н И Я  И Д Е А  И Н К .»]

210 мм X 297 мм 
(Бланк с защитой) (I категория) 70 г/м^И
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Генеральный директор  
«Д ен тал  С туди о Ко., Л тд .»  (D en ta l S tu d io  C o. L td.)

[Печать: Директор Ким Бом Чун]
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И н струм ен т стом атол оги ч еск и й  дл я  п ар одон тол оги и  K arl Fritz^

[П еча т ь:  « Н отари альн о-ю ри ди ч еская  ком пани я И Д Е А  И н к.» , нотари ус Л и  К ен  Т хэк]
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1. Н аименование изделия
И нструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
1. Варианты исполнения;

1. Кюрета Gracey -  I шт./уп.
1.1. Кюрета Gracey 1 /2 , арт. 4101;
1.2. Кюрета Gracey 1/2 титановая, арт. 4101Т;
1.3. Кюрета Gracey 3 /4 , арт. 4102;
1.4. Кюрета Gracey 5/6, арт. 4103;
1.5. Кюрета Gracey 7/8, арт. 4104;
1.6. Кюрета Gracey 9 /10 , арт. 4105;
1.7. Кюрета Gracey 11/12, арт. 4106;
1.8. Кюрета Gracey 1 I /I 2 титановая, арт. 4 1 06Т;
1.9. Кюрета Gracey 13/14, арт. 4107;
1.10. Кюрета Gracey 13/14 титановая, арт. 4 !  07Т.

2 . Кюретажная лож ка -  I шт./уп.
2.1. Кюретажная ложка Lucas 84 2 ,3 /2 ,3  мм, арт. 4001;
2 .2. Кюретажная ложка Lucas 85 2 ,6 /2 ,6  мм, арт. 4002;
2 .3. Кюретажная ложка Lucas 86 2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003;
2 .4. Кюретажная ложка Lucas 86 EA SY  2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003S;
2.5. Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с зубцами 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4004;
2 .6. Кюретажная ложка M iller 11 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4005;
2 .7 . Кюретажная ложка M iller 11 EA SY  3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4005S;
2.8. Кюретажная ложка M iller 12 4 ,0 /4 ,0  мм, арт. 4006;
2.9. Кюретажная ложка M olt 2 /4  5 ,0 /3 ,0 мм, арт. 4007;
2 .10 . Кюретажная ложка M olt 2 /4  EA SY  5 ,0 /3 ,0  мм, арт. 4007S;
2 .11 . Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с зубцами 2 ,5 /2 ,5  мм, арт. 4008;
2 .12 . Кюретажная ложка Lucas 86 3 ,5 /3 ,5  мм. арт. 4009.

3. Экскаватор -  1 шт./уп.
3.1. Экскаватор 18 1,5/1,5 мм, арт. 4201;
3.2. Экскаватор 19 2 ,0 /2 ,0  мм, арт. 4202;
3.3. Экскаватор 125/126 2,5 /2 ,5  мм, арт. 4203;
3.4. Экскаватор 65 /66  1,5/1,5 мм, арт. 4204.

4. Зонд -  1 шт./уп.
4.1. Зонд СР 12, арт. 4306;
4 .2 . Зонд СР 15, арт. 4307;
4 .3 . Зон д W HO, арт. 4308;
4 .4 . Зон д 17/23, арт. 5401;
4 .5 . Зон д 17/23 Black, арт. 5401В ;
4 .6 . З о н д 2 3 /С Р 1 2 ,а р т . 5402;
4 .7 . Зонд 23/С Р 12 Black, арт. 5402В .

5. Скейлер -  I шт./уп.
5.1. Скейлер Н 5/33, арт. 4301;
5.2. Скейлер J31/32, арт. 4302;
5.3. Скейлер J34/35, арт. 4303.

II. Инструкция по применению -  1 шт./уп. (в бумажном и электронном виде)

Д алее по текст у -  инструменты, изделия, медицинское изделие.

2 . Сведения о производителе, разработчике и уполномоченном представителе производителя
Производитель/разработчик:
«Дентал С тудио Ко., Л тд.»
В101, B I02, В125, В1, станция Кымджон, 2-я SKV1 Тауэр, 136 ЛС-ро, Тонан-гу, Анян-си, Кёнги- 
до, Республика Корея
(В 101 , В 102, В 125, B I , G eum jeong Station 2nd S K V l Tower. 136 LS-ro, Dongan-gu, A nyang-si, G yeonggi-do, 
Republic o f  Korea)
Т ел .:+ 82 -31 -8069 -7007

Инструкция no применению на медицинское изделие. Версия I
Инструмент стоматологический для пародонтологии 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



Эл. почта: bikim @ dentalstudio.co.kr 
Сайт: w ww .dentalstudio.co.kr

1

Уполномоченный представитель производителя в Российской Федерации
ООО «ДЕНТАЛСТОМ »
143432, Московская обл., г. Красногорск, р. п. Нахабино, ул. Чкалова, дом 7, пом. LXXV  
Тел./факс: +7 (495 ) 118-76-40  
Эл. почта: info@ dn-stom .ru  
Сайт: www.dn-stom .ru

3 . Назначение изделия/показания к применению
Предназначен для выскабливания, удаления, разрезания тканей в полости рта при пародонтологическом и 
стоматологическом лечении.

4. П отенциальный потребитель
Врачи -  стоматологи-хирурги, врачи -  челюстно-лицевы е хирурги и врачи -  хирурги-имплантологи.

5. О бласть 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. П еред применением инструментов необходим о  
проводить их стерилизацию.

2. Проводите проверку инструментов на наличие механических повреждений. П еред применением каждого  
инструмента специалист долж ен 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 соответствую щ их методик лечения и прошедшим курсы учебной подготовки.

5. Оперативные вмешательства должны проводиться в стерильных условиях, медперсонал должен  
использовать маски, перчатки, стерильную спецодеж ду.

7. Описание изделий, конструкция, порядок применения
Инструменты для проведения стоматологических операций в полости рта с целью подготовки к установке 
дентальных имплантатов. Это изделия, пригодные для многоразового использования.

Кюреты Грейси

Описание: Кюреты Грейси применяются для удаления наддесневых и поддесневы х зубны х отложений, 
инфицированного корневого цемента, выравнивания поверхности корня. Кюреты Грейси различаются 
меж ду собой  по назначению. Каждая кюрета Грейси относится к определенны м участкам обрабатываемых 
поверхностей зубов.

Наименование Внешний вид

Кюрета Gracey 1/2, арт. 4101 Т
Кюрета Gracey 1/2 титановая, арт. 
4101Т

Кюрета Gracey 3/4, арт. 4102

Кюрета Gracey 5/6, арт. 4103

Кюрета Gracey 7/8, арт. 4104

Кюрета Gracey 9 /10 , арт. 4105
X

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
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Наименование Внешний вид

Кюрета Огасеу 11/12, арт. 4106

Кюрета Огасеу 11/12 титановая,
арт. 4106Т_______________________

Кюрета Огасеу 13/14, арт. 4107

Кюрета Огасеу 13/14 титановая, 
арт. 4107Т __________________________

Т ехн и ч еск и е хар ак тер и сти к и

Н аи м ен ован и е
О бщ ая  дл и н а , 

мм
Т ип рабочей  

части
М атер и ал  р ^ о ч е й  

части
Кюрета Graccy 1/2, арт. 4101 174,0 G rl /G r2 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 1/2 титановая, арт. 4101Т 166,0 Grl /G r2 Гитан
Кюрета Gracey 3 /4, арт. 4102 170,0 Gr3 / Gr4 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 5 /6, арт. 4103 170,0 Gr5 / Gr6 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 7 /8, арт. 4104 172,0 Gr7 / Gr8 Нержавеющая сталь
Кюре га Gracey 9 /10 , арт. 4105 166,0 G r 9 /G r l0 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 11/12, арт. 4106 172,0 Gr l l  / G r l 2 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 11/12 титановая, арт. 4106Т 166,0 Gr l l  / G r l 2 Титан
Кюрета Gracey 13/14, арт. 4107 174,0 G r l 3 / G r l 4 Нержавеющая сталь
Кюрета Gracey 13/14 титановая, арт. 4107Т 166,0 G r l 3 / G r l 4 Титан

П ор я док  прим ен ения  к ю р ет  Грейси;
1. Проведите очистку, дезинфекцию  и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящ ий по размеру и назначению.
3. Удалите наддесневы е и поддесневы е зубны е отложения, инфицированный корневой цемент, выровняйте 
поверхность корня зуба, удерживая кюрету за ручку.

К ю р етаж н ы е лож ки

Описание: Кюретажные ложки применяются для выскабливания стенок лунок после удаления зубов и 
полостей костных дефектов, удаления омертвевш ей костной ткани.

1Н аи м ен ован и е О п и сан и е В неш ний вид
Кюретажная ложка Lucas 
84 2 ,3 /2 ,3  мм, арт. 4001

Кюретажная ложка с рабочими  
частями без зубцов.___________

Кюретажная ложка Lucas 
85 2 ,6 /2 ,6  мм, арт. 4002

Кюретажная ложка с рабочими  
частями без зубцов.

Кюретажная ложка Lucas 
86 2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003

Кюретажная ложка с рабочими  
частями без зубцов.

Кюретажная ложка Lucas 
86 EASY  2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 
4003  S

Кюретажная ложка с рабочими  
частями без зубцов.

Кюретажная ложка Lucas
86 SA W  с зубцами 3,5 /3 ,5  
мм, арт. 4004______________

Кюретажная ложка с рабоч ими 
частями с зубцами.

Кюретажная ложка Miller 
11 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4005

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без 
зубцов.

Кюретажная ложка Miller 
11 EASY  3,5 /3 ,5  мм, арт. 
4005S

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без  
зубцов.________________________

Кюретажная ложка M iller 
12 4 ,0 /4 ,0  мм, арт. 4006

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без 
зубцов.________________________

Кюретажная ложка M olt 
2/4  5 ,0 /3 ,0  мм, арт. 4007

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без  
зубцов.

Кюретажная ложка Molt 
2/4  EASY  5 ,0/3 ,0  мм, арт. 
4007S

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без 
зубцов.________________________

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия I
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
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Наименование Описание Внешний вид
Кюретажная ложка Lucas 
86 SA W  с зубцами 2,5/2,5  
мм, арт. 4008_____________

Кюретажная ложка с 
рабочими частями с зубцами.

Кюретажная ложка Lucas 
86 3 ,5/3,5 мм, арт. 4009

Кюретажная ложка с 
рабочими частями без 
зубцов. _______________

у —

Технические характеристики

Наименование
Общ ая  

длина, мм
Длина рабочей  

части, мм
Ш ирина рабочей  

части, мм М атериал

Кюретажная ложка Lucas 84 2,3/2,3  
мм, арт. 4001

185,0 21 ,0 /21 ,0 2,3 /2 ,3
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 85 2 ,6 /2 ,6  
мм, арт. 4002

183,0 21 ,0 /21 ,0 2 ,6 /2 ,6
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 86 2 ,9 /2 ,9  
мм, арт. 4003

183,0 21 ,0 /21 ,0 2 ,9 /2 ,9
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 86 EASY  
2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003S

187,0 21 ,0 /21 ,0 2 ,9 /2 ,9
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с 
зубцами 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4004

183,0 21 ,0 /21 ,0 3,5/3,5
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка M iller 11 3,5/3,5  
мм, арт. 4005

183,0 25 ,0 /25 ,0 3,5/3,5
Нержавеющая

сгаль
Кюретажная ложка M iller 11 EASY  
3,5 /3 ,5  мм, арт. 4005S

185,0 20,0 /20 ,0 3,5/3,5
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка M iller 12 4 ,0 /4 ,0  
мм, арт. 4006

183,0 25,0 /25 ,0 4 ,0 /4 ,0
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка M olt 2 /4, арт. 
4007

195,0 45 ,0 /42 ,0 5,0 /3 ,0
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка M olt 2 /4  EASY , 
арт. 4007S

197,0 48 ,0 /42 ,0 5,0 /3 ,0
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с 
зубцами 2 ,5 /2 ,5  мм, арт. 4008

183,0 21 ,0 /21 ,0 2,5/2,5
Нержавеющая

сталь
Кюретажная ложка Lucas 86 3,5 /3 ,5  
мм, арт. 4009

183,0 21 ,0 /21 ,0 3,5/3,5
Нержавеющая

сталь

П орядок применения кюретажных ложек:
1. П роведите очистку, дезинфекцию  и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящ ий по размеру и назначению.
3. П роведите выскабливание стенок лунок после удаления зубов и полостей костных дефектов, удаление  
омертвевш ей костной ткани, удерживая кюретажную ложку за ручку.

Экскаваторы
Описание: Экскаваторы применяются для разрезания, выскабливания и удаления кариозного дентина  
пораженного зуба или поврежденной костной ткани.

Наименование Внешний вид

Экскаватор 18 1,5/1,5 мм, арт. 4201

Экскаватор 19 2 ,0 /2 ,0  мм, арт. 4202

Экскаватор 125/126 2 ,5/2,5 мм, арт. 4203

Экскаватор 65 /66  1,5/1,5 мм, арт. 4204

Технические характеристики

Наименование
Общая  

длина, мм
Форма 

рабочей части
Тип рабочей  

части
Ш ирина рабочей  

части, мм М атериал

Экскаватор 18 1,5/1,5 
мм, арт. 4201

160,0 С 304 1,5/1,5
Нержавеющ ая

сталь
Экскаватор 19 2 ,0 /2 ,0  

мм, арт. 4202
160,0 С 303 2,0 /2 ,0

Нержавеющая
сталь

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
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Н аи м ен ован и е
О бщ ая  

длина, мм
Ф орм а  

рабочей  части
Т ип рабочей  

части
Ш ирина рабочей  

части , мм М атериал

Экскаватор 125/126  
2 ,5 /2 ,5  мм, арт. 4203

163,0 С 302 2,5/2 ,5 Нержавеющая
сталь

Экскаватор 65/66  
1,5/1,5 мм, арт. 4204

160,0 С 304 1,5/1,5
Нержавеющая

сталь
П оря док  прим ен ения  эк ск аваторов:
1. П роведите очистку, дезинфекцию и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящ ий по размеру и назначению.
3. Проведите разрезание, выскабливание и удаление кариозного дентина пораженного зуба или 
поврежденной костной ткани, удерживая экскаватор за рукоятку.

Зонд
Описание: Зонды применяются для диагностических исследований и определения глубины каналов и 
полостей, определения присутствия инородньгх тел. Действие зонда основано на введении рабочей части в 
канал или полость.

Н аи м ен ован и е Описание Внешний вид

Зонд СР 12, арт. 4306
Зонд односторонний. Градуировка 
рабочей части: 3 - 6 - 9 - 1 2  мм. 
Ш аг измерения составляет 3 мм.

Зонд СР 15, арт. 4307

Зонд односторонний, градуировка  
рабочей части: 1 - 2 - 3 - 4 - 5 - 6 -  
7 - 8 - 9 - 1 0 - 1 1 - 1 2 - 1 3 - 1 4 - 1 5  
мм. Ш аг измерения составляет 1 мм.

Зонд W HO, арт. 4308

Зонд односторонний. Рабочая часть 
имеет утолщ ение в виде шарика. 
Градуировка рабочей части: 3,5 -  5,5 
-  8,5 -  11,5 мм. Шаг измерения 
составляет 3 мм.

Зонд 17/23, арт. 5401 Зонд двухсторонний. Рабочие части 
без градуировки.

Зон д 17/23 Black, арт. 
5401В Зонд двухсторонний.

З о н д 2 3 /С Р  12, арт. 
5402

Зонд двухсторонний. — VV U.ULJgii

Зон д 2 3 /С Р  12 Black, 
арт. 5402В

Зонд двухсторонний, градуировка  
рабочей части: 1 - 2 - 3 - 4 - 5 - 6 -  
7 - 8 - 9 - 1 0 - 1 1 - 1 2 - 1 3 - 1 4 - 1 5  
мм. Ш аг измерения составляет 1 мм. 
На рукоятку нанесено покрытие 
черного цвета из карбонитрида  
титана м етодом  плазменного  
напыления.

istsssa»

Т ехн и ч еск и е хар актеристики

Н аи м ен ован и е
Ф орм а рабочей  

части

О бщ ая
дл и н а ,

мм

П ар ам атеры  
рабочей  части  

(Д /Ш ),м м
М атериал

Зонд СР 12, арт. 4306 0 ( 0 4 1 ) 150,0 21,0/0,5 Нержавеющая сталь
З он д С Р  15, арт. 4307 0 ( 0 4 1 ) 152,0 21,0/0,5 Нержавеющая сталь
Зонд W HO, арт. 4308 0 ( 0 4 1 ) 155,0 16,5/0,5 Нержавеющая сталь
Зонд 17/23, арт. 5401 B (0 2 1 )/G  (071) 173,0 1 3 ,0 /1 ,0 //2 ,8 /1 ,0 Нержавеющая сталь
Зонд 17/23 Black, арт. 5401В A (0 1 2 )/G  (071) 170,0 9 ,5 /0 ,5 / /  10,0/0,5 Нержавеющая сталь
З он д 23 /С Р  12, арт. 5402 А (0 1 2 )/О  (041) 166,0 3 0 ,0 /0 ,6 //3 0 ,0 /0 ,6 Нержавеющая сталь
Зонд 23/С Р 12 Black, арт. 5402В А (0 1 2 )/О  (041) 170,0 9,8 /0 ,5  //2 0 ,0 /0 ,5 Нержавеющая сталь

П орядок  прим ен ения  зондов:
1. П роведите очистку, дезинфекцию  и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящ ий по размеру и назначению.
3. П роведите измерения или диагностику, удерживая зонд за рукоятку.

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
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Описание: Скейлеры применяются для удаления камней и кальцинированных отложений с различных 
участков поверхностей зубов.

Скейлеры

Н аи м ен ован и е В н еш н и й  вид

Скейлер Н 5/33, арт. 4301

Скейлер J31/32, арт. 4302 1

Скейлер J34/35, арт. 4303

Т ехн и ч еск и е хар актеристики

Н аи м ен ов ан и е О бщ ая  д л и н а , мм Т и п  рабочей части
Скейлер Н 5/33, арт. 4301 175,0 H5/J33 Нержавеющая сталь
Скейлер J 3 1/32, арт. 4302 170,0 J31/J32 Нержавеющая сталь
Скейлер J34/35, арт. 4303 170,0 J34/J35 Нержавеющая сталь

Порядок применения скейлеров:
1. П роведите очистку, дезинфекцию  и стерилизацию  изделия.
2. Выберите инструмент, подходящ ий по размеру и назначению.
3. П роведите удаление камней и кальцинированных отложений, удерживая скейлер за рукоятку.

8. Комплект поставки
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
I. Варианты исполнения:
1. Кюрета G racey -  1 ш т./у п.

1.11.  Кюрета Gracey 1 /2 , арт. 4101;
1.12. Кюрета Gracey 1 /2  титановая, арт. 4 1 0 1Т;
1.13. Кюрета Gracey 3/4, арт. 4102;
1.14. Кюрета Gracey 5/6, арт. 4103;
1.15. Кюрета Gracey 7/8, арт. 4104;
1.16. Кюрета Gracey 9 /10 , арт. 4105;
1.17. Кюрета Gracey 11/12, арт. 4106;
1.18. Кюрета Gracey 11/12 титановая, арт. 4 1 06Т ;
1.19. Кюрета Gracey 13/14, арт. 4107;
1.20 Кюрета Gracey 13/14 титановая, арт. 4107Т .

2. Кюретажная ложка -  1 шт./уп.
2 .13 . Кюретажная ложка Lucas 84 2 ,3 /2 ,3  мм, арт. 4001;
2.14 . Кюретажная ложка Lucas 85 2 ,6 /2 ,6  мм, арт. 4002;
2 .15 . Кюретажная ложка Lucas 86 2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003;
2.16 . Кюретажная ложка Lucas 86 EASY  2 ,9 /2 ,9  мм, арт. 4003S;
2.17. Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с зубцами 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4004;
2.18 . Кюретажная ложка M iller 11 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4005;
2 .19 . Кюретажная ложка M iller 11 EA SY  3 ,5/3 ,5  мм, арт. 4005S;
2.20 . Кюретажная ложка M iller 12 4 ,0 /4 ,0  мм, арт. 4006;
2 .21 . Кюретажная ложка M olt 2 /4  5 ,0 /3 ,0  мм, арт. 4007;
2 .22 . Кюретажная ложка M olt 2 /4  EA SY  5 ,0 /3 ,0  мм, арт. 4007S;
2.23 . Кюретажная ложка Lucas 86 SA W  с зубцами 2 ,5 /2 ,5  мм, арт. 4008;
2 .24 . Кюретажная ложка Lucas 86 3 ,5 /3 ,5  мм, арт. 4009.

3. Экскаватор -  1 шт./уп.
3.5. Экскаватор 18 1,5/1,5 мм, арт. 4201;
3.6. Экскаватор 19 2 ,0 /2 ,0 мм, арт. 4202;
3.7. Экскаватор 125/126 2 ,5 /2 ,5  мм, арт. 4203;
3.8. Экскаватор 65 /66  1,5/1,5 мм, арт. 4204.

4. Зонд -  I шт./уп.
4.8 . З он д С Р  12, арт. 4306;
4.9. З о н д С Р  15, арт. 4307;
4.10 . Зонд W HO, арт. 4308;
4.11.  Зонд 17/23, арт. 5401;
4.12 . Зонд 17/23 Black, арт. 5401В;
4.13 . З о н д 2 3 /С Р  12, арт. 5402;
4 .14 . З о н д 2 3 /С Р  12 Black, арт. 5402В .

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1
Инструмент стоматологический для пародонтологии Karl Fritz®
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5. С к ей л ер  -  1 ш т./уп . Скейлер Н 5/33, арт. 4301;
5.4. Скейлер J31/32, арт. 4302;
5.5. Скейлер J34/35, арт. 4303.

И. Инструкция по применению -  1 шт./уп. (в бумажном и электронном виде)

9. Р асш и ф р овк а  си м в ол ов , п ри м ен яем ы х в м ар к и р ов к е

С и м вол Р асш иф ровка С им вол
--------------------------------------

Р асш иф ровка

[НЕ] Номер по каталогу А Осторожно

|lot | Код партии т Обратитесь к инструкции по применению или к 
инструкции по применению в электронном видеДата изготовления

Использовать до Ш QR-код

у Изготовитель А Не стерильно

10. У сл овия  хр ан ен и я , т р ан сп ор ти р ов к и  и эк сп луатац и и  

У сл овия  хранения

- Хранить в сухом месте без доступа прямых солнечны х лучей
- Температура: от +1 до +40 °С
- Относительная влажность воздуха: 45-55  %
- А тм осф ерное давление: 800-1060  гПа

У сл овия  тран сп ор ти р овк и

Транспортирование изделий, упакованных в транспортную тару, долж но осуществляться всеми видами 
крытых транспортных средств с  соблю дением  предосторож ностей, указанных на транспортной таре и в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ ими на транспорте данного вида.

- Температура: от -50  д о  +50 °С
- Относительная влажность воздуха: 0 -90  %
- А тм осф ерное давление: 800-1060  гПа

У сл овия  в п ом ещ ен и ях при эк сп л уатац и и  м еди ц и н ск ого  изделия
- Температура: о т + 1  д о  +40 °С
- Относительная влажность воздуха: 45-55  %
- А тмосф ерное давление: 800-1060  гПа

1 1. О ч и стк а , дези н ф ек ц и я  и стерил изация

Использованные инструменты должны быть пройти очистку, дезинфекцию  и стерилизацию перед  
отправкой на хранение.

1. Предстерилизационная очистка

Инструменты перед стерилизацией должны пройти этапы очистки и дезинфекции.

1) Погрузите инструменты с остатками загрязнений (кровь, мягкие ткани, фрагментов костных тканей и т .д .) 
в воду. Инструменты должны находится в воде до начала перечисленных далее этапов очистки вручную или 
в ультразвуковой ванне.

2 -1 ) Очистка и дезинфекция инструментов вручную

a. П огрузите инструменты с остатками загрязнений в разведенное в воде энзимное дезинф ицирую щ ее  
чистящее средство (для этого рекомендовано использовать средства с нейтральным показателем pH или 
дезинфицирую щ ее чистящее средство со  схож ими характеристиками (все средства должны быть 
зарегистрированы в установленном порядке в РФ)).

b . Очистка всех видимых загрязнений с поверхности хирургических инструментов производится с помощ ью  
мягкой нейлоновой щетки с коротким ворсом (продолжительность очистки каждого инструмента не менее 
4 минут). Очистка деликатных рабочий частей инструментов производится с использованием чистящих игл.

c. Инструменты промываются под проточной водой для удаления остатков дезинфицирую щ его средства.

2-2 ) Очистка и дезинфекция инструментов в ультразвуковой ванне (рекомендуется производителем как 
предпочтительный метод)

a. Инструменты должны быть полностью погружены в чистящий раствор. Рекомендуется использовать  
энзимное дезинфицирую щ ее чистящее средство (для этого рекомендовано использовать средства с 
нейтральным показателем pH или дезинфицирую щ ее чистящее средство со  схожими характеристиками (все  
средства должны быть зарегистрированы в установленном порядке в РФ)).

b . Инструменты очищаются в ультразвуковой ванне в течении 10-20 минут, затем ополаскиваются водой.

8
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с. Инструменты промываются под проточной водой для удаления остатков чистящего дезинфицирую щ ее  
средства.

3) Повторять выполнение пунктов а и Ь до тех пор, пока инструменты не будут очищены полностью, затем  
проведите контрольный визуальный осмотр инструментов.

4 ) Тщательно просушить инструменты естественным путем или с использованием сушильных шкафов для 
хирургических инструментов. При необходим ости возможна ручная сушка с использованием салфеток из 
неабразивной ткани без ворса.
5) За дополнительной информацией и порядке применения доступны х энзимных и не энзимных  
дезинфицирую щ их чистящих средств, обратитесь к инструкциям производителей этих средств.

2. Стерилизация паром (автоклавирование)

После очистки и дезинфекции инструментов необходим о провести стерилизацию

Инструменты должны стерилизоваться паром под давлением в автоклаве при температуре от 132 до  134 °С 
в течение 15 минут с последую щ ей суш кой в течение 30  минут.

12. У тил изац ия

М едицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими процедурами, принятыми 
в медицинских учреждениях, и местными, государственны ми или федеральными нормативами. Выбор  
методов безопасной утилизации и уничтожения изделий зависит от мощ ности и профиля медицинской  
организации, наличия установок по обеззараж иванию /обезвреж иванию  отходов, сп особа  
обезвреживания/уничтожения отходов, принятого на административной территории (сжигание, вывоз на 
полигоны, утилизация).

Инструменты относятся к эпидемиологически опасным отходам (изделия, заф язненны е кровью и/или 
другими биологическими жидкостями пациентов, а также изделия, контактирующие с пациентами с 
инфекционными болезнями). В данном случае медицинская организация осущ ествляет только сбор  и 
временное хранение вышеуказанных отходов. С бор осущ ествляю т в пакеты или в контейнеры однократного  
применения с цветовой маркировкой, принятой для опасных медицинских отходов в помещ ении или в 
местах для временного хранения медицинских отходов до последую щ его транспортирования к месту  
уничтожения или утилизации. Инструменты, имеющ ие контакт с пациентом, подлежат предварительной  
очистке и дезинфекции в установленном порядке перед их утилизацией. Транспортированием  
использованны х медицинских отходов из м едицинских учреждений и их утилизацией занимаются  
специализированные организации, имеющ ие лицензию  на обращ ение с опасными в эпидемиологическом  
отнош ении медицинскими отходами.
Потребительская упаковка и неиспользованные бракованные изделия относятся к эпидемиологически  
безопасны м отходам, приближенным по составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

13. С р ок  годности
Срок годности не оф аничен .

14. С р ок  сл уж бы  изделия
При надлежащем использовании срок службы инструментов не оф аничен , за исключением последствий  
естественного износа.

15. Т ехн и ч еск ое обсл уж и в ан и е и рем онт
Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.

16. П ереч ен ь  стан дар тов , п ри м ен яем ы е при п р ои зводстве м еди ц и н ск и х изделий

EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN ISO 14155-1, EN ISO 14155, EN ISO 10993-5, EN ISO 15223-1, EN 1041, 
M E D D E V  2.7/1 Ред. 4 , M EDD EV  2.12/1 Ред. 8, EN ISO 17665-1, EN ISO 11138-1, EN ISO 11737-1, 
ISO 17665-1, ISO 11135-1,  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.
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(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, «НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ ТЕЛ.: 756-4401 
702, 34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.»
[Форма № 43]

[Т екст  д о к у м е н т а  н а  к о р е й с к о м  и а н г л и й с к о м  я з ы к а х  и д ент ичен]  

Р еги стр ац и о н н ы й  номер: 2025 -  236

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Л И , Ч Х О Н Н Ё Н  (L E E , JU N G Y O N G )
поверен ны й  генерального  д и р екто р а  «Д Е Н Т А Л  С Т У Д И О  К О ., Л Т Д .»
К И М  Б О М  Ч У Н ,

[П еча т ь:  « Н отариальн о-ю ри ди ческая  ко м п ан и я  И Д Е А  И нк.» , н отари ус Л и  К ен  Тхэк] 

яви вш и й ся  ко мне, признал  у казан н у ю  п одп и сь  доверителя
н а  п р илагаем ой  И Н С Т Р У К Ц И И  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю  Н А  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е  
Н астоящ и м  засви детельствован о  6 ян вар я  2025 г. в указан ном  оф исе.

«НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.»
О тн оси тся  к П рокуратуре ц ен трального  о к р у га  С еула
(Ч он д ж и н -д он г, здание С ам сонг) 701, 702, 34, Ч он -ро  3-гиль, Ч онно-гу , С еул, 
Р есп у б ли ка К орея

In o d n u c b l
П од п и сь  н отари уса

Ли Кен Тхэк (Lee Kyung Таек)

[П еча т ь:  « Н отариальн о-ю ри ди ческая  ко м п ан и я  И Д Е А  И н к.» , н отариус Л и  К ен  Т хэк

Н астоящ ая н отари альная кон то р а  у п о л н о м о ч ен а  М и ни стром  ю сти ц ии  Р есп уб ли ки  К орея 
п ред оставлять  нотари альны е услуги  с 7 ф евр ал я  2 020  г. согласно  закону  №  15150.

210 мм X 297 мм 
(Бланк с защитой) (1 категория) 70 г/м )̂
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