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«Approved»

(sig n atu re)
Kim Beom Jun, 

CEO
Dental Studio Co. Ltd.

INSTRUCTIONS FOR USE 
FOR THE MEDICAL DEVICE

Karl Fritz*  ̂medical dental pincettes
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1. Device name
Karl Fritz® medical dental pincettes

I. Design versions, 1 pc/pack:
1. C ollege anatom ical pincettes, P /N  5301;
2. C ollege anatom ical pincettes w ith lock, P/N 5302;
3. C ollege anatom ical w ide pincettes, P/N  5303;
4. P incettes fo r articulation paper, P/N 5306;
5. A dson anatom ical straight p incettes, P/N  5351;
6. A dson-B row n surgical straight pincettes, 12 cm, P/N  5352;
7. De B akey surgical double curved pincettes, 15 cm , P/N 5353;
8. Sem ken-T aylor surgical pincettes, 1x2 curved, 12.5 cm , P/N 5354;
9. A dson surgical pincettes, 1x2 straight, 15 cm , P/N 5355;
10. A dson surgical pincettes, 1x2 straight, 12 cm , P/N 5356;
11. Sem ken-T aylor surgical pincettes, 1x2 straight, 14 cm , P/N 5357;
12. M IC R O  m icrosurgical straight p incettes, 11.5 cm , P/N  5358;
13. M IC R O  m icrosurgical curved pincettes, 11.5 cm , P/N 5359;
14. Surgical pincettes, 18 cm, P/N  5361;
15. EA SY  surgical pincettes, 1x2 straight, 15.5 cm , P/N 5362;
16. EA SY  surgical pincettes, 1x2 straight, 17.5 cm , P/N 5363;
17. EA SY  surgical pincettes, 1x2 curved, 12.5 cm , P/N 5364;
18. Pincettes for tunnel technique, P/N 7101.

II. Instructions fo r use -  1 pc./pack. (in  paper and electronic form )

Hereinafter — instruments, devices, medical device, pincettes.
2. Information about the manufacturer, developer and authorized representative of the
manufacturer
Manufacturer / Developer:
Dental S tudio Co., Ltd.
B lO l, B 102, B125, B I , G eum jeong Station 2nd SK V l Tow er, 136 LS-ro, D ongan-gu, A nyang-si,
G yeonggi-do, R epublic o f  Korea
T e l . :+82-31-8069-7007
Fax: +82-31-8069-7009
E-m ail: bik im @ dentalstudio .co .kr
W eb-site: w w w .dentalstudio.co.kr

Manufacturer’s authorized representative in the Russian Federation
D EN TA LSTO M  LLC
143432, M oscow  region, K rasnogorsk, N akhabino  w ork settlem ent, C hkalova Str. 7, space LX X V  
Tel ./fax: +7 (495) 118-76-40 
E-m ail: info@ dn-stom .ru 
W eb-site: w w w .dn-stom .ru
3. Intended use of the device/indications.
The p incettes are designed to grasp and hold tissues, auxiliary and diagnostic m aterials and accessories.
4. Potential consumers.
Dental surgeons, m axillofacial surgeons and im plantology surgeons.
5. Scope of application, contraindications and possible side effects 
Scope o f  app lica tion : dentistry , m axillofacial surgery, dental surgery.
C ontraindications: possible allergic reaction to  m aterials.

Side e ffec ts: N ot know n.

6. Precautions.
1. T he instrum ents are supplied in a non-sterile  package. It is necessary to sterilize the  instrum ents before 
using them .
2. C heck  the instrum ents for m echanical dam age. B efore using each instrum ent, the specialist m ust m ake 
sure that the instrum ents are in w orking condition; the ir surfaces shall be free o f  any contam inations.
3. The instrum ents m ust be used in accordance w ith their intended purpose and instructions fo r use.
4. T his device can be used only by dentists w ho received qualifications in the application  o f  appropriate 
treatm ent m ethods and com pleted tra in ing  courses.
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5. Surgical interventions should be carried out in sterile conditions, m edical s ta ff  should use m asks, gloves, 
sterile clothes.
7. Description, design of devices and application procedure.
The pincettes are designed to grasp and hold  tissues, auxiliary  and diagnostic m aterials and accessories. 
T hese are reusable products.

D escription: pincettes is intended to  capture and hold tissues, auxiliary  and diagnostic  m aterials and 
accessories. The action o f  the pincette is based on the convergence o f  rods and the retention o f  item s with 
jaw s.

Product name Description Appearance

College anatomical 
pincettes, P/N 5301

College anatomical pincettes 
with lock, P/N 5302

Curved notched Jaws.

Curved notched jaws.

College anatomical wide 
pincettes, P/N 5303 Curved notched jaws.

Pincettes for articulation 
paper, P/N 5306

Straight unnotched jaws.

Adson anatomical straight 
pincettes, P/N 5351 Straight unnotched jaws.

Adson-Brown surgical 
straight pincettes 12 cm, P/N 
5352

Straight unnotched jaws.

De Bakey surgical double 
curved pincettes 15 cm, P/N 
5353

Curved jaws with double 
row of notches

Semken-Taylor surgical 
pincettes, 1x2 curved 12.5 
cm, P/N 5354

Toothed jaws 1x2, curved.

Adson surgical pincettes, 
1x2 straight 15 cm, P/N 
5355

Toothed jaws 1x2, straight.
ml'

Adson surgical pincettes, 
1x2 straight 12 cm, P/N 
5356

Toothed jaws 1x2, straight.

Semken-Taylor surgical 
pincettes, 1x2 straight 14 
cm, P/N 5357

Toothed jaws 1x2, straight.

MICRO microsurgical 
straight pincettes 11.5 cm, 
P/N 5358

Straight unnotched jaws.

MICRO microsurgical 
curved pincettes 11.5 cm, 
P/N 5359

Unnotched jaws, curved.

Surgical pincettes 18 cm, 
P/N 5361

Straight notched jaws.

EASY surgical pincettes, 1x2 
straight 15.5 cm, P/N 5362 Toothed jaws 1x2, straight.

EASY surgical pincettes, 1 x2 
straight 17.5 cm, P/N 5363 Toothed jaws 1x2, straight.

v J J ' '
EASY surgical pincettes, 1x2 
curved 12.5 cm, P/N 5364 Toothed jaws 1x2, curved.

' j i /
tt. Д

Pincettes for tunnel 
technique, P/N 7101

Notched jaws with open 
lug, curved.

Technical specifications
Product name iLength, m m | Applied part dimensions | M ateriaT

Instructions for use of the medical device: Version 1
Karl Fritz® medical dental forceps
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(L / W ), mm
College anatomical pincettes, P/N 5301 154.0 17.5/12.5 Stainless steel
College anatomical pincettes with lock, P/N 5302 152.0 17.5/12.0 Stainless steel
College anatomical wide pincettes, P/N 5303 155.0 17.5/12.5 Stainless steel
Pincettes for articulation paper, P/N 5306 155.0 55.0 /35 .0 Stainless steel
De Bakey surgical double curved pincettes 15 cm, 
P/N 5353 150.0 15.0/2.0 Stainless steel

Semken-Taylor surgical pincettes, 1x2 curved 12.5 
cm, P/N 5354 125.0 8 . 0 / 1.5 Stainless steel

EASY surgical pincettes, 1x2 curved 12.5 cm, P/N 
5364 125.0 8 .0 / 1.0 Stainless steel

Pincettes for tunnel technique, P/N 7101 158.0 10.0/3.5 Stainless steel
Product name Length, mm Applied part width, mm Material

Adson anatomical straight pincettes, P/N 5351 110.0 2.0 Stainless steel
Adson-Brown surgical straight pincettes 12 cm, 
P/N 5352 120.0 2.0 Stainless steel

Adson surgical pincettes, 1x2 straight 15 cm, P/N 
5355 150.0 2.0 Stainless steel

Adson surgical pincettes, 1x2 straight 12 cm, P/N 
5356 120.0 1.8 Stainless steel

Semken-Taylor surgical pincettes, 1x2 straight 14 
cm, P/N 5357 140.0 2.0 Stainless steel

MICRO microsurgical curved pincettes 11.5 cm, 
P/N 5359 115.0 0.8 Stainless steel

Surgical pincettes 18 cm, P/N 5361 180.0 2.0 Stainless steel
EASY surgical pincettes, 1x2 straight 15.5 cm, 
P/N 5362 155.0 0.7 Stainless steel

EASY surgical pincettes, 1x2 straight 17.5 cm, 
P/N 5363 175.0 1.2 Stainless steel

Product name Length,
mm Applied part length, mm Material

MICRO microsurgical straight pincettes 11.5 cm, 
P/N 5358 115.0 35.0 Stainless steel

The procedure for using pincettes:
1. C lean, d isinfect and sterilize the device;
2. Select an instrum ent that is suitable in size and риф озе;
3. B ring the  handles together and hold soft tissue o r dental m aterials.

8. Package contents
Karl Fritz® medical dental pincettes

1. Design versions, 1 pc/pack:
1. C ollege anatom ical pincettes, P/N  5301;

C ollege anatom ical pincettes w ith  lock, P/N  5302;
C ollege anatom ical w ide pincettes, P /N  5303;
Pincettes for articulation paper, P/N 5306;
A dson anatom ical straight p incettes, P/N  5351;
A dson-B row n surgical straight pincettes, 12 cm, P/N  5352;
D e B akey surgical double curved pincettes, 15 cm, P /N  5353; 
Sem ken-T aylor surgical pincettes, 1x2 curved, 12.5 cm , P/N 5354; 
A dson surgical pincettes, 1x2 straight, 15 cm , P/N 5355;

10. A dson surgical pincettes, 1x2 straight, 12 cm , P/N  5356;
Sem ken-Taylor surgical p incettes, 1x2 straight, 14 cm , P/N 5357; 
M IC R O  m icrosurgical straight pincettes, 11.5 cm , P/N 5358; 
M ICRO  m icrosurgical curved pincettes, 11.5 cm, P/N 5359;

14. Surgical pincettes, 18 cm, P/N 5361;
15. EASY surgical pincettes, 1x2 straight, 15.5 cm , P/N 5362;

EA SY  surgical pincettes, 1x2 straight, 17.5 cm , P/N  5363;
EA SY  surgical pincettes, 1x2 curved, 12.5 cm , P/N 5364;
Pincettes for tunnel technique, P/N 7101.
Instructions fo r use -  1 pc./pack. (in  paper and electronic form )

12.
13.

16.
17.
18.

Instructions for use of the medical device: Version 1
Karl Fritz® medical dental forceps
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К Decoding of symbols used in packaging labeling
Symbol Meaning Symbol Meaning

Catalogue number A Caution

|lo t| Lot code m Read instructions for use or see electronic
Date of manufacture instructions for use

Use before Ш QR-code

mJ Manufacturer Non-sterile

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

- store in a dry place protected from  d irect sunlight;
- tem perature: +1 to  +40 °C;
- relative hum idity: 45-55 %;
- atm ospheric pressure: 800-1 060 hPa.

Transportation conditions:
T ransportation  o f  devices packaged into a  transport container shall be carried out by all types o f  
covered vehicles in com pliance w ith the precautions indicated on the transport con tainer and in 
accordance with the rules o f  cargo transportation applicable to that type o f  transport.

- tem perature: -50 to  +50 °C;
- relative hum idity: 0 -9 0  %;
- atm ospheric pressure: 800-1 060 hPa.

Indoor conditions during medical device use
- tem perature: +1 to  +40 °C
- relative hum idity: 45-55 %;
- atm ospheric pressure: 800-1 060 hPa.

11. Cleaning, disinfection and sterilization of devices
U sed instrum ents shall be cleaned, d isinfected and sterilized before being sent for storage.
1. P re-sterilization cleaning
Instrum ents shall be cleaned and disinfected before sterilization.

1) Im m erse the instrum ents w ith the rem aining im purities (blood, soft tissues, bone fragm ents, etc.) 
in w ater. The instrum ents shall be kep t in w ater before the fo llow ing cleaning steps are started 
m anually  o r in an ultrasonic bath.

2-1) M anual cleaning and disinfection o f  the instrum ents
a. Im m erse the instrum ents w ith the rem aining im purities in an enzym e disinfectant detergent dilu ted  in 
w ater (it is recom m ended to use products w ith a  neutral pH index or a  disinfectant c leaner w ith  sim ilar 
characteristics (all products m ust be registered in accordance w ith  the established procedure in the  Russian 
Federation).
b. C lean ing  o f  all v isible contam inations from  the surface o f  surgical instrum ents is perform ed using a  soft 
nylon brush w ith  a  short pile (cleaning tim e o f  each instrum ent is a t least 4 m inutes). C leaning  o f  the  delicate 
applied  parts o f  the instrum ents is carried out using clean ing  needles.
c. The instrum ents are rinsed under running w ater to  rem ove any rem aining disinfectant.
2-2) C leaning  and disinfection o f  instrum ents in an ultrasonic bath (recom m ended by  the  m anufacturer as 
the preferred m ethod)
a. T he instrum ents shall be com pletely im m ersed in the cleaning solution. It is recom m ended to  use an 
enzym e disin fectan t c leaner (it is recom m ended to  use products w ith a  neutral pH  index or a  disinfectant 
cleaner w ith sim ilar characteristics (all products m ust be registered in accordance w ith the established 
procedure in the R ussian Federation).
b. The instrum ents are to  be cleaned in an ultrasonic bath for 10-20  m inutes, then rinsed w ith w ater.
c. The instrum ents are to  be rinsed under running w ater to  rem ove any rem aining clean ing  disinfectant.

3) R epeat steps a) and b) until the instrum ents are com pletely  cleaned, then perform  visual inspection 
o f  the instrum ents.
4 ) The instrum ents are thoroughly dried naturally  or using drying cabinets for surgical instrum ents. 
If necessary , m anual drying using  napkins m ade o f  non-abrasive lint-free fabric is possible.
5) For m ore inform ation and data on using the  available enzym e and non-enzym e disin fectan ts, refer 
to the instructions o f  the m anufacturers o f  these products.

2. Steam  sterilization
A fter cleaning and disinfecting the instrum ents, it is necessary  to  carry out sterilization.

5
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T he instrum ents shall be sterilized by steam  under pressure in an autoclave at a  tem perature from  132 °C 
to  134 °C for 15 m inutes, follow ed by drying fo r 30 m inutes.

12. Disposal
M edical devices shall be disposed o f  in accordance with the m edical procedures adopted by the m edical 
institutions, and the local, state, o r federal regulations. T he choice o f  m ethods for the safe d isposal and 
destruction  o f  devices depends on the capacity  and profile o f  the  m edical organization, the availability  o f  
w aste disinfection/neutralization facilities, the  m ethod o f  neutralization/destruction o f  w aste adopted in the 
adm inistrative territory  (incineration, rem oval to landfills, disposal).
Instrum ents are considered ep idem iologically  hazardous w aste (dev ices contam inated  w ith blood and/or 
o ther biological fluids o f  patients, as well as devices in contact w ith patients w ith infectious d iseases). In 
this case, a  m edical organization  only  collects and tem porarily  stores the above-specified  w aste. C ollection 
is carried  out into single-use bags o r containers w ith co lo r labeling adopted for hazardous m edical w aste in 
a room  or in p laces for tem porary  storage o f  m edical w aste before subsequent transportation to the place o f  
destruction  o r disposal. Instrum ents in contact w ith the patient shall be pre-cleaned and disinfected  in 
accordance w ith the established procedure before being d isposed o f  T ransportation o f  m edical w aste  from 
m edical institutions, and their d isposal is carried  out by specialized organizations having a license to handle 
ep idem iologically  hazardous m edical waste.
C onsum er package and unused defective dev ices belong to epidem iologically  safe w aste, sim ilar in 
com position  to solid household w aste (SH W ).

13. Shelf life
T he sh e lf life o f  the device is unlim ited.

14. Service life of devices
W ith proper use, the service life o f  the  instrum ents is unlim ited, except for the effects o f  natural w ear.

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 14 9 7 1; EN ISO 14155-1; EN ISO 14155; EN ISO 10993-5; EN ISO 15223-1; EN 
1041; M ED D EV  2.7/1 Rev. 4; M ED D EV  2.12/1 Rev. 8; EN ISO 17665-1; EN ISO 11138-1; EN ISO 
1 1737-1; ISO 17665-1; ISO 11135-1; ISO 13397-2.

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.

Instructions for use of the medical device: Version I
Karl Fritz® medical dental forceps
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[Перевод с английского и корейского языков на русский язык] 
[Печать: « 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 .» , н о т а р и у с  Л и  К е н  Т х эк ]

(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, «НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ 756-4401
702, 34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.» ’̂ 56-4402
[Форма №  41]

Р е г и с т р а ц и о н н ы й  н о м ер : 2 025  -  9 5 0

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИД ЕТЕЛЬСТВО

«НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.» 
(LAW FIRM IDEA & NOTARY OFFICE INC.)

(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, 702,
34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул, Республика Корея 

((Cheongjin-dong, Samsong Bldg.) 701, 702,
34, Jong-ro 3-gil, Jongo-gu, Seoul, Republic of Korea)

[Тисненая печать: « 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) (1 категория) 70 г/м^И
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Д ата : 1 0 .1 2 .2 0 2 4  г. 

« У т в е р ж д е н о »

К и м  Б о м  Ч у н  (K im  B e o m  Ju n )  /п о д п и с ь /

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р

«Дентал Студио Ко., Лтд.» (Dental Studio Co. Ltd.)

[П е ч а т ь :  Д и р е к т о р  К и м  Б о м  Ч у н ]

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz^

[П е ч 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 .» , н о т а р и у с  Л и  К е н  Т х эк ]
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1. Н а и м е н о в а н и е  и з д е л и я

Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®
1. Вариант исполнения, 1 шт./уп.:

1. Пинцет College анатомический, арт. 5301;
2. Пинцет College анатомический с замком, арт. 5302;
3. Пинцет College анатомический широкий, арт. 5303;
4. Пинцет для артикуляционной бумаги, арт. 5306;
5. Пинцет Adson анатомический прямой, арт. 5351;
6. Пинцет Adson-Brown хирургический прямой 12 см, арт. 5352;
7. Пинцет De Вакеу хирургический двойной изогнутый 15 см, арт. 5353;
8. Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 изогнутый 12,5 см, арт. 5354;
9. Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 15 см, арт. 5355;
10. Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 12 см, арт. 5356;
11. Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 прямой 14 см, арт. 5357;
12. Пинцет M ICRO микрохирургический прямой 11,5 см, арт. 5358;
13. Пинцет MICRO микрохирургический изогнутый 11,5 см, арт. 5359;
14. Пинцет хирургический 18 см, арт. 5361;
15. Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 15,5 см, арт. 5362;
16. Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 17,5 см, арт. 5363;
17. Пинцет EASY хирургический 1x2 изогнутый 12,5 см, арт. 5364;
18. Пинцет для туннельной техники, арт. 7101.

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

Далее по тексту - инструменты, изделия, медицинское изделие, пинцеты.
2 . С в е д е н и я  о п р о и з в о д и т е л е , р а з р а б о т ч и к е  и  у п о л н о м о ч е н н о м  п р е д с т а в и т е л е  п р о и з в о д и т е л я  

П р о и з в о д и т е л ь /р а з р а б о т ч и к :

«Д ентал С тудио Ко., Л тд.»  (D ental S tudio Co. Ltd.)
B lO l, B 102, B125, B l, станция К ы м дж он, 2-я SK V I Т ауэр, 136 Л С -ро, Т онан-гу, А нян-си , К ёнги-до, 
Республика Корея (В101, В102, B I25 , В1, Geum jeong Station 2nd SK V l Tower, 136 LS-ro, Dongan-gu, 
Anyang-si, Gyeonggi-do, Republic o f  Korea)
Тел.:+82-31-8069-7007 
Ф акс:+82-31-8069-7009 
E-mail: bikim @ dentalstudio.co.kr 
Сайт: www.dentalstudio.co.kr

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я  в  Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и

ООО «ДЕНТАЛСТОМ »
143432, Московская обл., г. Красногорск, р.п. Нахабино, 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 . Н а з н а ч е н и е  и з д е л и я /п о к а з а н и я  к  п р и м е н е н и ю
Пинцеты предназначены для захвата и удержания тканей, вспомогательных и диагностических 
материалов и принадлежностей.

4. П о т е н ц и а л ь н ы й  п о т р е б и т е л ь

Врачи-стоматологи-хирурги, врачи-челюстно-лицевые хирурги и врачи-хирурги-имплантологи.

5 . О б л а с т ь  п р и м е н е н и я , п р о т и в о п о к а з а н и я  и  в о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы
Область применения: стоматология, челюстно-лицевая хирургия, стоматологическая хирургия. 
Противопоказания к применению: возможная аллергическая реакция на материалы.
Побочные эффекты: не выявлено.

6. М е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и

1. Инструменты поставляются в нестерильной упаковке. Перед применением инструментов необходимо 
проводить их стерилизацию.

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия I:
Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®
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2. Проводите проверку инструментов на наличие механических повреждений. Перед применением 
каждого инструмента специалист должен удостовериться в том, что инструменты находятся в рабочем 
состоянии; заф язнения 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 . О п и с а н и е  и з д е л и й , к о н с т р у к ц и я ,  п о р я д о к  п р и м е н е н и я

Пинцеты предназначены для захвата и удержания тканей, вспомогательных и диагностических 
материалов и принадлежностей. Это изделия, пригодные для многоразового использования.
Описание: Пинцеты предназначены для захвата и удержания тканей, вспомогательных и 
диагностических материалов и принадлежностей. Действие пинцета основано на сведении браншей и 
удержанием предметов губками.

Н а и м е н о в а н и е О п и с а н и е Внешний вид

Пинцет College 
анатомический, арт. 5301

Губки с насечками, 
изогнутые.

Пинцет College 
анатомический с замком, 
арт. 5302_______________

Губки с насечками, 
изогнутые.

Пинцет College 
анатомический широкий, 
арт. 5303

Губки с насечками, 
изогнутые.

Пинцет для 
артикуляционной 
бумаги, арт. 5306

Губки без насечек, 
прямые.

Пинцет Adson 
анатомический прямой, 
арт. 5351______________

Губки с насечками, 
прямые.

Пинцет Adson-Brown 
хирургический прямой 
12 см, арт. 5352_______

Губки с насечками, 
прямые.

Пинцет De Вакеу 
хирургический двойной 
изогнутый 15 см, арт. 
5353

Губки с двойным рядом 
насечек, изогнутые.

Пинцет Semken-Taylor 
хирургический 1x2 
изогнутый 12,5 см, арт. 
5354

Губки с зубцами 1x2, 
изогнутые

Пинцет Adson 
хирургический 1x2 
прямой 15 см, арт. 5355

Губки с зубцами 1 х 2, 
прямые.

Пинцет Adson 
хирургический 1x2 
прямой 12 см, арт. 5356

Губки с зубцами 1x2, 
прямые.

Пинцет Semken-Taylor 
хирургический 1x2 
прямой 14 см, арт. 5357

Губки с зубцами 1 х 2, 
прямые.

Пинцет MICRO 
микрохирургический 
прямой 11,5 см, арт. 5358

Губки без насечек, 
прямые.

Пинцет MICRO 
микрохирургический 
изогнутый 11,5 см, арт. 
5359

Губки без насечек, 
изогнутые.

Пинцет хирургический
18 см, арт. 5361

Губки с насечками, 
прямые.__________

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1:
Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®
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Наименование Описание Внешний вид
Пинцет EASY
хирургический 1x2
прямой 15,5 см, арт. 5362

Губки с зубцами 1x2, 
прямые.

Пинцет EASY 
хирургический 1x2 
прямой 17,5 см, арт. 5363

Губки с зубцами 1x2, 
прямые.

Пинцет EASY 
хирургический 1x2 
изогнутый 12,5 см, арт. 
5364

Губки с зубцами 1 х 2, 
изогнутые.

Пинцет для туннельной 
техники, арт. 7101

Губки с разомкнутой 
проушиной и насечками, 
изогнутые.

I I

Технические характеристики

Н а и м е н о в а н и е
Д л и н а,

м м
Параметры рабочей

ч а с т и  (Д /Ш ), м м
М а т е р и а л

Пинцет College анатомический, арт. 5301 154,0 17,5/12,5 Нержавеющая сталь
Пинцет College анатомический с замком, арт. 5302 152,0 17,5/12,0 Нержавеющая сталь
Пинцет College анатомический широкий, арт. 5303 155,0 17,5/12,5 Нержавеющая сталь
Пинцет для артикуляционной бумаги, арт. 5306 155,0 55,0/35,0 Нержавеющая сталь
Пинцет De Вакеу хирургический двойной 
изогнутый 15 см, арт. 5353 150,0 15,0/2,0 Нержавеющая сталь

Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 
изогнутый 12,5 см, арт. 5354 125,0 8.0/1,5 Нержавеющая сталь

Пинцет EASY хирургический 1x2 изогнутый 12,5 
см, арт. 5364 125,0 8,0/1,0 Нержавеющая сталь

Пинцет для туннельной техники, арт. 7101 158,0 10,0/3,5 Нержавеющая сталь

Н а и м е н о в а н и е
Д л и н а ,

м м
Ш и р и н а  рабочей  

части, м м
М а те р и а л

Пинцет Adson анатомический прямой, арт. 5351 110,0 2,0 Нержавеющая сталь
Пинцет Adson-Brown хирургический прямой 12 
см, арт. 5352 120,0 2,0 Нержавеющая сталь

Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 15 см, 
арт. 5355 150,0 2,0 Нержавеющая сталь

Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 12 см, 
арт. 5356 120,0 1,8 Нержавеющая сталь

Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 прямой 
14 см, арт. 5357 140,0 2,0 Нержавеющая сталь

Пинцет MICRO микрохирургический изогнутый 
11,5 см, арт. 5359 115,0 0,8 Нержавеющая сталь

Пинцет хирургический 18 см, арт. 5361 180,0 2,0 Нержавеющая сталь
Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 15,5 см, 
арт. 5362 155,0 0,7 Нержавеющая сталь

Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 17,5 см, 
арт. 5363 175,0 1,2 Нержавеющая сталь

Н а и м е н о в а н и е
Д л и н а ,

м м
Д л и н а  рабочей  

ч а с т и , м м
М а т е р и а л

Пинцет MICRO микрохирургический прямой 11,5 
см, арт. 5358 115,0 35,0 Нержавеющая сталь

П о р я д о к  п р и м е н е н и я  п и н ц е т о в :

1. Проведите очистку, дезинфекцию и стерилизацию изделия.
2. Выберите инструмент, подходящий по размеру и назначению.
3. Сведите рукоятки вместе и удерживайте мягкие ткани или стоматологические

8. К о м п л е к т  п о с т а в к и

П и н ц е т  м е д и ц и н с к и й  с т о м а т о л о г и ч е с к и й  K a r l  F r itz ®

I. Вариант исполнения, 1 шт./уп.:
1. Пинцет College анатомический, арт. 5301;
2. Пинцет College анатомический с замком, арт. 5302;
3. Пинцет College анатомический широкий, арт. 5303;

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1:
Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®

материалы.
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4. Пинцет для артикуляционной бумаги, арт. 5306;
5. Пинцет Adson анатомический прямой, арт. 5351;
6. Пинцет A dson-Brown хирургический прямой 12 см, арт. 5352;
7. Пинцет De Вакеу хирургический двойной изогнутый 15 см, арт. 5353;
8. Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 изогнутый 12,5 см, арт. 5354;
9. Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 15 см, арт. 5355;
10. Пинцет Adson хирургический 1x2 прямой 12 см, арт. 5356;
11. Пинцет Semken-Taylor хирургический 1x2 прямой 14 см, арт. 5357;
12. Пинцет MICRO микрохирургический прямой 11,5 см, арт. 5358;
13. Пинцет MICRO микрохирургический изогнутый 11,5 см, арт. 5359;
14. Пинцет хирургический 18 см, арт. 5361;
15. Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 15,5 см, арт. 5362;
16. Пинцет EASY хирургический 1x2 прямой 17,5 см, арт. 5363;
17. Пинцет EASY хирургический 1x2 изогнутый 12,5 см, арт. 5364;
18. Пинцет для туннельной техники, арт. 7101.

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

9. Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л о в ,  п р и м е н я е м ы х  в  м а р к и р о в к е

С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а С и м в о л Р а с ш и ф р о в к а

Номер по каталогу Ж Осторожно

L O T Код партии

Дата изготовления □ а
Обратитесь к инструкции по применению или к 
инструкции по применению в электронном виде

Использовать до QR-код

Изготовитель Нестерильно

10. У с л о в и я  х р а н е н и я , т р а н с п о р т и р о в к и  и э к с п л у а т а ц и и  

У с л о в и я  х р а н е н и я :

- хранить в сухом месте без доступа прямых солнечных лучей;
- температура: от +1 до +40 °С
- относительная влажность воздуха: 45-55 %;
- атмосферное давление: 800-1060 гПа.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и :

Транспортирование изделий, упакованных в транспортную тару, долж но осуществляться всеми видами 
крытых транспортных средств с соблюдением предосторожностей, указанных на транспортной таре, и в 
соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на транспорте данного вида.

- температура: от -50 до +50 °С;
- относительная влажность воздуха: 0-90 %;
- атмосферное давление: 800-1060 гПа.

У с л о в и я  в  п о м е щ е н и я х  п р и  э к с п л у а т а ц и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я :
- температура: от +1 до +40 °С
- относительная влажность воздуха: 45-55 %;
- атмосферное давление: 800-1060 гПа.

11. О ч и с т к а ,  д е з и н ф е к ц и я  и с т е р и л и з а ц и я

Использованные инструменты должны 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, фрагменты костных тканей и 
т.д.) в воду. Инструменты должны находиться в воде до начала перечисленных далее этапов очистки 
вручную или в ультразвуковой ванне.

2-1) Очистка и дезинфекция инструментов вручную

а. Погрузите инструменты с остатками загрязнений в разведенное в воде энзимное дезинфицирующее 
чистящее средство (для этого рекомендовано использовать средства с нейтральным показателем pH или

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1:
Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®
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дезинфицирующ ее чистящее средство со схожими характеристиками (все средства должны быть 
зарегистрированы в установленном порядке в Российской Федерации)).
b . Очистка всех видимых заф язнений с поверхности хирургических инструментов производится с 
помощью 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 дезинфицирующего 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 дезинфицирующее чистящее средство (для этого рекомендовано использовать средства с 
нейтральным показателем pH или дезинфицирующ ее чистящее средство со схожими характеристиками 
(все средства д о л ж н ь е  быть зарегистрированы в установленном порядке в Российской Федерации)).
b . Инструменты очищаются в ультразвуковой ванне в течение 10-20 минут, затем ополаскиваются водой.
c. Инструменты промываются под проточной водой для удаления остатков чистящего 
дезинфицирующ ее средства.
3) Повторять выполнение пунктов а и Ь до тех пор, пока инструменты не будут очищены полностью, 
затем провести контрольный визуальный осмотр инструментов.
4) Тщ ательно высушить инструменты естественным путем или с использованием сушильных шкафов 
для хирургических инструментов. При необходимости возможна ручная суш ка с использованием 
салфеток из неабразивной ткани без ворса.
5) За дополнительной информацией и порядке применения доступных энзимных и не энзимных 
дезинфицирующ их чистящих средств обратитесь к инструкциям производителей этих средств.

2. Стерилизация паром (автоклавирование)
После очистки и дезинфекции инструментов необходимо провести стерилизацию.

Инструменты должны стерилизоваться паром под давлением в автоклаве при температуре от 132 °С до 
134 °С в течение 15 минут с последующей сушкой в течение 30 минут.

12. Утилизация
М едицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими процедурами, 
принятыми в медицинских учреждениях и местными, государственными или федеральными 
нормативами. Выбор методов безопасной утилизации и уничтожения изделий зависит от мощности и 
профиля медицинской организации, наличия установок по обеззараживанию/обезвреживанию отходов, 
способа обезвреживания/уничтожения отходов, принятого на административной территории (сжигание, 
вывоз на полигоны, утилизация).
Инструменты относятся к эпидемиологически опасным отходам (изделия, загрязненные кровью и/или 
другими биологическими жидкостями пациентов, а  также изделия, контактирующие с пациентами с 
инфекционными болезнями). В данном случае медицинская организация осуществляет только сбор и 
временное хранение вышеуказанных отходов. Сбор осуществляют в пакеты или в контейнеры 
однократного применения с цветовой маркировкой, принятой для опасных медицинских отходов, в 
помещении или в местах для временного хранения медицинских отходов до последующего 
транспортирования к месту уничтожения или утилизации. Инструменты, имеющие контакт с пациентом, 
подлежат предварительной очистке и дезинфекции в установленном порядке перед их утилизацией. 
Транспортированием использованных медицинских отходов из медицинских учреждений и их 
утилизацией занимаются специализированные организации, имеющие лицензию на обращ ение с 
опасными в эпидемиологическом отношении медицинскими отходами.
Потребительская упаковка и неиспользованные бракованные изделия относятся к эпидемиологически 
безопасным отходам, приближенным по составу к твердым бытовым отходам (ТБО).

13. Срок годности
Срок годности не ограничен.

14. Срок службы изделия
При надлежащем использовании срок службы инструментов не ограничен, за исключением последствий 
естественного износа.

15. Техническое обслуживание и ремонт
Техническое обслуживание и ремонт не предусмотрены.

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1:
Пинцет медицинский стоматологический Karl Fritz®
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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; 
M EDDEV 2.7/1 Ред. 4; M EDDEV 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.

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

Инструкция по применению на медицинское изделие. Версия 1:
Пинцет медицинский стоматологический 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



(Чонджин-донг, здание Самсонг) 701, «НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ ТЕЛ.: 756-4401 
702, 34, Чон-ро 3-гиль, Чонно-гу, Сеул *ж-г * тжжжгт жж тжж̂  * жжжжжл ФАКС: 756-4402
[Форма № 43]

КОМПАНИЯ ИДЕА ИНК.»

{Текст документа на корейском и английском языках идентичен]

Регистрационный номер: 2025 -  950

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

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

Настоящим засвидетельствовано 15 января 2025 г. в указанном офисе.

Печать: «Нотариально-юридическая компания ИДЕА Инк.», нотариус Ли Кен Тхэк]

«НОТАРИАЛЬНО-ЮРИДИЧЕСКАЯ 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

Inodnucbl
Подпись нотариуса

Ли Кен Тхэк (Lee Kyung Таек)

Печать: «Нотариально-юридическая компания ИДЕА Инк.», нотариус Ли Кен Тхэк]

Настоящая нотариальная контора уполномочена Министром юстиции Республики Корея 
предоставлять нотариальные услуги с 07 февраля 2020 г. согласно закону № 15150.

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