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MosicHeHne cuMBONOB

MPEAQYIMNPEXAEHUE: HecobnioneHne
MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBAaHNIO TN
cMepTU.

OCTOPOXKHO: HecobnogeHvne MoxeT
MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO UM MOSTOMKE
nagenus.

YKA3AHUE: Ocobble cBegeHus no
aKcrTyaTaymm MHCTPYMEHTA.

Mepen ncnonb3oBaHMEM 03HAKOMbTECH C
COMPOBOANTENBHOW AOKyMeHTaLuen
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Sembollerin aciklanmasi

UYARI: Uyulmamasi yaralanmalar veya
oéltimle sonuglanabilir.

DIKKAT: Uyulmamasi (riinde hasara veya
tahribe neden olabilir.

NOT: Enstriimanin kullanimi hakkinda 6zel
bilgiler.

Kullanim 6ncesi killavuzu dikkate alin

LECHP

Uretici

28021 AA | |

@ LWTtyuep ans nogsoaa ceeta @ *A0

® MppUraumoHHblii pasbem ® HEEA

® He3[0 Ana UHCTPYMEHTanbLHOro nopTa ® BWBEED (SSMLOE 3.4 BEAEME
(HaHeceHHas Ha UHCTPYMeHT umudpa 3,4 BHEMERER , B4R Fr.)
yKasblBaeT Ha Makc. ANaMeTp UHCTPYMEHTOB (g BR (SETHRRGELEEENNE
B Lp. AnA cooTBETCTBYOLLMX KaHAMNOB) [Frl) -

® HnameTp (HapyxHbIn pasmep [Lp.]
KECTKOrO XOMefoX0cKona ¢ AMCTanbHbIM
n3rnbom)

495 F/G  ApanTep CBETOBOAHOrO kabens 495 FIG  YteFskiEss

27014Y  Apantep LUER c ynnoTHeHvem 27014Y WEHMHM LUER R

27001 RA ApanTep Ans 04UCTKM 27001 RA & EFIEER

27550 N YnnoTHuTenbHas cuctema (ynakoeka 10 wr.) 27550 N BRERL (10 /2% )

27550 N

27001 RA 27014Y

® Isik girisi pargalari

® irigasyon baglantisi

® Enstriman girisi igin baglanti
(enstrimanlarda yazil olan 3,4: en fazla
¢ap! Fr.'dir enstrimanlarda kanalina en
uygun)

® Gapi (Dis boyutu [Fr.] distale egri rijit
Choledochoskopun)

495 F/G  Isik kablo adaptéru

27014Y  Contali LUER Adaptori

27001 RA Temizlik Adaptort
27550 N Sizdirmazlik Sistemi (Pakette 10 tane)

[
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1 LleneBoe Ha3HauyeHue

YecTkue X0neaoxocKonbl cnyxat Ana ocBeleHus
XKen4yHoro NpoTokKa v And co3gaHus paﬁoqero mnnun
MNPPUraLMoHHOro KaHana BO BPeMsi MHTpaonepaLnoHHOM
XorneaoxocKkonuu. »XecTkue XorneaoxocKonbl
npefHasHaveHbl ANnd KpaTKoOBPEMEHHOro NpuMeHeHns
NpyY UHBa3MBHbIX XUPYPru4eCcKknx BMeLlaTesibCTBax.
MNepepn ucnonb3oBaHneM U3nenuin pekomeHayeTcs
npoBepuUTb UX HA NPUrogHOCTbL AnAd npe.qnonaraemoﬁ
onepauuu.

2 MpoTnBONOKasaHus
|-|p0TI/IBOI'IOKa3aHMF|, KOTOpble OTHOCATCA HenocpeacTt-
BEHHO K JaHHbIM NU34enunam, B HacToslee BpemMs He
N3BECTHbI.

anMeHeHI/Ie onncbiBaeMbIX 3HOOCKOMOB NMPOTUBOMNOKa-
3aHO, ecnn, Mo MHEHWI0 OTBETCTBEHHOTO Bpaya, Takoe
NpUMeHeHne conpsaXeHo C ONacHOCTbIO ANd nauueHTa,
Hanpumep, Bcrneacrene 06|.|4er0 COCTOSAHUA NauueHTa.
CamoBonbHasa MoanuKaLmns U USMEHeHNe HCTPYMeH-
Ta 3anpeLyeHbl 13 coobpaxeHuii 6e3onacHoOCTy.

3 Yka3aHus no TexHuke 6e3onacHoOCTU
n npeaynpexpeHns
MPEAYTNPEXQEHUE: OnacHocTb TpaBMu-

A POBaHWsSI U PUCK MOBPEXAEHUS] U3AENUNIA: HECO-
bnogeHne faHHOM MHCTPYKYMM U MHCTPYKLMIA
10 3KcrnyaTaymm npuMeHsieMbix B KOMGUHaLum
WU3aenunii MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO
naymeHTa, nonb3oBaTens n TpeTbero nmya, a
Takxe K NoBpexaeHuto nsaenvs. BHumarensHo
MpOYTUTE BCE BaXKHbIE MHCTPYKLMUM MO IKCIITy-
arayum v Bcerga cobnogaiite npuBeaeHHble
B HUX TpeboBaHus. [TpoBepbTe NpaBUbHOCTb
DYHKLMOHUPOBAHUST MPUMEHSIEMbIX B KOMOUHA-
L n3nenui.

MPERQYMNPEXXAQEHUE: OnacHocTb TpaBmu-

A poBaHUs: HENpPaBUIbHO CObpPaHHbIE 1 noBpe-
JKAEHHbIE MHCTPYMEHTbI MOTYT MPUBECTU K TpaB-
MUpoBaHuIo naymeHTa. HenocpeactTBeHHo 40
Y 1ocrne Kaxgoro NpUMeHEHUs UHCTPYMEHTOB
B COYETaHUM C UCMOMb3YEeMbIMU MPUHAANEXHO-
CTSIMM HEO6X0AMMO NPOBEePUTL X bedynpeyHoe
cocTosiHue, paboTocrnocobHOCTb Y KOMMIEKT-
HOCTb, a TakXke NMpoBepUTb Ha NPeaMET Hanm4usi
LLIEPOXOBATbIX MOBEPXHOCTEN, OCTPbIX YIi0B,
KPOMOK C 3ayCeHLamu, BbICTynaroLux geTane.
lMoTepsiBLUMECS unn OTIIOMaBLLUMECS] AeTann He
[IOMKHbI OCTaBaTbCs B TEre nayueHTa.
MPEAQYTNPEXXAQEHUE: lNepen npumeHeHnem

A HeobxoAMMO NMpoBepuTL CPOK rOQHOCTH, a
TakXe ynakoBKy Ha npeaMeT BO3MOXHbIX
rnoBpexageHvii. Vaaennsi ¢ UCTEKLUMM CPOKOM
roAgHOCTY UM B MOBPEXAEHHOW yrnakoBKe
MCronb30BaTh 3arnpeLyeHo.
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1 Kullanim amaci

Rijit Choledochoskoplar safra kanalini aydinlatmak

icin kullanilir ve intraoperatif choledochoskopide bir
calisma ya da yikama kanalinin olusturulmasinda. Rijit
Choledochoskoplar invazif cerrahide kisa stire kullanim
icin tasarlanmistir.

Planlanan ameliyat 6ncesi kullanilan iiriiniin
ameliyat i¢in uygun oldugunu dogrulamak igin
kontrol etmeniz 6nerilmektedir.

2 Kontrendikasyonlar

Dogrudan Urinle ilgili kontrendikasyonlar bugin igin
bilinmemektedir.

Kontrendikasyonlar: Burada belirtilen endoskoplar,
sorumlu hekimin kanisi érnegin hastanin genel durumu
nedeniyle bdyle bir uygulamanin hastayi tehlikeye
atabilecegi yoninde ise kullaniimamalidir.
Enstrimanda yetkisiz kisilerin yapisal degisiklikler veya
modifikasyon yapmasi glvenlik nedenleriyle yasaktir.

3 Giivenlik talimati ve uyanlan
UYARI: Yaralanma tehlikesi ve Uriinlerin hasar

A goérme tehlikesi: Bu kullanma kilavuzuna ve
kombine halde kullanilan Grtinlerin hepsinin
kullanma kilavuzlarina uyulmamasi halinde
hastalar, kullanicilar ve lglinci sahislar
yaralanabilir ve irtin hasar gérebilir. Bitiin
kullanma talimatlarini dikkatle okuyunuz ve
iceriklerine her zaman uyunuz. Birlikte kullanilan
trdnlerin fonksiyonunu kontrol ediniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Dogru sekilde
A montajlanmamis ve hasarli olan enstriimanlar
hastanin yaralanmasina yol agabilir. Enstrimanlar
ve birlikte kullanilan aksesuarlar her kullanimdan
hemen dnce ve sonra durumlarinin kusursuz olup
olmadiklari, islev goriip gérmedikleri, istenmeyen
plrtizlii ylizeye sahip olup olmadiklari, keskin ve
capakli kenarlara sahip olup olmadiklari, ¢ikinti
yapan pargalara sahip olmadiklari ve tam olup
olmadiklari agisindan kontrol edilmelidir. Eksik
veya kirik yapi pargalari hastada birakilmamalidir.

UYARI: Kullanmadan 6nce, son kullanma tarihi

A ve ambalajda hasar olup olmadidini kontrol
edin. Uriinlerin son kullanma tarihi gectiyse
yada ambalajlarda hasar varsa, (rtinleri
kullanmak yasaktir.
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NPEAQYMNPEXAEHUE: OnacHocTb TpaBMuUpo-
BaHus: BCreACTBUE HENPaBUITbHOIO MPUMEHEHUS
MeANLMHCKNX MHCTPYMEHTOB CyLLECTBYeT onac-
HOCTb TpaBMMpoBaHuA naymnenTa. [onb3osatenn
MeANLMHCKNX MHCTPYMEHTOB [OMKHbI UMETb
HaBbIKN X NPUMEHEHNS U COOTBETCTBYIOLLYIO
MeANLMHCKYIO KBanmguKaymio.
TMPEAYIMNPEXXAEHUE: OnacHocTb TpaBMu-
POBaHWS U PUCK MOBPEXAEHNS U3AENNIA: ecrin
paboune MHCTPYMEHTbI BO BPEMST PUMEHEHUS
HaxoAsTcs BHe oS 3peHNs Nornb3oBaTtens, To
CyLYecTByeT OMacHOCTb TPaBMUPOBAHNSA TKaHN N
noBpexXaeHns NpuHaanexHoctei. Bo spems npu-
MeHeHus1 paboune NHCTPYMEHTbI C aKTUBHBIMU
ar1eKTpoAamm, a Takxke N1a3epHble MHCTPYMEHTbI
n apyrve nepegaroLyne SHepruo MHCTPYMEHTbI
JAOIDKHBI BCErAa HaxoamTbCs B 1071€ 3peHust
nonb3oBarers.

NPEAQYNPEXAEHUE: OnacHocTb
TPaBMUPOBAHWS N PUCK MOBPEXEHNS

n3genuii: BCneacTene BbICOKOM SHeprum ceeta
HaxoasLmecs nepes 0TBepCTUEM U3ITYHEHNS
cBeTa ANCTarnbHbIN KOHEL, KOHHEKTOP MOACBETKY,
npuvneratoLyme Aetanu n buonornyeckue

TKaHn MOryT CUIIbHO HarpeBaTbCs. OTO MOXET
NPUBECTY K OXOry nayueHTa, nonb3osarens n K
BO3ropaHuio onepaynoHHbIX NPUHAANEXHOCTE.
* W3beraiite NpsIMOro KOHTakTa TkaHeli ¢
ANCTanbHbIM KOHLOM, a Takke C KOHHEKTOPOM
rofACBeTKM, NpeaHasHa4yeHHoro Ans
MOAKIIOYEHNS ONMTUKN U CBETOBOAA.

He knaaute aHpockon u cBeToBoA Ha
naymneHTa v He JonyckanTe npsIMOro KOHTakTa
C onepayymoHHbIMU MPUHEANEXHOCTAMU.
Bcerpaa BbibypaiiTe HauMeHbLLYH BO3MOXHYHO
MOLLYHOCTb UCTOYHMKA XONTO[HOrO CBeTa,
KoTopas No3BOUT JOCTUYb ONTUMAITbHOM
OCBELYEHHOCTY OMepaymoHHOro norsi.
TMPEAYMNPEXAEHUE: OnacHocTb TpaBMUpO-
BaHus: nonagaHve namyvyeHns onTM4ecknx npu-
60poB B rrasa onacHo 1 MOXeT CTaTb NPUYUHON
noBpexaeHus rnas. Hukorga He cMoTpuTe B
cBOBOHbIN KOHeL| NOAKMTYEHHOro CBeToBoAa
nnm aHpockona. [Mpu pabote ¢ nasepom Bcerga
HocuTe oTBevaroLyme TpeboBaHusM cTaHgapTa
cpeacTa MHANBUAYANBHOMN 3aLyMThl.
NPEAYMNPEXAEHUE: OnacHocTb
TPaBMUPOBAaHWSI: BO3AENCTBUE YPE3MEPHOM
Harpysk1 MOXeT NMpUBECTU K MOIoMKe, U3rnbaHmto
v Henonagkam B pabote MeaNLUHCKOro
n3genus u, B pesyrnbtate, K TpaBMUPOBaHUIO
nayweHTa unu nonbsosartens. He noasepraiite
MHCTPYMEHTbI MOBLILIEHHbIM Harpyskam. He
paarnbaiiTe COrHyTble MHCTPYMEHTbI B UICXO[HOe
MOsoXeHue.
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UYARI: Yaralanma tehlikesi: Tibbi enstriimanlarin
yanlis kullaniimasi hastalarin yaralanmasina
neden olabilir. Tibbi enstriimanlarin kullanicilari
uygun tibbi vasifiara sahip olmalidirlar ve
enstriimanlarin kullanimina asina olmalidirlar.

UYARI: Yaralanma tehlikesi ve cihazlarin hasar
gdrmesi tehlikesi: Goriis alani disinda kalan
uygulama pargalarinin kullaniimasi dokulardan
istenmeyen yaralanmalara ve aksesuarlarin hasar
gdrmesine neden olabilir. Aktif elektrodun ve
lazerin ya da diger enerji ileten enstriimanlarin
uygulama pargalarini kullanim sirasinda daima
hedefe ydnelik bir sekilde gériis alaniniz icinde
bulundurun.

UYARI: Yaralanma tehlikesi ve cihazlarin

hasar gérmesi tehlikesi: Yiiksek i1sik enerjisi
yliziinden olusan isik penceresindeki isida, 1sik
baglantisinin distal ugu, bitisik pargalari ve doku
i1sinabilir. Bu nedenle hastada, kullanicida ve
cerrahi aksesuarlarda yanma tehlikesi olusabilir.

* Dukunun, distal uca, teleskopun 1sik
baglantisina ve isik kablosona dogrudan temas
etmesinden kaginin.

» Endoskopu ve isik baglantisini hasta lizerine
veya cerrahi aksesuarlar ile dogrudan temas
etmesine asla izin vermeyin.

Sogduk 1sik kaynaginin isik glicliniin ayarini en
alt derecede secin, sadece cerrahi alanda en
iyi aydinlatmayi elde etmek igin.

UYARI: Yaralanma tehllikesi: Optik 1sinim
yliziinden gézlerde yaranlanma tehlikesi
olusabilir. Bu ytizden Endoskopun yada
baglantida olan bir i1sik ileticinin sonuna
bakmayiniz. Her zaman lazer uygulamalarinda
standartlara uygun koruyucu ekipman giyin.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Asiri kuvvet
uygulanmasi yoluyla fazla yliklenilmesi tibbi
Urtintin kirllmasina, bikdlmesine ve islevinin
bozulmasina, dolayisi ile hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Enstriimanlari zorlamayiniz. Blikilmis
enstriimanlari eski hallerine getirmek igin geri
blkmeyiniz.
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4 O6paboTka
n MPEAYNPEXAEHUE: OnacHocTb MHpUYM-

POBaHUSI: MPU UCMONb30BaHNN HEHaANEXaLLUM
obpasom 0bpaboTaHHbIX MEAVNLNHCKNX U3AENNIA
CYLLECTBYET 0MacHOCTb MHUUMPOBaHUS naLm-
€HTa, Nonb30BaTesisl U TPETLEro Nnya, a Takke
0nacHoCTb c60s1 (PYHKLMOHUPOBaHUSI MEAU-
ymHckoro nsgenus. Cobnogante pyKoBOACTBO
«OyucTKa, Ae3uHpEKYWs], CTEPUITU3ALUS U YXO4
3a nHctpymeHTamn KARL STORZ» v conpoBo-
[AUTENbHYI0 JOKYMEHTaLUIO K U3AESTUSIM.
MPEAYNPEXAQEHUE: OnacHocTb MHGMLMpoBa-
HUSI: faHHbIe MEAULMHCKIE U3AEenns MOCTaBIsTCS
HecTepunbHbIMU. [Py MCrOb30BaHUN HECTE-
PUITbHBIX MHCTPYMEHTOB CyLLECTBYET ONACHOCTb
MHUYMPOBaHNS NaLMEHTa, Nonb30BaTens u Tpe-
Tbero nmya. lpoBepbTe MeaNYMHCKME N3[enus Ha
Hanuaue BUAUMBIX 3arpsi3HeHnid. Hanmave BuaumMbix
3arpsi3HeHui yKasblBaeT Ha HEBBIMOMHEHUE UITN
HenpaBunbHOe BbiMoHeHne 0bpaboTku. lNepes
NepPBbIM 1 KaXabIM MOCEAYOLYUM NCMONb30BaHUEM
BbINOMHSATE 06pabOTKy MEAULIMHCKNX N3[ENMI C
NPUMEHEHNEM BanuanpOBaHHbIX METOAMK.
TMPEAYTPEXXQEHMUE: [Mpu ntobom Buae 06-
paboTKu KOHTAMUHUPOBAHHbBIX MEANLMHCKNX U3-
Aenuii Heobxoammo cobrogaTe HOpMaTUBHbIE

aKTbl KOMUTETa M0 OXpaHe TpyAa Wi opraHu3a-

Lju¥i, BbIMOITHSIOLYMX PaBHO3HAYHYIO (hyHKLMIO.

OCTOPOXHO: [Mpu npuroToBrieHum n npu-

MEHEHUW PacTBOPOB CreAyeT B TOYHOCTU CO-

6noaaTth ykasaHusi IPOU3BOAUTENSI XUMUKATOB

OTHOCUTESNIbHO UX KOHLEHTPaLUKW, BDEMEHU BO3-

AevicTBus u cpoka rogHoctn. Criniikom gonroe

Morpy»eHue B pacTBop U HEBEPHasi KOHLEHT-

pauusi MoryT cTaTb MPUYUHON MOBPEXAEHMSI.

Yy4uteiBaiite cnekTp MUKpobuonornyeckoro

BO37EVCTBUS UCMONb3YEMbIX XUMUKATOB.

OCTOPOXXHO: OnacHocTb NoBpeXaeHUs

MEANLMHCKNX M3[ENNIA: NPU NCTOTb30BaHUN

XUMUYECKUX CPEACTB, He pa3peLleHHbIX KOM-

naHuet KARL STORZ, cyijecTByeT onacHOCTb

MoBpeXaeHNst MeANUMHCKNX n3genui. [4nsa

06paboTKN NPUMEHSIFTE UCKITHOYUTENBHO XUMMU-

yeckue cpecTBa, pa3peLLeHHbIe KoMMaHuen

KARL STORZ. AKTyarnbHbIii CIINCOK pa3peLLeH-

HbIX K PUMEHEHUI0 cpecTB Bbl Takke Haiige-

Te B IHTepHeTe Ha cavite www.karlstorz.com.

OCTOPOXXHO: Cnenyet cobnogatb

AeVicTByroLuME B CTPaHe Morb30BaTessi 3aKOHbI

W npeanucaHms.

® YKA3AHME: Bbi MoxeTe 3akasaTb Wim ckayatb

pykoBoACTBO «OunCTKa, AE3NHEKLMS, CTEPUNN-
3auus n yxopa 3a nHctpymeHtamm KARL STORZ»
Ha caliTe no agpecy www.karlstorz.com.

4.1 MpuHagnexxHocTn
MprHaanexHoCcTH, HeobxoaMMble Ans NPOBEAEHNUS
obpaboTku:

+ letka: 27651 UB
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#87 : (Cleaning, Disinfection, Care
and Sterilization of KARL STORZ
Instruments ( KARL STORZ E8#H/Y5 5%,
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www.karlstorz.com T %5 &,
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- THAEER - 27651 UB

4 Hazirhk

UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Uygun sekilde

A dezenfekte ve sterilize edilmemis olan tibbi
rtin hasta, kullanici ve gtincl sahislar igin
enfeksiyon tehlikesi ve tibbi lriiniin islevinin
bozulmasinin riskini dogurur. «Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» talimatina ve
drtinlerin yaninda verilen dokiimanlara
uyulmalidir.

UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Bu tibbi lriinler
A steril teslim edilmez. Steril olmayan tibbi
drlinlerin kullanilmasi hastalar, kullanicilar
ve Uglincl kisiler igin enfeksiyon tehlikesi
olusturur. Tibbi Grdndn kirli olup olmadiklarini
gorsel olarak kontrol ediniz. Gériinebilir
kirlilikler hazirlik isleminin yapiimadigina veya
usuliine uygun olarak yapiimadigina isaret
eder. Tibbi drtinin ilk kullanimdan énce ve her
kullanimdan 6nce ve sonra onaylanmis ve izin
verilmis ydntemlerle hazirlayiniz.

UYARI: Kirlenmis tibbi trdinle ilgili ydrtdlen
A tim calismalar sirasinda, personelin korunmasi

igin, Isveren Mali Sorumluluk Sigortasi Dernegi

ve esdeger kuruluslarin kurallarina uyulmalidir.

DIKKAT: Soliisyonlar hazirlanir ve uygulanirken
kimyasal dreticilerinin yogunluk, niifuz etme ve
bekleme stirelerine ait beyanlarina kesinlikle
uyulmalidir. Uzun stire ve yanlis yogunlastirma
zarara yol agabilir. Kullanilan kimyasallarin
mikrobiyolojik spektrumdaki etkinligini dikkate
alin.

DIKKAT: Urinlerin hasar gérmesi tehlikesi:
KARL STORZ tarafindan onaylanmamis

olan kimyasal maddelerin kullaniimasi
enstriimanlarin hasar gérmesine neden olabilir.
Dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yalniz
KARL STORZ tarafindan onaylanmis olan
kimyasal maddeleri kullaniniz. Eksiksiz bir
listeyi internette www.karlstorz.com adresinde
bulabilirsiniz.

DIKKAT: Ulusal yasa ve yénetmeliklere
uyulmalidir.

@ NOT: «Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments»
kilavuzu www.karlstorz.com adresinden indirilebilir
veya talep edilebilir.

4.1 Aksesuarlar
Hazirhg1 uygulamak igin gereken Aksesuarlar:
« Firga: 27651 UB

al KARL STORZ SE & Co. KG, DrPéietpatin Mibs Pesnpadransope 2 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.com
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MHCTPYKLIMS MO SKCTIMYATALIM

R EREEH

KULLANIM KILAVUZU

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

OnTuka nonyrubkas CTeKNnoOBOMOKOH-
Has (BNA XOnefoXoCKONUK, ¢ AucTasnb-
HbIM n3ru6om) Mogens 28021 AA

I i R i AO TR B E R
£S5 28021 AA

Distale egri rijit
Choledochoskop
Model 28021 AA

4.2 [OemoHTax

1. Mpwy Heo6X0ANMOCTN U3BMNEKNTE UHCTPYMEHTBI 13
pabouero kaHana.

2. OTKpyTWUTEe CBETOBOA W afanTep CBETOBOAA.

3. OteuHTMTe apantep LUER c ynnotHeHnem 27014 Y
OT MHCTpyMeHTarnbHoro nopta @ (cm. puc. A).

4. CHUMUTE ynNnoTHUTenNbHylo cuctemy 27550 N
c agantepa LUER c ynnotHeHnem 27014 Y u
yCTaHOBUTE B agantep Ans o4mcTku (cm. puc. B n C).

4.3 MoprotoBKa K OYUCTKE U
AesunHdekumm

['pybble 3arpsis3HeHVs, BbI3blBaKOLLME KOPPO3MIO

pacTBOPbI U NekapcTBeHHbIe cpecTBa He06X0aMMO

yaansaTtb ¢ MEAULMHCKOrO U3fenus cpasy nocre

€ro NnpumMmeHeHus. D,J'IS'-I 3TOro MmeguuuHCKoe nsgenve

crieflyeT npeaBapuTeSIbHO OYUCTUTL, HanpuMep, nyTem

npoTupannsa n npombiBanus. Komnanns KARL STORZ

pekomMeHayeT Bcerga npoBoauTb NpeaBapUTenbHYO

PYYHYIO OYMCTKY MoA CTpyeii XOnoaHow BoAbl.

4.4 TpeaBapuTernibHas py4YHas ouMcTKa
OuncTKa NonocTen LEeTKON

[ns ynaneHus Bcex BUAUMbIX 3arpsi3HEHWIA NonocTy
MeZULMHCKOrO U3AeNnus AOMKHbI ObiTb NPeaBapUTENBLHO
OuMLLEHbI MOA CTPYER XONOAHOW BOABI C MOMOLLbIO
weTkn 27651 UB (cm. puc. D).

MpombliBaHMe BOAOCTPYIiHLIM MUCTONETOM

MonocT! MEANLMHCKOrO U3LENUS MOXHO MPOMbITh BOLO-
CTPYMHBIM MUCTONETOM C UCMOMb30BaHNEM NOAXOASLLEl
Hacafkv AN NpOMbIBaHUsS. [ns NpOMbIBaHUS UCNONb3yi-
Te MynbCUPYIOLLYIO CTPYIO BOAbI C AABNEHVEM HE MeHee
2,5 6ap 3 pa3a no 5 cekyHa. [ins 3TOro NOAXOANUT YUCTS-
LMiA nucToneT ¢ npuHagnexHoctamm (Ne usga. 27660).
BcnomorartenbHas npeaBapuTenbHas o6paboTka
ynbTpa3ByKOM

Mo TeXHWYeckUM NpUYMHaM AaHHOE MEANLIMHCKOE
n3genue HeMpUrogHo Ans ynbTpassykoBoi o6paboTku.

4.5 PyyHas oumncrtka

MeavumHckoe nsaenue cneayeT NOMHOCTbLIO MOrpy3nTh B
MotoLLwiA pacTsop. [yTem LeneHanpaBneHHOro 3anornHeHnst
nonocrei HeobxoanMMo ybeauTbCs, YTO Aaxe TPYAHOJOCTYM-
Hble MOBEPXHOCTM MOKPbIThI pacTBOPOM (6e3 06pa3oBaHmst
ny3bIpbkoB Bo3ayxa). [1o ncteueHun HeobxoaMMoro Bpeme-
HUW BO3[ENCTBMSA BINOMHAETCS MeXaH14eckast ouMcTka npm
MOMOLLM LETKW Unu rybku. [ins HeiATpanusaumum Heobxoam-
MO 3aBepLuatoLLiee NPOMbIBaHNE XONOAHOW BOOON.

4.6 PyuHasa pe3uHdekuusa

MegauumHckoe usaenve cnegyet NOMHOCTBIO NOTPY3nTh

B Ae3nHbumumpyoLwmin pactsop. NyTem LeneHanpasneH-
HOro 3anonHeHus nonocTe HeobxoanMmMo ybeanTbes, YTo
faxe TPYAHOAOCTYNHble MOBEPXHOCTU MOKPLIThI PACTBOPOM
(6e3 06pa3oBaHus My3blpbKOB BO3AYXa).

4.2 RFfE

. BERMNITAEEE LB W,

WA BREH 27014 Y 19 LUER #ESMSMBEE
®LEFT(ZREA).

CHBEERE 27550 N NHA B A 27014 Y # LUER
BESFRT , HEABERES (BAEBAMC),

WN -

N

4.3 FHENHEBHES

AR , AMYERET W O ESRY, WA
BAZGA. R, TIREERET M, fIMET AR
HBSER. —BRE , KARL STORZ BWIEHHHI AKX
THAT A THA S

4.4 AIEE

Rt
HTERFATRLSRY | LETSMNSRBARAE
RE BRI 27651 UB ARSI AK FHUEE ( #5
RED).

R B

G5 P 8 T KA 2 B 48 5 0 7R S o S B SR
R, EAENZEDH 2.5 bar KBOTBSIKTORSE 3 17,
Sk 5Y, EABEKRERE (FR%HE 27660 )
EATIE W EERE,

AL E
BFEARRE , WETSMTERTREELE,

4.5 AIBEE

B EMARES RN B SRR, B A 58
IR BREEFERE , MELRREMINEE
tNRELSE. YENERESE , BEBRFR
gﬁ%mmﬁﬂﬁﬁ%ﬁoﬁﬁ,ﬁﬁmﬁmﬁﬁ,@

4.6 AIES
EFSHMAMESEABERRT, AN EETE
E,E%Eﬁﬁﬁi@,%ﬁ%ﬁﬁ&ﬁﬂmiﬁ,mmﬁ
BEERB.

4.2 Demontaj

1. Gerekirse enstrimani galisma kanalindan gikarin.

2. Isik kablosunu ve Isik kablosunun adaptériini sékun.

3. LUER adaptérini contasi 27014 Y ile birlikte
Enstriiman girisinden ® sokin (Sekil A'ya bak).

4. Sizdirma sistemini 27550 N LUER adaptériinden
Contasi 27014 Y ile birlikte ¢ekin ve temizlik
adaptoriine yerlestirin (Sekil B ve C'ye bak).

4.3 Temizlik ve dezenfeksiyonun
hazirlanmasi

Tibbi trliini hemen kullandiktan sonra arta kalan

kaba kirlerden, korozyon ¢ézuntilerinden yada ilag

artiklarindan arindirmak gerekir. Bu islem igin tibbi

Urdni 6rnegin yikayip ve silerek 6n temizlikten gegirin.

Prensipte KARL STORZ soguk suyun altina bir mantel

6n temizleme Onerir.

4.4 Manuel 6n temizlik

Liimenlerin firgalanmasi

Gorunen tim kirleri temizliyebilmek igin, limeni ve i¢
bos alanlari gorsel olarak temiz gériiniinceye kadar
akar soguk su altinda bir firga 27651 UB ile énceden
temizleyiniz (Sekil D'ye bak).

Su basing tabancasi ile durulamak

Tibbi Grdndn limeninin bos alanlari uygun aksesuar
Uizerinden bir su basing tabancasi ile ytkanmasi
gereklidir. irigasyon igin en az 2.5 barli bir su basinci
ile 3 kere 5 saniye darbelerle kullanimasi gereklidir.
Bu islem igin aksesuarli temizlik tabancasi uygundur
(Uriin no. 27660).

Ultrasonik ile 6n temizlige destek
Tibbi iriin teknik nedenler yiiziinden ultrasonik havuz
icin uygun degildir.

4.5 Maniiel temizlik

Tibbi Griin tamamen bir irigasyon sollisyonunun

icine yatirilmalidir. Tibbi cihaz ve limenler havasiz
doldurulmahdir, bdylece zor yiizeylerin bile kabarciksiz
1slandigindan emin olunur. Gerekli nifuz etme
sliresinden sonra firga veya stingerle mekanik temizlik
yapmaniz gereklidir. Daha sonra nétrlestirme saglamak
Uzere soguk su ile yikama yapiimalidir.

4.6 Maniel dezenfeksiyon

Tibbi Griin tamamen bir dezenfeksiyon soliisyonunun
icine yatiriimalidir. Tibbi cihaz ve limenler havasiz
doldurulmalidir, béylece zor yiizeylerin bile kabarciksiz
1slandigindan emin olunur.

sl KARL STORZ SE & Co. KG, D_ Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@Kkarlstorz.com
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OnTuka nonyrubkas CTeKrnoBOSIOKOH-
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HbIM n3ru6om) Mogens 28021 AA

HE AR iR ERE
£ S 28021 AA

Distale egri rijit
Choledochoskop
Model 28021 AA

Mo ncteyeHnn BpemeHn Bo3aeicTBus Heobxoanmo
HEeCKOrbKO pa3 NPOMbITb MEAMLMHCKOE u3genve
LEMUHEPan30BaHHOM UMM MUKPOBUONOrMYECKI YNCTON,
CTEPUNbBHON BOAOW C LENbIO YAANEHUS BCEX OCTaTKOB
XMMWKaTOB. B 3aBepLUeHNe NONHOCTLIO BbiCyLIMTE

BCE MOBEPXHOCTU U KaHarbl MEAULMHCKUM CKaTbIM
BO3AyXOM. [1111 3TOro NOAXOAUT YUCTSLLWIA NUCTONET C
npuHagnexdocTsmm (Ne usa. 27660).

4.7 MawunHHaa ouncTka u
Ae3nHdekumna

CrnepytoLmin MeToA, MaLUMHHOW AeKOHTaMUHaLmm

BanuaMpoOBaH ¥ paspeLLeH ¢ y4eToM napameTpoB,

onucaHHbIX B pykoBogcTBe «OuncTka, Ae3nHdekuus,

CTEpUnNM3aumsi U yXo[4 3a UHCTPYMEHTaMM1

KARL STORZ».

MawwuHHasA ouncTkalTepmmuyeckas aes3vHdekumns

MpennoytutensbHa TepMmyeckas Ae3anHMEKLMS.

[aHHbIli MeTo HEO6XOAMMO MCMOMb30BaTb C y4ETOM

HauMOoHarbHbIX NPaBui 1 nokasarens A .

Mpw BbIGOPE NOAXOASILLErO BbIABWXHOMO

KOHTEMHEpa UNn KpenmneHus Ans pasmeLleHus

WHCTPYyMeHTa HeobX0AMMO NMPOKOHCYNbTUPOBATLCS C

npoussoauTenem obopyaoBaHus ¢ Lenbio obecneveHns

OMbIBaHUSI UMW NPOMbIBAHUSI MEAMLIMHCKOrO U3Aenus.
YKA3AHME: [Npn HeobxoanmocTu crneayeT
BPYYHYHO JOCYLUNTL UHCTPYMEHT.

4.8 TopkntoveHune

[ns obecneveHns adhHEKTVBHOCTM MaLUVHHON OYNCTKN
1 aeanHdekumn TpebyeTcs BbINMOMHUTL NOAKMOYEHNe
VHCTPYMEHTa B MOtOLLe-Ae3UHMULMPYIOLLEN MaLLMHE.

4.9 CoOopka, npoBepKa u yxopn
BunayanbHo npoBepbTe OUMLLEHHOE U
NpoAE3NHMMLMPOBAHHOE MEAMLMHCKOE usgenve

Ha YUCTOTY, KOMMIEKTHOCTb, OTCYTCTBUE BUANMBIX

NOBPEXAEHUI U CyXOCTb:

» Ecnu Bce xe nmeroTcs ocTaTku 3arpsasHeHuin/
MOIOLLMX CPeACTB, TO MEANLIMHCKOE Usaenve
Heo6XxoAnMo NoBTOpHO 06paboTaTh BPyUHYHO 1
ele pa3 NoABEPrHYTb NOMHOMY LIMKIY OYUCTKU U
ne3nHdekumn.

+ [loBpexAaeHHblE UK MOPaXXeHHble KOppo3nen
MeAULMHCKUE U3AENUS AOIKHBI OblTb U3bATHI 13
ynoTtpebnexus.

+ 3arteMm npoBeauTe NPoBepPKy YHKLMOHNPOBaHUS.
B nepByto o4epeb NPOBEPLTE YNIOTHUTENbHYO
cuctemy 27550 N Ha Hanuune NOBpPEXAEHWIA.
[MoBpeXAEHHYI0 YNNOTHUTENBHYIO CUCTEMY
HEeobX0AMMO 3aMEHUTb.

* CMOHTUpYITE pasobpaHHble MeANLMHCKE U3aenus
(cm. rnasy 4.10).

LEEE , BAERARCKRBEDAKR, TEKFEE
FERMILR , ZRPTEMICEREN. ARERERERZ
SHETRAAGRENEE, ERBESRRERN (&R
4% 27660 ) A TILE WEYERRRRE.

4.7 HWEENES
THNME LA ZELSRIEMLE , S (Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments ( KARL STORZ gsWiyEE. HE. 12
MEAE ) ) HARFMRNHIRSH

WS IRES

BFERARES. FREAENATFEHEINERE
R A, fHo

B mBEEE , XPTEFE—NEENBARE DR
WEES , BRET = RYELT BN K,

@ 1B RER, AU BEHBRHETAL TR,

4.8 EE
EEHRERHIEEETEE | SHATEETEY
HIEESR,

4.9 AE KBEHMRF

WEGENHERENETRMAREEEEE, TBY,

FHXI AR IR R TREHTER :

- WRBWOEEERBZWASY , WLFNEFRE
TAIBER , HEMHTEEEENEELRE.

o BIFRARFRVEST @B H.

« RE, BPUHITHERN, HARERHRE
27550 N RERF, ERBANEH RS,

« AREFEBOETHER (LET 4.10),

Nufuz etme siresinden sonra, bitiin kimyasal madde
kalintilarinin temizlenmesi icin tibbi trlin yeterli
demineralize su veya mikro biyolojik agidan kusursuz steril
su ile birgok kez yikanmali ve durulanmalidir. Son olarak
bitiin yiizeylerde ve limenlerde komple kurutma islemi
yapilmasi gerekir, steril basingli hava ile. Bu islem igin
aksesuarli temizlik tabancasi uygundur (Uriin no. 27660).

4.7 Mekanik temizlik ve
dezenfeksiyon

Mekanik dekontaminasyona ait asagidaki yontemlere

«Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of

KARL STORZ Instruments» talimatindaki proses

parametrelerine uyulmak kosulu ile onay ve izin vardir:

Mekanik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Termal dezenfeksiyon tercih edilir. Bu yoéntemi ulusal
duzenlemeleri ve A -degerini dikkate alarak uygulayiniz.
Bir tibbi Griintin icerden ve disardan yikanmasi veya
temizlenmesi igin uygun bir slayt arabasi veya uygun
bir enstriman gegirici segilirken cihaz Ureticisine
danisiimahdir.
NOT: Eger gerekiyorsa enstriiman mantel
olarakta kurutulmalidir.

4.8 Baglanti

Makine temizliginde ve dezenfeksiyonunda etkinlik
saglamak igin, enstrimani temizlik ve dezenfeksiyon
cihazina baglanmasi gerekirlidir.

4.9 Montaj, Test, ve Bakim

Temizlenmis ve dezenfekte olan tibbi Grlinlin tamamen
temizligi, eksiksiz olusu, hasar olup olmadigi ve
kurulugu gorsel olarak kontrol edilmelidir.

« Temizlik/dezenfeksiyon isleminden sonra hala
kalnti veya kir mevcutsa, tibbi Griin bir kez daha
temizlenmeli ve yeniden tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon islemine tabi tutulmahdir.

« Hasarli ya da asinmis tibbi Grlnler atilmalidir.

« Ardindan fonksiyon kontroliinden gegirilmesi
zorunludur. Ozellikle, Sizdirmazlik sistemi 27550 N
hasar kontrol testinden gegcirilmelidir. Hasarli olan
sizdirmazlik sisteminin degistiriimesi gerekir.

« Birbirinden ayriimis olan parcalari yeniden
montajlayin (Bélim 4 ve 10'a bak).

al KARL STORZ SE & Co. KG, DrPéietpatin Mibs Pesnpadransope 2 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.com
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Distale egri rijit

Hasl (ans xoneaoxockonuu, ¢ guctane-  H15 28021 AA Choledochoskop
KARL STORZ— ENDOSKOPE HbIM n3rn6om) Mopenn 28021 AA Model 28021 AA
4.10 MoHTax 4.10 4HZE 4 10 Montaj

1. CHUMUTE YNNOTHUTESbHYIO CUCTEMyY C ajanTepa Ans
04MCTKM M ycTaHoBUTe Ha aganTtep LUER.

2. HaBuHTuTe agantep LUER c ynnoTtHeHnem Ha
MHCTpYMeHTasbHbIN kaHan @.

3. HaBuHTUTE ajanTep cBETOBOAA Ha LITYLEp Ans
nogsopa ceeta (.

4.11 YnakoBo4Hasi cuctema

[loMKHbI MPUMEHATBLCS TOMbKO COOTBETCTBYIOLLVE
CTaHAapTaM U paspeLLeHHble K UCMOoMNb30BaHMo
ynakoBoYHble MaTepuansl u cuctemsl (EN 868,

Yactb 2 — 10; EN ISO 11607, yacTtb 1 + 2; DIN 58953).

4.12 Crepunusauus

Mopsinok AercTBuIA, @ Takke BaXHble TeXHONorn4yeckmne
napameTpbl AN OTAEMNbHbIX BANMAMPOBaHHbLIX METO0B
noapo6Ho onucaHbl B pykoBoacTBe «OuncTka, AeanH-
dhekuunsi, CTepUnM3aLmns n yxoa 3a MHCTPYMeHTaMu
KARL STORZ». Mpwu BbiGOpe MeToaa Heo6XoaMMO yuu-
TbiBaTb COOTBETCTBYIOLME HALMOHASbHbIE TpeboBaHNs
1 KOHCYNbTUPOBAaTLCSA C MPOM3BOAUTENSMU 06Opya0-
BaHWS.

Komnanunen KARL STORZ ans AaHHOro MeAMLMHCKOro
usgenusi BanuavpoBaHbl 1 ogobpeHbl cneaytolmne
MeTOoAbl CTepUnmu3aLum:

CTepunusaums napomM ¢ npUMeHeHUeM
chpakumMoHUpoBaHHOro hopBaKyyMHOro Metoaa

B cobpaHHOM BiAe cTepunmnsaums MeauLMHCKOro naaenms
[OJSDKHA BbINOSHATLCS C NMPUMEHeHNeM PpakLMOHNPOBaH-
Horo cpopsakyymHoro metoaa (DIN EN ISO 17665-1) npu
Temnepatype 134 °C — 137 °C v BpeMeH\ BO3LENCTBUSA He
MeHee 4, Ho He Bonee 18 MyHYT. OTU MeToabl NoaxoaaT
TOJBbKO AMSt TEPMOCTONKUX MHCTPYMEHTOB.
CTepunusaums okucbio atuneHa (0J)

MeTopn cTepunmaaLmm okuchbio aTuneHa BanuanpoBaH
npu ucrnonbsosaHun 100 %-Hol okucy aTuneHa npm 55 °C
1 BpemeH# Bblaepxkn ot 30 Ao 45 MUHYT.

n MPEAQYTMNPEXXQEHUE: VIHCTpYMEHTbI [OKHbI

CTEpUNM30BaThLCs B Pa306paHHOM COCTOSIHUN.

' OCTOPOXXHO: Bauay nornoLyeHns
maTtepuanamu rasa npu ctepunmnsaumum

OKUCbIO aTUeHa cobriogarnTe npeanucaHHbIe

npou3soanTenem obopya0BaHUS 3HAYEHUS]

BPEMEHU NPOBETPUBAHUS UHCTPYMEHTOB.

Bpewmsi npoBeTpuBaHus 3aBUCUT OT MeToAa

pabotbl O3-cTepunusatopa (KOHYeHTpayusl,

Xxopa npouecca).

Crepunusaums nepekucbio Bogopoaa (H,0,) -

ASP STERRAD®

n TMPEAQYTMNPEXXQEHUE: VIHCTpYMEHTbI JOKHbI

CTepunnn3oBaTbCs B pa305p8HHOM COCTOSAAHNN.

1 P TEERESR ENFHRS , HRRE LUER ¥

#a=,
2. FHEBHMEHN LUER HESFEREFWEE O,
3 FRAHEFREERAD O

4.11 SERESE
NREAFEETBEARTENIREMBRRSE
( EN 868 #84 2-10, EN ISO 11607 &% 1 + 2.
DIN 58953 ) .

412 RE

{Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ B##975
&, HE, PEAXE ) ) HABPEFMAHEAT SIRIE
FENBFASBEXNSE, ®RB5EN , XAEEME
M ERERAZ R mEIER,
THREFHETLT KARL STORZ WiEM#tE , TATF
LhESTEEM
KA BREEENRRRE
HEITTEMANERSERENRS T ER D EMEZEE
(DIN EN ISO 17665-1) #£ 134 °C — 137 °C Z H{RiE 4
gi%(ﬁ%% ) 18 A 4hEI R EERTIAl, X Fp I SR OUE A T
WEZHRNE (EO)
REZHEZTSRIE , BERA 100% WIREZIRTE 55 °C
TAE 30 - 45 .

n BE  HITRERT, SRR ITES W,

IR ARG ZEHITRAEKEN , TR
| | musn, mismesenssmmnsse
WX FatE, KFAHEBRATF EO REBEHWIZ
AR (RE., IEESH ).

BFILE (H,0,) XE - ASP STERRAD®
n B HTRERT , STFREST S,

1. Temizlik adaptértinden sizdirmazlik sistemini gikarin
ve LUER adaptdriine takin.
2. Enstriman kanalina ® LUER adaptéri vidalayin.
3. Isik giris pargasindaki @ 1sik kablosu adaptorini
sokin.

4.11 Paketleme sistemleri

Sadece standart ve onayli ambalaj malzemeleri ve
sistemleri kullanilmal (EN 868 Bolim 2-10, EN I1ISO
11607 Bolim 1 + 2, DIN 58953).

4.12 Sterilizasyon

Her gegerli yontemin prostdrleri ve prosidir ile

ilgili parametreler KARL STORZ entrimanlarinin
«Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» kullanim kilavuzunda
detayh sekilde bulabilirsiniz. Yéntemin sec¢imi hesap
ilgili ulusal gereksinimleri ve Ureticileri ile istisare alarak
yapilmahdir.

Asagidaki tibbi Urinlerin sterilizasyon uygulamalari
KARL STORZ tarafindan onaylanmistir.

Fraksiyonlu 6n vakum buhar sterilizasyon iglemi
Tibbi Grlin montaj edilmis sekilde fraksiyonel 6n vakum
yonteminde (DIN EN ISO 17665-1) 134 °C — 137 °C'de
ve minimum 4 dakikalik bir nifuz etme siiresinde
maksimum 18 dakika sure ile sterilize edilmelidir.

Bu islemler sadece i1siya dayanikli enstrimanlar icin
gecerlidir.

Etilen oksit (EO) sterilizasyon

Etilen oksit islemi % 100 etilen oksitle 55 °C de, 30 ila
45 dakikalik bekleme suresi ile uygulanmalidir.

UYARI: Tibbi riinler sterilizasyonundan
gecerken sokiik durumda olmalari gerekir.

DIKKAT: Etilen oksit ile yapilan gaz
' sterilizasyonunda malzemelerde gaz alimi
ylziinden, dreticinin enstrimanlarda én
g6rdigl havalandirma zamanina uyulmalidir.
Havalandirma stireci EO sterilizatériin
uygulama teknigine baglidir (Konsantrasyon,
Stire¢ y6netimi).

Hidrojen peroksit (H,0,)-Sterilizasyon —
ASP STERRAD®

UYARI: Tibbi driinler sterilizasyonundan
gecerken pargalara ayrilmis durumda olmalari

gerekir.
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OnTuka nonyrubkas CTeKrnoBOSIOKOH-
Has (BNA XOnefoXoCKONUK, ¢ AucTasnb-
HbIM n3ru6om) Mogens 28021 AA

HE AR iR ERE
£ S 28021 AA

Distale egri rijit
Choledochoskop
Model 28021 AA

C€ o123

MNPEAQYINPEXAQEHUE: YunteiBaiite, 4TO
A CYLYECTBYIOT OrpaHU4YeHUs1 4rsi O6bEKTOB
cTepunnu3aymm B pasHbiX CTEPUIN3ALMOHHBIX
cuctemax STERRAD® B 3aBMCUMOCTY OT
pasmepoB rosocTel u Matepuana.
OCTOPOXXHO: NogpobHyto nHpopmavmto
CM. B pyKOBOZCTBE of1b30BaTens A/si
cooTBeTCTBYOLEro 060pya0BaHUSI.
@ YKA3AHME: Ha ocHoBaHu1 pykoBozcCTBa
no crepunmaaumm «STERRAD® Sterility
Guide» MoxHO ybeanTbCsi, MoaxoauT Nn
COOTBETCTBYKOLEE MEANLMHCKOE U3aenme
ANS cTepunm3aymm B pasinyHbiX cuctemax
STERRAD®.
KomnaHnwueii KARL STORZ ans gaHHOro MeauuMHCKOro
usgenusi BanuavpoBaHbl 1 ogobpeHbl cneaytolmne
meToabl ctepunusauun STERRAD®:
« STERRAD® NX
« STERRAD® 50, 100S, 200
« STERRAD® 100NX DUO Cycle

4.13 OrpaHu4yeHue Onsi NOBTOPHOMU
06paboTku

an/IFO,CLHOCTb 13aenus B 3HaYUTENbHON CTENEHU

onpeaensieTcsa no aKcnayaTaunoHHOMY U3HOCY,

Hann4yuo n xapakrepy FIOBpe)K,El,eHI/IVI n 3aBUCUT OT

Bbl60pa meToaoB OGpaGOTKM N XUMUYECKUX CPEeaCTB.

¥, &% STERRAD® RE R & F A RERES
W — LR,
| IR FBERIES AR EER B,

n BE . EIE, RESROAKFAERNH

@ #8275 : AR (STERRAD® Sterilit Guide
( STERRAD® XI5 ) ) HE , 4851
W EIT R WAEE £ T AIHY STERRAD® 1%
EHRITRE,
5| STERRAD® RE 5% B£3E KARL STORZ WiEA
#f , TATUETSEM :
« STERRAD® NX
« STERRAD® 50 , 100S , 200
+ STERRAD® 100NX DUO Cycle

4.13 EFHIZEH
FREREHREIZIATRENER, H&5E.
RS0 R WA T RIFZAE R .

DIKKAT: Lumen 6lgiimlerinde ve
malzemelerinde STERRAD® sterilizasyon
sistemindeki uygulamalarda degisikliklere

dikkat edilmelidir.

UYARI: Ayrintili bilgiyi cihazin kullanma
kilavuzunda bulabilirisiniz.

@ NOT: «<STERRAD® Sterility Guide» sayesinde
burada belirtilen tibbi triinlerin STERRAD®

cihazlarinla sterilize edilip edilemiyecegi
saglanabilinir.

Asagidaki STERRAD® sterilizasyon uygulamalari

KARL STORZ tarafindan uygulanmis ve onaylanmistir:

« STERRAD® NX

» STERRAD® 50, 100S, 200

« STERRAD® 100NX DUO Cycle

4.13 Yeniden islemde
sinirlama

Uriiniin mriiniin sonunu bilyiik dlglide asinmasi, tedavi
surecinde kullanilan kimyasal maddeler ve kullanimina
bagli herhangi bir hasar belirler.

5 Ycnosus akcnnyaTauum u 5 NMAMEESRG
XpaHeHus!
Temnepatypa OTHOCUTENLHas mE HARE
BnaxHocTh 17 20°C...+60°C | 10 %...90 %
920 ° ° 0 [
XpaHeHue 20°C...+60°C | 10 % ...90 % o +10°C .. +40°C | 30% ... 70 %
MpumeHeHue | +10°C ... +40°C | 30 % ... 70 %
6 CooTBeTCTBUE AUPEKTUBAM 6 S

B cootBeTCcTBMM C [UPEKTUBOW O MEOQULMHCKNX
nagenusix (MDD) 93/42/EQC gaHHOMY MeAWLMHCKOMY
n3aenuio nNpuceoeH 3Hak CE. YeTbipexaHayHblii Homep
koga nocne 3Haka CE obo3HavaeT «YNOonHOMOYEHHbIN
opraH» no ceptudukauum B Espone.

7 YTunusauus

B oTHoLWeHuM yTunusaumm ocobble Mepbl He TpeBytoTcs.
Mpu ytunusauyum cobniofaiite 4eACTBYOLME MECTHbIE U
HaLMOHarbHble 3aKOHbI U NPeanMcaHus.

8 CumMBoOnbI Ha ynaKkoBKe

3HayeHne HaneyaTaHHbIX Ha ynakoBke CMMBOJIOB
MOXHO y3HaTb B NUCTKe-Bknaablwe «CuMBoOnbl Ha
ynakoBke, kaT. Ne 96216316DF». Bbl moxeTe ckayatb
ero Ha cante www.karlstorz.com.

REFT=REEETIRE 6] MDD 93/42/EWG , HH
A CE #5&. CE #riRJaH MANRBIH A 2R3 17 RUMIAE
# HEEN,

7 BFFAIE
XAREST = BT RAL BN , EERMBKER,
Eﬁﬁﬁﬁ%@ﬁ,%g$$ﬁﬁﬁEEWMGiéﬂ

o

8 TEFS
XTEELOHNFESENL  ESRBEHE
“ME4ES 96216316DF , AXEFS", o
S M www.karlstorz.com £ T &,

5 Kullanma ve depolama
kosullar
Sicakhk Bagil nem
Depolama -20°C...+60°C | 10 % ... 90 %
Kullanma +10°C...+40°C | 30% ... 70 %

6 Direktif uyumlulugu

Bu tibbi Griin MDD 93/42/AET uyarinca bir CE isareti ile
donatiimistir. CE isareti arkasindaki dort hanelik tanitim
numarasi Avrupa'daki sertifikalastirma silrecinde katkida
bulunan «Yetkili Kurulusu» gostermektedir.

7 Tasfiye

Tasfiye igin 6zel 6nlemler gerekli degildir. Tasfiye
islemleri esnasinda gecerli olan ilgili yerel ve ulusal
mevzuata uyunuz.

8 Ambalaj sembolleri

Ambalaj Uzerine basili sembollerin anlamini
«Ambalaj sembolleri, Uriin.-Nr. 96216316DF»
prospektisiinde gorebilirsiniz. Bu prospektisu
www.karlstorz.com sitesinden indirebilirsiniz.
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dunuanoi

istirakler

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,
CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +54 11 4718 0919, Fax: +54 11 4718 2773
E-Mail: info@karlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Dstensjgveien 15B

0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
E-Mail: post@Kkarlstorz.no

KARL STORZ Endoskop Sverige AB
Storsétragrand 14

127 39 Skarholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00
E-Mail: kundservice@karlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi QY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office
Kestucio st. 59 / Lenktoji st. 27

08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 5 272 0448
Mobile: +370 685 67 000
E-Mail: info-It-lv@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@Kkarlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.
Phone: +31 (0)33 4545890
E-Mail: info-be@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de I’Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing-fr@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraBer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +43 1 71 56 0470, Fax: +43 1 71 56 0479
E-Mail: storz-austria@Kkarlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Italia S. r. I.

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, ltaly

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@Kkarlstorz.com

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

KARL STORZ Adria Eos d.0.0.

Capraska 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr

KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Cesta v Gorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@karlstorz.si

KARL STORZ Endoskop Polska Marketing Sp. z 0.0.
ul. Bojkowska 47

44-100 Gliwice, Poland

Phone: +48 32 706 13 00, Fax: +48 32 706 13 07
E-Mail: info-pl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoszkdp Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest, Hungary

Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srl

Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4

041393 Bukarest, Romania

Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Greece M.E.PE.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34

54248 Thessaloniki, Greece

Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine
Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@Xkarlstorz.com.ua
KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23
1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@Kkarlstorz.com

KARL STORZ ENDOSKOPE —

East Mediterranean and Gulf (Offshore) S.A.L.
Spark Tower 1¢ floor

Charles Helou St., Horch Tabet — Sin El Fil
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
E-Mail: info@karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “Arman*, off. 910

010000 Astana, Republic of Kazakhstan
Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A — Unit 7WA — 3008

Dubai Airport Free Zone, P.0. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971 (0)4 2958887, Fax: +971 (0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@Kkarlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 8 3823 8000, Fax: +84 8 3823 8039
E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
15 Orion Road Lane Cove NSW 2066

P 0 Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)

Fax: +61 (0)2 9420 0695

E-Mail: info@kKarlstorz.au

KARL STORZ Endoscopy China Ltd., Hong Kong
Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 65 2411, Fax: +852 28 65 4114
E-Mail: inquiry@Kkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Beijing Branch,

Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC
No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
100022, Beijing, People’s Republic of China
Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shanghai Branch

36F, Tower 1 Grand Gateway

No. 1 Hongquiao Road, Xuhui District,

200030, Shanghai, People’s Republic of China
Phone: +86 21 6113-1188, Fax: +86 21 6113-1199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Chengdu Branch

Room 805, 8F Jin Jiang Intenational Building

No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,
6100414, Chengdu, People’s Republic of China
Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shenyang Branch,

Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,
No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,

110014, Shenyang, People‘s Republic of China
Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Guangzhou Branch

Room 02B, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

510620, Guangzhou, People’s Republic of China
Phone: +86 20 8732-1281, Fax: +86 20 8732-1286
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy Asia Marketing Pte Ltd.
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Singapore Sales Pte Ltd
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Korea Co. Ltd.

9F Hyowon-Building

97, Jungdae-ro, Songpa-gu

05719 Seoul, Korea

Phone: +82-70-4350-7474, Fax: +82-70-8277-3299
E-Mail: infokorea@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

12F, No. 192, Sec. 2, Chung Hsin Rd.,

Sindian District, New Taipei City, Taiwan

Phone: +886 933 014 160, Fax: +886 2 8672 6399
E-Mail: info-tw@Karlstorz.com

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4" Avenue, BGC
Taguig City 1636, Philippines

Phone: +63 2 317 45 00, Fax: +63 2 317 45 11
E-Mail: phillippines@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Japan K. K.

Stage Bldg. 8F, 2-7-2 Fujimi

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0071, Japan

Phone: +81 3 6380-8622, Fax: +81 3 6380-8633
E-Mail: info@karlstorz.co.jp

www.karlstorz.com
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MHCTPYKL A MO SKCMNNMYATALIUU
Aupockonsl TROPHYSCOPE® no CAMPO 26120 BAC, 26153 DB/DC

fEREH B
%1% CAMPO TROPHYSCOPE® E fi4% 26120 BAC, 26153 DB/DC

KULLANIM KILAVUZU
Endoskoplar CAMPO gére TROPHYSCOPE® 26120 BAC, 26153 DB/DC




97000245

WHCTPYKLIMSI MO SKCMNYATALIUU

R ERiEEH

KULLANIM KILAVUZU

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

TROPHYSCOPE® no CAMPO
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MosicHeHne cumBonoB
MPEAYNPEXOEHUE: HecobnioneHne @ @ *
MOXeT NPUBECTY K TPaBMUPOBAHMIO Ui
A = o—§
OCTOPOXHO: Hecobriogetne moxet | ; 3
! MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO I MOSIOMKE )
nagenus. @ |
YKA3AHMUE: Ocobble cBegeHusi no @ @5
aKCrTyaTayum MHCTpyMeHTa.
Mepea NCronb3oBaHNEM 03HAKOMBTECH C
SOUROSCALIIEILL OV ORVICRTALIME Y @ Ontuka 26120 BAC ¢ ycTaHoBMneHHbIM onepaumorHbiv - (D I8 26120 BAC # AI R FARES @ 26153 DB/DC @ Teleskop 26120 BAC ameliyat
Ty6ycom @ 26153 DB/DC (nonoxeHuve 2) (Ii& 2) Safti takilmis sekilde ® 26153 DB/DC (Pozisyon 2)
“ MpoussoauTens @ OnTuka 26120 BAC ¢ ycTaHOBMNEHHBLIM oniepaLmoHHbiM - @D P4 26120 BAC 7 Al = FRE @ 26153 DB/DC @ Teleskop 26120 BAC ameliyat
Ty6ycom @ 26153 DB/DC (nonoxeHue 1) (& 1) Safti takilmis sekilde ® 26153 DB/DC (Pozisyon 1)
IR @ YnnoTHUTenbHbI konnayok 8181195 ans Ty6yca @ WEEZEIE 8181195 @ Conta kapagi 8181195 Saft igin
. ® YNnoTHUTenbHbIN konnayok 27550 A ana pab. kavana & TI{EEEZRIIE 27550 A ® Conta kapagi 27550 A Galisma kanali igin
BE  TEFLSHZHAIT, ® 3anopHblii MexaH1am ® BiIENH ® Kilitteme mekanizmasi
@ nMMopava (onTuka, kaHan 90°) @ READ (R, 90°THEEE ) @ Ig Akim (Teleskop, 90°-Kanal)
OrtBog (1ybyc, kaHan 90°) REHDO (#E , 90° THEEE ) Dis Akim (Saft, 90°-Kanal)
0 Iy : FBFL B2 SRR, ® Apantep ans ounctki 26153 DR © JEERHERR 26153 DR @® Temizlik adaptérii 26153 DR
° 1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue 1 MIE B iE 1 Kullamm amaci
S AR SR ER OnTuka: ONTUKa CRYXUT ANS Nepeaadn 3HA0CKoNNYe- MR : EEREFAS , AEATEAAGREHEX Teleskop: Teleskop, endoskopik sunum igin ve
(D - soe CKOTO N30BpaXxeHust 1, Npy HEOGXOAMMOCTH, CO3aaHNs Bt tlBR TESRFRBE, NREBRABARABFR gerekirse histeroskopide bir galisma veya irigasyon
paBoyero 1N UPPUraLMOHHOTO KaHana npu rucTepocko-  HAEATIE ( AIES MR T 30 X ) BAEME. kanali olusturmak igin kullanilir Teleskoplar invazif
nun. OnTuka NpefHasHayYeHa Anst KpaTkoBPEMEHHOro natlirde yada invasif cerrahide kisa stire kullanim igin
DE] {55 A B B8 = s B B e NPUMEHEHUS NMPU MHBA3MBHLIX BMELLATENLCTBAX Yepes tasarlanmistir.
€CTecTBeHHbIe (PU3MONOrMyeckue OTBEpCTUS UK Yepes
OTBEPCTUSA, CO3AAHHBIE XMPYPIUYECKM MyTeM.
‘ £ Ty6yc: Ty6yc cnyuT ans cosaaHns paboyero niu HE  EERGEFAY , SAWMERIERTEEE, Saft: Saft, histeroskopide bir ¢alisma veya irigasyon
MPPUraLMoHHOTO KaHana npu ructepockonuu. Ty6ychi NPRTE B ARRARARIF R PG E ( MELFERATE kanali olusturma igin kullanilir. Saftlar invazif natiirde
Sembollerin agiklanmas: npeaHasHaveHbl 4N1si KPaTKOBPEMEHHOTO MPUMEHEHNs! &30 X ) ERIZHE, yada invasif cerrahide kisa stire kullanim igin
NPV NHBA3MBHBIX BMELLATENbCTBAX Yepe3 eCTeCTBeHHbIe tasarlanmistr.
UYARI: Uyulmamasi yaralanmalar veya (pr3vonormyeckme oOTBEPCTUS MW OTBEPCTHS,
6liimle sonuglanabilir. CO3aHHbIE XMPYPrUYECKUM NyTEM.
_ 2 MokasaHus 2 $B1E 2 Endikasyon
' DIKKAT: Uyulmamasi trinde hasara IMpyYMeHeHMe rMCTepPOCKONOB NOKa3aHo, ecru, no FREMERHEREEERTEREF R, Histeroskopi kullaniminda endikedir, eger bu sorumlu
H veya tahribe neden olabilir. MHEHWIO Nevallero Bpaya, CyLlecTByeT nokasaHve ans HehFEAIEW BT hekim tarafindan histeroskopiyi endikeli olarak belirttiyse.
NPOBEAEHNA MCTEPOCKONNM. . FEREHM Bunun igin yani sira asagida belirtilenlerin tani ve
NOT: Enstriimanin kullanimi hakkinda ézel Cnma* D oo, JTHOCATCA AMATHOCTUIA W ISHeANE . T &/ A2 % tedaviside dahildir:
bilgiler. ¢ ‘j_@l’?”“ cny1aes: . RBRB * AUB (abnormal uterine bleeding)
(aHOManbHoe MaTo4YHOEe KPOBOTEYEHUE) . FEAmEEs - Metrorhaji/Menoraji
. ) . * MeTpopparus/meHopparvs = illik
DE] Kullanim éncesi killavuzu dikkate alin - CTepUnbHOCTL - Bl + Sterill
. FEE « Endometrial hiperplazi
* rUnepnnasuna sHAOMeTpus T 2L N « Poliol
L . nonunbl o BERMGE (Bl P SSEE ) olipler
“ Uretici . FEEF (FlW, FE) * Myomlar
* MUOMBI , . -
« Rahimde yapisikliklar (6rnegin Asherman Sendromu)
* BHYTPUMATO4HbIE CpaLLeHuns (Hanp., CuHAPOM AlLepmaHa) PR
« Uterus anomalileri (6rnegin septum)
* ManbcopmMaumsa maTku (Hanp., neperopoaka)
1 ‘ KARL STORZ SE & Co péferpatu Ml 5 Pdcsapastansope . 78532 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@Kkarlstorz.com V 1.1 -10/2018
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3 MpoTuBONOKa3aHus

MprMeHeHWe rcTepocKkomnoB NPOTUBOMNOKa3aHo, ecnn no

MHEHMIO nevalLiero Bpaya naLyueHTy npoT1BonokasaH orne-

paTUBHbIA METOA NEYEHNs UNK Mo NpUYMHE OBLLETO COCTO-

SIHWS! NaLMEHT He CrocoGeH NepeHecTu onepaLmio/HapKo3.

cTepockonbl 3anpeLlaeTcs NCnonb3oBaThb Ans onepawuii B

HEMoCpeaCTBEHHOM KOHTaKTe C LieHTpanbHO HEPBHOI cucTe-

Mol (LIHC) v ueHTpanbHo cepaeyHo-CoCyANCTON CUCTEMON.

Kpome Toro, aeicTByloT cneaytoLime NpoTUBOMNOKa3aHus:

* GepemMeHHOCTb

* OCTpble BOCNaneHns (LepBuLmnT, KOMbMNT)

* Mpu onepaTUBHOI rMCTEPOCKONUN: HesicCHast
TMCTOMOTUSA, UCKITIOYEHNE MannrHoMbl

* npu abnayum aHOOMETpUS: MUOMa, MOMWM,
XenaHue nveTb geTei

* MpU CMHEXMSIX: OTCYTCTBUE Xanob 6e3 xenaHus
nmeTb aeTel

OTHoCUTeNbHble MPOTUBOMNOKA3aHUA:

+ CepbesHas cepfeyHasi He[oCTaTO4HOCTb M3-3a
BO3MOXHOW 0GbEMHON Harpysku

* 2-asi MomnoBvHa LKA 13-3a HEBO3MOXXHOCTY AOCTOBEPHOTO
UCKIIOYEHVSt BepeMEHHOCTU 1 YBENUYEHHOTO SHOOMETPYS

3 ERE
MREZEMANTEHTFR , ABENFERRTA
WHTFRSIMBEER , WFERERR” R
FPERERERESTRGZLRE (CNS) MARLMER
SREEREMINFRS,
A BIEBATERIE
- K2

SMRE (BHL , AERX )
- BREGEFAR  THREBAR , ETMME
- FERBSERAR : FENE. BER. BERLEERRE
c HE . BERAFTEREATER
HENRETIE :
© BEARFTESIZATENDERB
- ABEZZNNE¥AZABNTFERBREE

3 Kontrendikasyon

Histeroskopun kullaniimasi sorumlu hekimin kanisina

gobre cerrahi ydontem kontrendike ise veya hastanin genel

durumunun ameliyata yada cerrahi anesteziye yeterli

degil ise kontrendikedir ve de kullaniimamalidir.

Historoskoplar merkezi sinir sistemi (MSS) ve merkezi

kardiyovaskiiler sistemi ile dogrudan temas halinde

kullaniimamali.

Bunlarin disinda asagidaki belirtilenlerde

kontrendikasyondur:

* Gebeliklerde

« Akut iltihaph durumlar (Servisit, Vajinit)

« Operatif histeroskopide: Belirsiz histoloji, malignite
dislamasi

« Endometrial ablasyonda: Myom, Polip, Cocuk istegi

« Sineside halinde: Cocuk istegi olmadan rahatsizlik
semptomlarindan serbest

Relatif Kontrendikasyonlar:

» Nedeni olasi hacim yiiku agir kalp yetmezIigi

« Doéngusl nedeniyle tamamen emin olunmayan negatif
gebelik ikinci yarisi ve oldukga yapilandirimis endometrium.

4 PekomeHayemble KOMGMHaLUK 4 BiAE 4 Onerilen kombinasyonlar
@ ceeToBOAa @ aHpgockona SHRER ARER Cap, Isik kablosu Gap, Endoskop
30-35mm (o) 30-65mm (o) 30-35mm QO 30-65mm O 30-35mm  Q 30-65mm  Q
5 Yka3aHusl no TexHuke Ge3onacHocTU 5 TR 5 Giivenlik talimatlan

MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUsSI 1
PUCK NOBPEXAEHNS U3AENUIA: HecobnoaeHNe AaHHON UH-
CTPYKUWM U MHCTPYKLMK MO SKCrTyaTaLmuy NpUMeHsIEMbIX B
KOMBUHaLMW U3[ennii MOXET NMPUBECTYU K TPaBMUPOBaHUIO
nayueHTa, Nonb30BaTess U TPETLUX UL, a Takke K no-
BpEXAEHUI0 U3[enus. BHuMatensHo npoYtute Bce Bax-
Hble MHCTPYKLMM MO 3KCMTyaTaymm u Bcerga cobropare
npuBegeHHble B HUX TpeboBaHus. [posepbTe (yHKLMOHM-
poBaHne NMPUMEHsIEMbIX B KOMBUHaLMN U3AENMIA.
MPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBAHUS:
HenpaBuIibHO CobpaHHbIe 1 MOBPEXAEHHbBIE UHCTPY-
MEHTbI MOTYT MPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NaymueHTa.
HenocpencTseHHO 40 v Nocre KaxXaoro npuMeHeHus!
WHCTPYMEHTOB 1 UCMOMb3YEeMbIX BMECTE C HUMM MPUHaA-
TNieXXHoCTel HeobXxoAnMo NPoBepuTL UX beaynpeyHoe
cocTosiHne, paboTocrnocobHOCTb M KOMIMIIEKTHOCTb, a
Takxe NpoBepuUTb Ha NMPeAMET OTCYTCTBUS LLIEPOXOBATBIX
MOBEPXHOCTEN, OCTPbIX YriioB, KDOMOK C 3ayceHLamu,
BbICTynaroLmx geTanei. lNoTepsBLumecs nim otriomas-
mecs Aetanu He AOoMKHbI OCTaBaTbCs B Tefle nayueHTa.
MPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb MHUUMPOBaHUS: AaH-
Hble MHCTPYMEHTbI MOCTaBISIOTCS HECTEPUIbHBIMU. [Tpy
MCrOMb30BaHUN HECTEPUIIbHBIX MHCTPYMEHTOB CyLEeCTBY-
€T 0nacHOCTb MHEULMPOBAaHUSI NauMeHTa, nonb3oBaTensi
n TpeTbux . [MpoBepbTe MHCTPYMEHTBLI HA Hanuune
BUAUMBIX 3arpsi3HeHniA. Hannune BuaMMbIx 3arpsisHeHuii
yKa3blBaeT Ha HEeBbIMOTHEHWE UMW HenpaBUITbHOE BbIMOJI-

BS . ZUBRASRIATER  ETEFAEAUESH
FIFrBAEEA~mIERRAS  NaEmEE, BIE
ARFE=TZIL RSB RIT. HAEME2EH
KU , HIELTHEFAIBYEH, EREAER
RBrEmi R EERE,

B 2k  REBARRIRFEM , 2SHEBE
B, HBAXEARBURGREASEFHIMZFIRE
JE, MRERRS, MENTEN BEARAFHERE
Y, KA, FTRIDENRHE D EER. TDFRELL
W RA BB B LA,

BE BRER  ARHMXMIIRKE. EHARIENE
w, MarBE, BRFEARNE=SFHRERER. BRE
MR R R ANTH, MEARTHE , MRBERHAITHE
RETEH, BEEREANSAERAE , RAZK
UER T E X AR AT 1% o

UYARI: Yaralanma tehlikesi ve drlinlerin hasar gérme
tehlikesi: Bu kullanma Kilavuzuna ve kombine halde
kullanilan drtinlerin hepsinin kullanma Kilavuzlarina
uyulmamasi halinde hastalar, kullanicilar ve lglinci
sahislar yaralanabilir ve (rtin hasar gérebilir. Bitiin
kullanma kilavuzlarini dikkatle alipta okuyunuz ve
iceriklerine her zaman liitfen uyunuz. Kombinasyonlu
kullanilan Grdnlerin fonksiyonunu kontrol ediniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Dogru sekilde
montajlanmamis ve hasarli olan enstriimanlar hastanin
yaralanmasina yol acabilir. Enstriimanlar ve birlikte
kullanilan aksesuarlar her kullanimdan hemen énce

ve sonra durumlarinin kusursuz olmadiklari, islev

goériip gérmedikleri, istenmeyen pliriizlii ylizeye

sahip olmadiklari, keskin ve ¢apakli kenarlara sahip
olmadiklari, ¢ikinti yapan pargalara sahip olmadiklari ve
tam olup olmadiklari agisindan kontrol edilmelidir. Eksik
veya kirik yapi pargalari hastada birakilmamalidir.
UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Bu enstriimanlar

steril teslim edilmez. Steril olmayan enstriimanlarin
kullanilmasi hastalar, kullanicilar ve lgiinci sahislar icin
enfeksiyon tehlikesi olusturur. Enstriimanlarin kirli olup
olmadiklarini gérsel olarak kontrol ediniz. Gériinebilir
kirlilikler hazirlik isleminin yapiimadigina veya usuliine
uygun olarak yapilmadigina isaret eder. Enstriimanlari

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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HeHne o0bpaboTku. [Mepes nepBbIM NPUMEHEHNEM, a Takke
nepes KaxzabIM nocreayoLmmM NCrob30BaHNEM 1 Noce
Hero BbIMOMHSIHTE 06paboTKy MHCTPYMEHTOB C NPUMEHE-
HWeM BanuaMpoBaHHbIX METOAMK.
NPEAYNPEXAEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS:
BO3/e/iCTBME YPE3MEPHON Harpy3kn MOXeT NpuBecTn
K NOSIOMKe, n3ruby u HapyLeHno (yHKLNOHabHbIX
BO3MOXHOCTeV Mef. n3genusi u, B peaynbtate, K TpaBMu-
poBaHuio nayneHTa uiu nonb3osartens. He nogsepraiite
WHCTPYMEHTbI MOBbILLEHHbIM Harpy3kam. He pasrubaiite
COrHyTbl€ MHCTPYMEHTbI B UCXOAHOE MOOXEHME.
MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS:
BCI1e4CTBME HEMPaBUITbHOrO NPUMEHEHNSI MeS. UHCTPY-
MEHTOB CyLeCTBYeT OMacHOCTL TPaBMUPOBaHUsI NaLueHTa.
Nonb30Batenu Mes. UHCTPYMEHTOB AO/MKHbBI MMETb HaBbIKN
VX MPUMEHEHUST M COOTBETCTBYIOLLYIO MeZ. KBangukayuio.
MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTe TpaBMUPOBaHUS U PUCK
roBpeXaeHNs 3genuii: ecriv paboyne 4actu BO BpeMs
MPUMEHEHUST HaXOAATCS BHE 101151 3peHYs1 Nosb30BaTers,
TO CyLL|eCTBYET ONacHOCTb HEeNpeaHaMepeHHoro TpaBmMu-
pOBaHVisi TKaHEV 1 MOBPEXAEHWS MPUHaAnexHocTen. Bo
Bpemsi MPUMEHEeHVs1 criegyeT NMOCTOSIHHO AepxaTb B rorne
3peHust paboune YacT akTUBHOIO 371eKTPoAa, a Takxke na-
3ep v Apyrve u3rnyqaroLLme SHepruto UHCTPYMEHTI.
MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTe TpaBMUPOBaHUS U PUCK
MOBPEXAEHNS N3[ENWIA: BCIIEACTBUE BbICOKOM SHEprim cee-
Ta AUCTarnbHbINA KOHEL|, OCBETUTEbHbIV BBOZ, Npurerato-
wue getanu n buonornyeckne TkaHu, HaxoasiLmecs nepes
0TBEPCTUEM U3ITy4EHUs] CBETA, MOrYT CUTTbHO HarpeBaTbCs.
OT0 MOXET NpMBECTU K OXKOry MaymeHTa, Nnosb3oBaTens u K
BosropaHmo ornepaLyOHHbIX MPUHAANEXHOCTEN.
W3beravite npsiMoro KOHTakTa 61MoNorn4Yeckor TkaHu
C AuCTanbHbIM KOHLOM, @ Takke C OCBETUTENbHbIM
BBOAOM ONTUKM 1 CBETOBOAA.
® Hukoraa He KnaauTe 3HAOCKOMN M CBETOBOA Ha
naymeHTa u He onyckanTe ux NpsiMoro KOHTaKkTa ¢
ornepayoHHbIMN NPUHAANIEXXHOCTSMM.
® Bcerga BblbypaiiTe HauMeHbLLYI BO3MOXHYHO MOLLHOCTb
MCTOYHMKa XONOAHOro cBeTa, KoTopasi Mo3BOMMUT 4OCTUYb
OMTUMAasIbHOW OCBELYEHHOCTY OMEepPaLMOHHOrO MOJIsi.
MPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUpOBaHUS: Or-
TUYECKOe U3ITyYeHne NMPeacTaBsieT OnacHOCTb MOBPEX-
AeHvs rna3. Hukoraa He cMoTpuTe B CBOOOAHbIN KOHel
noAKoYeHHoro ceBeToBoAa um aHaockona. [Mpu pabote
C N1a3epoMm Bcerga Hocute oTBevaroLyme TpeboBaHUsIM
cTaHaapTa cpeAcTBa MHANBUAYANbHOM 3aLYUThI.
NPEAYNPEXAEHUE: OnacHocTb TpaBMUpOBaHUS: TOKU
yTeuKkn Ha nawmeHTa MoryT CyMMUPOBATLCSA Py NpUMeHe-
HUM aKTUBHbIX SHAOCKOMOB BMECTE C aKTUBHbLIMM 3HAOTEpa-
neBTUYeckumm npubopamu. OCobeHHO BaxKHO yYnTbIBaTL
3TO B TOM Crly4ae, ecim UCMosnb3yeTcs 3HA0CcKon ¢ paboyent
yacTbto Tuna CF. B Takom criy4ae ans cHkeHus 0bLyero
TOKa yTeYku Ha nauueHTa aHgoTepanesTudeckuii npubop
TaKkKe JOImKEH UCMOoNb30BaThCs ¢ paboyeri YacTbto Tuna CF.
MPEARYNPEXXOEHUE: lNepen npymeHeHneM Heobxoammo
NpOBEPUTL CPOK FOAHOCTY, @ Talkke ynakoBKy Ha rnpeameT oT-
CyTCTBYSI MOBPEXAEHWI. 13aenusi C UCTEKLLIMM CPOKOM rOAHO-
CTY UM MOBPEXAEHHON YNaKoBKOU UCTOMb30BaTh 3anpeLyeHo.

B RRR  WRETRERTEL | RLERK
., BHADEEHIE  # MG HEERBIEA RS, #
DEAFEAER. BTN SR ORI E,

B 2R BEETHEMERTY , WFEEREE
RHBR. BT RMEYRIEA R AME R ESTHE
R, AXDEERER TS E.

S RORRASRIFER  ENEEENMEAMNA
EBFHTFTE BIME A RITAG R HH IR R fE R TERE/AHR
@ BRFES B, AR B ARE T Z 8
BER 0B BLIA L 7 F B PG B AR EB1L

BE RORRASRIATER - GBI TEEM

i, RO LR T i OABSBRY SR FA LR Z o FIRE

L5 RE BRIEA R H BN BIFARBHFo

o BRI LREIEIEA N Einin G KRR AR KED,
EEFNEHEERREEEES L, RERBEEM
HEFARM#H.

o RUREREPXRMKLBE , FEFENIFENRE
RERRERBLKF,

S RRRK  RAEHUREARREZG. 7EN
EEBXRF AR H LA RIER. EHAMERMAR,
SUFRFENEBRYPPR%.

S ZHek . mRRRER SRR NENAEE
TRE , NEES LHRBRATRELE M, 1HFRERA
A CF AR HEAERT , NANEZEX—Ro X
RERT , AEETRESIER—1 CF B HEH
HERLEERERLE,

BE . EHZEH , BECHHRURIEKRETLH -
B E S R B BRI A Ao

ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan énce ve sonra
onaylanmis ve izin verilmis yéntemlerle hazirlayiniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Asiri kuvvet uygulanmasi
yoluyla fazla yiiklenilmesi tibbi (riniin kirllmasina,
blikiilmesine ve islevinin bozulmasina, dolayisi ile
hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Enstriimanlari zorlamayiniz. Blikilmis enstriimanlari
eski hallerine getirmek icin geri blikmeyiniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Tibbi enstriimanlarin yanls
kullaniimasi hastalarin yaralanmasina neden olabilir.
Tibbi enstriimanlarin kullanicilari uygun tibbi vasiflara
sahip olmalidirlar ve enstriimanlarin kullanimina asina
olmalidiriar.
UYARI: Yaralanma tehlikesi ve cihazlarin hasar gérme
tehlikesi: Gértis alani disinda kalan uygulama pargalarinin
kullaniimasi dokulardan istenmeyen yaralanmalara
ve aksesuarlarin hasar gérmesine neden olabilir. Aktif
elektrotun ve lazerin ya da diger enerji ileten enstriimanlarin
uygulama pargalarini kullanim sirasinda daima hedefe
yénelik bir sekilde gortis alaniniz iginde bulundurun.
UYARI: Yaralanma tehlikesi ve cihazlarin hasar gérme
tehlikesi: Yiiksek isik enerjisi yliziinden olusan i1sik
penceresindeki 1sida, 1sik baglantisinin distal ucu,
bitisik pargalari ve doku isinabilir. Bu nedenle hastada,
kullanicida ve cerrahi aksesuarlarda yanma tehlikesi
olusabilir.
® Dokunun, distal uca, teleskopun i1sik baglantisina ve
i1s1k kablosuna dogrudan temas etmesinden kaginin.
® Endoskopu ve isik baglantisini hasta lzerine veya
cerrahi aksesuarlar ile dogrudan temas etmesine asla
izin vermeyin.
® Soguk isik kaynaginin isik glicliniin ayarini en
alt derecede secin, sadece cerrahi alanda en iyi
aydinlatmayi elde etmek igin

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Optik isinim yiiziinden
g6zlerde yaranlanma tehlikesi olusabilir. Bu ylizden
Endoskopun ya da baglantida olan bir isik ileticinin
sonuna bakmayiniz. Her zaman lazer uygulamalarinda
standartlara uygun koruyucu ekipman giyin.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Enerji ile beslenen
endoskoplar ve enerji ile beslenen endoterapi cihazlari
birlikte kullanildigi zaman hasta kagak akimlari
birikebilir. Burada CF tipi bir endoskop pargasi
kullanildigi takdirde, 6zellikle nemlidir. Tim hasta
kacak akimlarinin minimum dlizeye ddstriilmesi igin bu
gibi durumlarda CF tipi uygulama pargali bir endoterapi
cihazi kullaniimalidir.

UYARI: Kullanmadan énce, son kullanma tarihi ve
ambalajda hasar olup olmadigini kontrol edin. Uriinlerin
son kullanma tarihi gectiyse yada ambalajlarda hasar
varsa, Urtinleri kullanmak yasaktir.
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6

CoeaunHeHue Tybyca u onTUKKU

3anopHblii MexaHuam ® (cM. cTperky) UMeeT Tpu
nonoxeHusi, 0603Ha4YEHHbIE Pa3NNYHBIMU CUMBONAMM:

w

Pasbopka/cbopka (puc. 1).
Mepexop 13 nonoxeHus 1 B nonoxenue 2 (puc. 2).
DyHKLUMA 3anupaHus B nonoxerHum 2 (puc. 3).

. YT06bl HagBUHYTL ONTUKY Ha TyByc, nepemecTuTe

3anopHbiii MexaHnam ® B nonoxexne C6opka (puc. 4).
lMocrie aToro noBepHUTE 3anopHbIi MexaHnam ® ao
ynopa. Tenepb MHCTPYMEHT roTOB AJ151 BbINOMHEHNS!
avarHoctuku (puc. 5).

. Mepepnpuras Ty6yc B AUCTanbHOM HanpaeneHun Ao ynopa,

Nonb3oBaTenb N3MEHSIET MONOXEHNEe C ANAarHOCTUYECKOro
Ha MoNoXeHne AN XUPYPrveckoro neyeHuns (puc. 6).

. Mocne aToro noBepHUTE 3anopHbIii MexaHuam ®

0o ynopa B nonoxeHuve Lock (3abnokvposaHo),
NOCIE YEro CTaHeT BO3MOXHbLIM BBEAEHNE paBoumx
MHCTPYMEHTOB. Tenepb MHCTPYMEHT roToB Ans
BbINOHEHNS XMPYPrMYECKOro nevenus (puc. 7).

O6pab6oTka

HYWSI: MPY UCMONb30BaHWUN HeHaanexalymm obpa-

7
n MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTe nHpULMpoBa-

30M 06paboTaHHbIX MEAULIMHCKUX U3LENNI Cy-
LecTBYeT ONacHOCTb MHPULIMPOBaHWS MayneHTa,
rosnb3oBaTesisi M TPeTbUX JInL, a Takke OrnacHoOCTb
HapyLUeHUs1 (PyHKLMOHaITbHbIX BO3MOXHOCTEN Me-
AvyunHekoro uzgenusi. Cobnrogaiite pykoBoACTBO
«OymncTKa, Ae3nNHeKLMs, CTepunmsauyms u yxon
3a nHetpymeHTamm KARL STORZ» n conpoBoau-
TerbHYI0 JOKYMEHTaUMIO K U3AEeNNAM.

nmMsiMm Heobxoaumo cobntoaaTe HOpMaTUBHbIE
aKTbl KOMUTETa Mo OXpaHe Tpyaa u opraHu3a-
Ui, BbIMOMHSAOLMX PABHO3HAYHYH (DYHKLMIO.
NMPEAYNPEXOEHUE: B crny4ae nogo3pexHuns
Ha BKA (6onesHb KpeliTygensara-skoba) nnm

MPEAYNPEXOEHUE: lNpu niobbix AeicTBUSX
C KOHTaMUHUPOBAaHHBIMU MEANLUHCKUMU U3ae-

ee BbisBneHnn komnanns KARL STORZ peko-

6 ARBEENR

BENS © (NEL ) B MRSHE -

- EEAFR (1),

- WEE 1 EREGHE2(B2).

. f0E 2 BETIEE (B 3) .

1 OBHENS © REELTELE  THNBEERE L
(E4). ARREEHENS © , ES 8L, H
A EAEMAEITLW (B 5) -

2 BREHRAEHEFHLE  EAETILHLEDR
BRI HE (E6).

3 EHHENE ©  EERELEN EMALE  TBAT
fegem, tE  AEAEMETAT (B 7).

H&

N£EBE, RIFAAHEZLSHERBRE

B, URERKESTF= IR FE, BE8F
(Cleaning, Disinfection, Care, and Sterilization

of KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ

BEMAEE, HE. RFEMIEWRES ) ) U

K BEFTEY S o

7
n B BRER  MRETFRHETER,

HEFEN

BE  MRELEARMERR (CJD ) HEHY

B - (B RES B R TR | 25
BT E & F55 % 2 REHATR AT
A RN . KARL STORZ 4\ Rl WA A=

6 Saftin ve Teleskopun birbirine baglantisi
Kilitteme mekanizmasini ® (ok'a bak) farkli sembollerle
i¢ pozisyona sahiptir:

* Montaj/Demontaj (Skl. 1).

« 1. pozisyondan 2. pozisyona gegin (Skl. 2).

« Kilit fonksiyonu pozisyon 2'de (Skl. 3).

1. Saftin tUzerine teleskopu gegirebilmek igin Kilitteme
mekanizmasini ® montaj pozisyonuna getirin (Skl. 4).
Ardindan Kiliteme mekanizmasi ® sonuna kadar
cevrilmelidir. Simdi teshis igin enstriiman kullanima
hazirdir (Skl. 5).

2. Saft, distal ug yéniinde, durma noktasina kadar
ilerletilerek, kullanici, pozisyondan terapétik pozisyona
dogru diyagnostik olarak degisir (Skl. 6).

. Ardindan, kilit mekanizmasi ®, Lock konumuna
kadar tamamen cevrilmeli, bdylece calisma aletlerinin
yerlestiriimesi mimkun olacaktir. Simdi enstrimanlar
terapi icin hazir olmaktadir (Skl. 7).

w

7 Hazirhk
UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Uygun sekilde

A dezenfekte ve sterilize edilmemis olan tibbi
urdin hasta, kullanici ve Ggtincti sahislar igin
enfeksiyon tehlikesi ve tibbi (riinin islevinin
bozulmasinin riskini dogurur. «Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» talimatina ve
urtinlerin yaninda verilen dokliimanlara
uyulmalidir.

UYARI: Kirlenmis tibbi Grtinle ilgili ydrdttlen tim
A calismalar sirasinda, personelin korunmasi igin,

Isveren Mali Sorumluluk Sigortasi Dernegi ve

esdeger kuruluslarin kurallarina uyulmalidir.

UYARI: CJD (Creutzfeldt Jakob hastaligi)
kuskusu veya bilgisi varsa, KARL STORZ
trdintin kullanildigi llkeye 6zgli yénetmelik

5 MIERAEER ERATRFLE , BTEH hulnadtiion
MeHAyeT He UCrob30BaTb N3Aenue NoBTOPHO S (EA, hiikimleri uyarinca atiimasi ve tekrar
W YyTUNMM3NMPOBAaTL €ro CornacHo BHyTpurocyaap- kullanilmamasini tavsiye eder.
CTBEHHbIM 3aKOHaM W NPeanucaHusiM.
l OCTOPOXHO: INpu npuroToBReHnn n npu- VIR LA FERBEE | BESSBEILESR l DIKKAT: Soliisyonlar hazirlanir ve uygulanirken
i H MeHeHUM pacTBOpOB CriefyeT B TOYHOCTU CO- ! HEFEHIET | FPREFHRNITEBIRE, 4 H kimyasal dreticilerinin yogunluk, niifuz etme ve
e bnoaatb ykasaHusi U3roToBUTENS XUMUYECKNX BB R{E R E . K EEEHERKE bekleme stirelerine ait beyanlarina kesinlikle
CPeACTB OTHOCUTENbHO MX KOHLEHTpaLuum, Bpe- WREAE RRIRER, EEFTAL 2 M EY 2 E uyulmahdir. Uzun sire ve yanhs yogunlastirma
- Tl = MeHW BO3eyicTBUS 1 cpoka rogHocTu. Crivwkom y::Ee1: ve yanlis yogunlastirma zarara yol agabilir.
JA01Iroe norpyxeHne n HeBepHas KOHUeHTpayms Kullanilan kimyasallarin mikrobiyolojik
MOryT cTaTb NPUYUHON NOBPEXAEHUS. YUnTbl- spektrumdaki etkinligini dikkate aliniz.
BaviTe crnekTp MUKpob1oornyeckoro Bo3aei-
CTBUSI UCTOMb3YeMbIX XUMUYECKNX CPEACTB. .
OCTOPOXXHO: OnacHoCTb NOBPEXEHNS Mes. AR BT RBAER - WEARE | DIKKAT: Tibbi drdinlerin hasar gérme tehlikesi:
6 ! M3[ENMIA: MPY UCMIONb30BAHNA XUM. CPEACTB, He ! KARL STORZ 21k % fa #ll & B i AT B 1L Z 41 H KARL STORZ tarafindan onaylanmamis
paspeLLeHHbIx komnaHueii KARL STORZ unm Fl , MEST=mFERAER, #&8, KR olan kimyasal maddelerin kullaniimasi
4 il KARL STORZ SE & Co| pirfierpains Mil 5 Pocsrpastansope 4, /8532 Tuttlingen, Germany, Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 708-105, E-Mail: info@karlstorz.com V 1.1 -10/2018
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M3roToBUTENIEM XMM. CPEACTB, CyLLecTByeT onac-
HOCTb NoBpexaeHnst Mes. usaenuii. [ns obpabot-
KV MPUMEHSIATE UCKITIOYNTENBbHO XUM. CPEeACTBa,
KOTopble pa3speLueHbl A58 JaHHOro Mes. U3nenus.
OpUEHTUPOBOYHBIN CIMCOK CPeACTB Bbi HavigeTe
B VIHTepHeTe Ha caiite www.karlstorz.com.
OCTOPOXXHO: Cnepyet cobnopate BHYTPUro-
cyAapCTBEHHbIe 3aKOHbI 1 NpeancaHus.

@ YKA3AHMUE: Bui MoxeTe 3akasaTb unm ckadatb py-
KoBOACTBO «O4mCTKa, Ae3nHeKyus, cTepunmnsaLms
u yxog 3a nHctpymeHtamm KARL STORZ» (Ne no
Kat. 96216003) Ha caiite www.Karlstorz.com.

AT RIEETANLZEHT . HXSEE
B, 52 M35 www.karlstorz.com,

AR MG TFRREEEXEZERAE,

® ##7< : (Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments
( KARL STORZ #8WRYE)E. JHE. RFF
FREHE B ) ) (F@m%msS : 96216003 )
AT LLFE www.karlstorz.com T £ 55 &KH.

enstriimanlarin hasar gérmesine neden olabilir.
Hazirlik islemlerinde sadece tibbi Urlinine izin
verilen kimyasallari kullaniniz. Bir oryantasyon
yardimi internette www.karlstorz.com'da
bulunabilinir.

DIKKAT: Ulusal yasa ve y6netmeliklere
uyulmaldir.

® NOT: «Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments»
(Uriin No. 96216003) Kilavuzu www.karlstorz.com
adresinden indirilebilir veya talep edilebilir.

7.1 TMpuHagnexHocTn 7.1 K 7.1  Aksesuarlar
TMpuHaanexHocTh, HeobxoauMble A. nposeaeHuns obpaboTku:  HIE AT BRI Hazirhg uygulamak igin gereken Aksesuarlar:
Ne no HaumeHo- | Kanan Epuy, FRES | B BEE EERI Uriin No | Tammlanmas: | Kanal Firga/
Kar. BaHue weTka sEIESS Adaptér
Apnantep b Temizlik
OuucTka 26153DB | FARE ,5Fr. | A4EEE | 27650A 26153DB | Operasyon Teleskop | 27650A
26153 DB | OnepaumoH- | OnTuyeckuii 27650A 26153 DR Safti 5 Charr. | kanali 26153 DR
Helid TyByc | KaHan 26153DR MYEEE | 30107 ALK irigasyon | 39107 ALK
5 Lp. VippuraumoHHsiii | 39107 ALK kanali
kaHan IERE 27650B Calisma 27650B
Pabounii kaHan | 27650B kanali
[MoBepxHoCTb 27652 RME 27652 Yizeyler 27652
26153DC | Ty6yc OnTrYeckui 27650 A 26153DC | FAR® , 7Fr. | AEBRE 27650 A 26153DC | Operasyon Teleskop | 27650A
onepauuoH- | kaHan 26153 DR 26153 DR Safti 7 Charr. | kanali 26153DR
Hbid 7 Lp. Mppurayuontsii | 39107 ALK R SEEE 39107 ALK irigasyon | 39107 ALK
KaHan kanali
MoBepxHOCTb 27652 e 27652 Yizeyler 27652
26120BAC | Ontuka MppurauuoHHbiii | 39107 ALK 26120BAC | P18 2.9 mm FhEEE 39107 ALK 26120BAC | Teleskop irigasyon 39107 ALK
2,9 MM KaHan 2,9 mm kanali
MoBepxHOCTb 27652 &H 27652 Yizeyler 27652

7.2 MoaroToBkKa K ouncTke U ae3nHdekumm

'pyBble 3arpsiHeHVs1, BbI3blBatOLLYIE KOPPO3VIIO PACTBOPbI

1 NeKkapcTBEeHHbIE CpeacTBa HEOOXOAMMO yaanaTh C Me,.

13aenvs cpasy nocre ero npuMeHeHus. [ins atoro meq,.

usaenvie creayeT npeaBapyUTeNibHO OYUCTUTDL, Hamp., NyTem

npoTvpanus u npomMbisaHns. Komnanmst KARL STORZ

pekomeHayeT Bceraa NpoBOANTL NPeABapUTENbHYIO YNCTKY

PY4HbIM CMOCOGOM NOA CTPYEN XONOAHOM BOAbI.

7.3 lNpepBapuTenbHas YMCTKa Py4YHbIM CNoco6oM

Pa36opka

[Nepen o4nMcTKON U Ae3nHpekymen meamunHckoe

nsgenune HeobxoaMMOo OTKPbITb U/MnK pasobpaTtb Ha

oTAesbHbIE KOMMOHEHTbI, HACKOMBbKO 3TO BO3MOXHO.

« lepemecTuTe 3anopHbIii MexaHuam ® B nonoxenue 1
(cMmBON raeyvyHoro kntoya) U U3BMEKUTE ONTUKY U3
Tybyca (puc. 8).

7.2 EEMEHBEE
EARRYNERET ™R ENEETEY. BHAR
MZFH, Hlan , MBS B PEN REST = R THR
BiE. —MKH , KARL STORZ BiVIEREI K Ak T
TAIFERE.

7.3 AIMEE

FED

ERITEERHBLE , FNBEST = RRTRETFSIF
7 AN,

< FSENH @ REIMIE 1 (BRLIDHFE ) FFAE
MEE L (B 8)

o

7.2  Temizligin ve dezenfeksiyonun 6n hazirhg:
Tibbi Grini hemen kullandiktan sonra arta kalan

kaba kirlerden, korozyon ¢ozintllerinden yada ilag
artiklarindan arindirmak gerekir. Bu islem igin tibbi

Urlint 6rnegin yikayip ve silerek 6n temizlikten gegirin.
Prensipte KARL STORZ soguk suyun altina bir maniel 6n
temizleme Onerir.

7.3  Maniiel 6n temizlik

Demontaj

Tibbi GrGind temizlikten ve dezenfeksiyondan gegirmeden
Once tek tek pargalara ayirmak ve/yada agmak
gerekmektedir.

+ Kiliteme mekanizmasi ® pozisyon 1'de (sembol vida
anahtari) ayarlayin ve teleskopu Saftan gikartin (Skl. 8).
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* OTBepHUTE BUHT C HaKaTaHHOW ronoBKoW (CM. CTPenKy)
1 pa3bepute Bce kpaHbl LUER-Lock (puc. 9).

YucTka NoBepXHOCTeN LEeTKON

B 3aBUCUMOCTU OT UHTEHCUBHOCTY 3arpsisHEHNs 1 CTe-

NEHN NPUCbIXaHUsi OCTATKOB, MOBEPXHOCTU UHCTPYMEH-

TOB [OSKHbI BCErAa 04MLLATLCS OT rpybbix 3arpsisHeHuin

npy NOMOLL LLIETKW/TyGK1 Nop CTPyew XONoAHOW BOAbI

[10 MOSTHOrO NCYE3HOBEHUS BUAMMBIX 3arpsiBHEHUIA.

OuucTKa NPOCBETOB epLIOM

Pabouyne kaHanbl, NpocBeTbI U NONOCTN AOMKHbI ObITh

npefABapuUTeNnbHO OYMLLEHbI MOA CTPYER XOnoAHO BOAbI

C NOMOLLbIO MOAXOASALLEro epLua.

@ YKA3AHUE: [lns ynpoLyeHusi Npoyeaypbl epL
HeobxoAMMo BBOAUTL B KaHas ANCTasbHO.

7.4 0O6pa6oTka ynbTpa3ByKOM 3anpeLieHa
Mo TexHUYecKkUM NpuyMHam gaHHoe MeaULMHCKoe
nsgenvie HeNpuUrogHo Ans ynbTpassykoBoi 06paboTku.
7.5 Yucrka pyyHbim cnoco6om
Megq. napenve cnegyeT NOMHOCTLIO NOrPY3nUTb B YNCTS-
L pacTtBop. [MNpocBeTbl HEO6X0AMMO LeneHanpaeneHHo
3anonHATb pacTBOpoM, 4Tobbl obecneunBanock NonHoe
CMaunBaHve pacTBOpOM noBepxHocTel 6e3 obpasoBaHus
ny3blpbkoB Bo3ayxa. 10 cTeueHum BpemMeHn Bo3aei-
CTBVS BbINOMHSIETCS MEXaHU4Yeckasi O4MCTKa Npy MOMOLLIM
LLeTOK, epLuen unm rybku. Ana HedTpanusauyum Heobxoau-
MO 3aBepLuatoLLiee NPOMbIBaHNE XONOAHON BOAOMN.
YKA3AHUE: [inq ynpoLyeHns npoyeaypbl epLu
HeobxoAMMO BBOAWUTL B KaHan AUCTarbHO.
7.6  [Oe3unHdekums py4yHbIM cnoco6om
Mega. nsgenue cnegyeT NOMHOCTBLIO NOTPY3UTh B A€3UHDK-
LmpytoLmii pacteop. MNpoceeTbl HEOOXOANMO LieneHanpas-
TNEHHO 3anonHsATbL PacTBOPOM, YTo6bI obGecneynBanoch
NosiHoe CMaynBaHue pacTBOPOM MOBEpPXHOCTEN 6e3
obpasoBaHus Ny3bIpbKOB BO3ayxa. 1o ncreyeHnn Bpeme-
HN BO3[ENCTBNST HEOBXOAMMO HECKOIILKO pa3 MPOMbITb
Mef. n3genue ¢ Lenbto yaaneHusi Bcex OCTaTKoB XUM.
cpencTs. [ns 3Toro JomkHa UCMonb30BaTbLCSA BoAa Makce.
BbICOKOTO Ka4ecTBa C y4ETOM BHYTPUroCyAapCTBEHHbIX
HOpM. B 3aBepLUEHME NONHOCTBLIO BbICYLLIUTE BCE NMOBEPX-
HOCTW, LLAPHUPbI, OTBEPCTMSI, KaHarbl M MPOCBETbI CXaTbiM
(>xenaTenbHO MeAULMHCKIM) BO3YXOM C y4ETOM BHYTPU-
roCyAapCTBEHHbIX HOPM. [Ansi 3TOro NOAXOANT YUCTSLLMIA
nucToneT ¢ npuHaanexHoctamu (Ne no kat. 27660).
7.7 O6paboTka py4YHbIM/MEXaHM3NPOBaHHbLIM
cnoco6owm (Tristel)
YKA3AHMUE: CnepgyeT B 0bsizaTenisHOM nopsiake
NpUAEPKNBATLCS AEVCTBYIOLMX BHYTpUrocyaap-
CTBEHHbIX HOPM OTHOCUTENLHO NpumMeHeHus Tristel.
« [lonyckaeTtcsi o6paboTka py4HbIM/MEXaHN3MPOBAHHbLIM
crnocobom ¢ ncnons3oBaHvem meToaa Tristel
(8o 200 uwmknoB 06paboTkn).
* [Mocne npeBbiwenns 200 LWKNOB BO3MOXHbI U3MEHEHUS
matepuana. [Mepen Ha4yanom v nocne Ucnonb3oBaHWs
NPOBEPSIATE UHCTPYMEHTBI HA OTCYTCTBYE MOBPEXAEHWIA.

o WIFRTERAE (B REEL ) FIFEHEE LUER-Lock
BIT(E9).

RIS RE

RBMESHEENARZENNTREE , SHERBEE

RISUBRERSNAKTEERMERE , EEMEERR

FERRS.

RIS E R
ERIREY TAREE, ERMERAERTREERERS
B R K T HATHUE &

@ 1R : REFRE , BAFEZRIMIZR S EE
AEHE,

7.4 THEERBFLE

BTREARER , kETFRTERTHITESLE,

7.5  AIFE&E

PRAETFRIESRAEEERT. NERREN Y
IR0, AN ERBT AN EN BT, LENETE ,
FEEEUER?E@%%E%EWO RE , SHRBKERE B
R,

C) 1B : RETFRE , BFEZRIMEZR S EE
AEHE,
7.6 ATIEE
MFAETFRESRAEHEDRT. NERBEME
WS, AN ERERITEH T ENET, LERER,
MEBLOPREEW , UERFIENCEEREY, FERE
YPAEAFEEZENEN RS REBIERK, REER
FEEMEAHAE , A (BEA ) ERES , IRTR
FIEMERE. EEL, FO, BENER. BUERE
ABEEEEREMY (FRE&ES 1 27660 ) o

7.7  AT/HEEHIE ( Tristel JHER )

® 187 | SR EETFATEEREXHER Tristel
SHERRIEF A

- AR Tristel HEHWHITA TNEHE
( B2 200 MHIEBF ) o

. M8 200 MIEERE , TRHTMBYE, #H
KT EAER EBMEBFERRT.

< Tirtikli vidayi gevsetin (ok'a bak) ve bulunan
LUER-Lock musluklarini demontajlayin (Skl. 9).

Yiizeylerin fircalanmasi

Kirlilik yogunluguna veya kirlilik kalintilarin kurumasina

bagli olarak, enstriimanlarin ylzeylerindeki kaba kirlerin

bir firca yada stinger yardimiyla soguk akan su altinda

gorunlr kirlenmelerin tamamen giderilinceye kadar iyice

yikaniimasi gereklidir.

Liimenlerin fircalanmasi

Calisma kanallari, limen ve i¢ bos alanlari gorsel olarak

temiz gorliniinceye kadar akar soguk su altinda uygun

bir firga ile 6nceden temizleyiniz.

@ NOT: Kolay kullanim igin firgayi distal

tarafindan kanala gegirin.

7.4  Ultrasonik ile kullanima izin yoktur

Tibbi Grln teknik nedenler yizinden ultrasonik havuz

icin uygun degildir.

7.5 Maniiel temizlik

Tibbi GrGin tamamen bir irigasyon sollsyonunun igine

yatinimahdir. Limenlerin baloncuksuz islandigindan

emin olamaniz i¢in tamamen sollisyon ile doldurun.

Gerekli nifuz etme siresinden sonra firca veya

stingerle mekanik temizlik yapmaniz gereklidir.

Daha sonra nétrlestirme saglamak Uizere soguk su ile

yikama yapilmahdir.

NOT: Kolay kullanim igin fircayi distal tarafindan
kanala gegirin.

7.6 Maniiel dezenfeksiyon

Tibbi Cihaz tamamen bir dezenfeksiyon sollisyonunun
icine yatinimalidir. Limenlerin baloncuksuz
islandigindan emin olamaniz igin tamamen sollsyon
ile doldurun. Nifuz etme stresinden sonra kimyasal
madde kalintilarinin temizlenmesi igin tibbi Uriin birgok
kez yikanmali ve durulanmalidir. Bunun igin, mimkan
olan en iyi kalitede su tlkeye spesifik kurallara dikkate
alinarak kullaniimalidir. Son olarak bitiin yizeylerde,
eklemlerde, acilmalarda, kanal ve limenlerde komple
kurutma islemi yapilmasi gerekir, llkeye 6zgu
diizenlemeler uyarak (tercihen tibbi) basingh hava ile.
Bu islem icin aksesuarli temizlik tabancasi uygundur
(Uriin No. 27660).

7.7  Maniiel/Makine hazirhg: (Tristel)

NOT: Tristel'in kullanimi igin (lkeye 6zgl gecerli
mevzuata mutlaka diizgtin bir sekilde uyulmalidir.

« Tristel yontemiyle manuel/makine hazirligina izin
verilir (200 islem doénglsiine kadar).

* 200 devir asildiktan sonra malzeme degisiklikleri
meydana gelebilir. Enstrimanlari her kullanimdan
once/sonra hasarl olup olmadiklari agisindan kontrol
ediniz.
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7.8 Yucrka n aesmHdekums
MeXaHU3UpPoBaHHbLIM CNOCOGOM

Cnepytowme meToabl 6binv BanmaMpoBaHbl U paspeLue-

Hbl ANst AeKOHTaMUHaLMKM MeXaHU3MPOBaHHbBIM CMOCo-

60M C y4eTOM napamMeTpoB, OMUCaHHbIX B PyKOBOACTBE

«OuncTka, aesnHpekumsa, cTtepunmaauns n yxon 3a

nHctpymentamm KARL STORZ» (Ne no kaT. 96216003):

¢ Yucrtkaltepmuueckasn gesvHdeKLmna
MeXxaHU3UPOBaHHbIM CNOCO6OM

MpepnoytTenbHa Tepmuyeckas Ae3vnHpeKUms.

[HaHHbIli MeToA He0BX0AMMO MCMONb30BaTh C y4ETOM

BHYTPUrOCYAapPCTBEHHbLIX HOPM 1 Mokasatens A .

Mpu BLIGOPE NOAXOASILLErO BbIABWXHOIO KOHTEHEpa

UNW Kpennenvsi Anst UHCTpyMeHTa Heo6xoaumo

NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C M3rotoBuTENneM obopynoBaHus

C uenbto 06ecneveHns OMbIBaHUS UM NPOMbIBaHUSI

MeAULMHCKOro U3aenus.

YKA3AHMUE: [Mpu HeobxoanmmocTu cnegyet
BPYYHYHO [JOCYLLUNTb UHCTPYMEHT.

7.9 MopknioyeHue

[Ins o6ecneveHns ahpeKTUBHOM YUCTKM 1 Ae3UHGDEKLUN

MexXaH13VpoBaHHbIM CMocoGoM TPeBYeTCst BbINOMHUTL

NOAKIMIOYEHNE UHCTPYMEHTA B MOIOLLE-AE3MHULIMPYIOLLIEN

MalLMHe NocpeacTBoM agantepa ans ounctkn @ 26153 DR,

yT0bbl 06ecneumnTs NpomMbiBaHue (puc. 10, 11, 12).

7.10 Co6opka, npoBepka 1 yxoa

BuayanbHo npoBepbTe OUMLLEHHOE U NMPOAE3NHPULMPO-

BaHHOE MeAMLMHCKOE U3Aenue Ha YACTOTY, KOMMNMEKT-

HOCTb, CyXOCTb U OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN:

* [py HanMuum cnesfoB 3arps3HEHNI/OCTATKOB YNCTS-
LMX CpeacTB Heobxoanmo noBTopHO obpaboTaTh
MeAMLMHCKOe U3Lenue BPYYHYIO U elle pa3 noasep-
THYTb €ro NOsIHOMY LMKy OYUCTKU U Ae3UHeKLuM.

« [loBpexaeHHbIE NN MOpaXeHHble Koppo3vern mes.
M3Aenns JOMKHbI ObITb U3bSATHI U3 0BpaLLeHus.

* Heobxoanmo cmasbiBaThb LAPHUPLI, pe3bby u
CKOSb3SILLME NOBEPXHOCTH NyTEeM LienieHanpaBrieHHOro
HaHeceHus1 Macna Ans CMaskv UHCTPYMEHTOB W/Unu
creuuanbHol CMasku.

* Pa3obpaHHble mMea. nsgenust Heobxoanmo cobpaTsb.
YKA3AHUE: Obpalyaiite BHUMaHWe Ha To, 4Tobbl
3aTBOp KpaHa v Kopryc KpaHa noaxoaunv apyr K
Apyry (cumBon «4epHbIii kBagpaT», puc. 13).

« 3ateM Heo6GXoAMMO BbINOSHUTL NPOBEPKY

DYHKLMOHUPOBAHUS.

@ YKA3AHME: Vicnonb3yemoe Ans cMasku Macsio
(Ha ocHoBe napacuHa unm BasesIMHOBOro Macna
6e3 cogepxaHusi CUMMKOHA) AOIMKHO BbITb NpUroa-
HbIM 4151 IPUMEHSIEMOro MeToAa cTepunm3aymm.

@ YKA3AHMUE: Npun yxone 3a nsgenusamm
ncnonb3yiTe NPOJYKLUNIo N3 KaTanora
«Yxoa, ctepunusaums u XxpaHeHne».

7.8 HHRFEEEE

THNEES EZELSRIEMLLE , S (Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
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7.8  Mekanik Temizlik ve Dezenfeksiyon

Mekanik dekontaminasyona ait asagdidaki yontemlere
«Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» (Uriin No. 96216003) prosez
parametrelerine uyulmak kosulu ile onay ve izin vardir:
¢ Mekanik temizlik ve Termal dezenfeksiyon
Termal dezenfeksiyon tercih edilir. Bu yontemi llkeyi
6zgl diizenlemeleri ve A -degerini dikkate alarak
uygulayiniz.

Bir tibbi Grlinuin igerden ve disardan yikanmasi veya
temizlenmesi igin uygun bir slayt arabasi veya uygun
bir enstriman baglantisi segilirken cihaz Ureticisine
danisiimalidir.

NOT: Eger gerekiyorsa enstriiman mandel olarakta
kurutulmalidir.
7.9 Baglant
Makine temizliginde ve dezenfeksiyonunda etkinlik
saglamak icin, enstriimanin temizlik ve dezenfeksiyon
cihazina Temizlik adaptéri @ 26153 DR yardimi ile
baglanmasi gereklidir, her yerinin yikandigindan emin
olmak igin (Skl. 10, 11, 12).
7.10 Montaj, Test, ve Bakim
Temizlenmis ve dezenfekte edilmis tibbi Griiniin
tamamen temizligi, eksiksiz olusu, hasarli olmadigi ve
kurulugu gorsel olarak kontrol edilmelidir:
» Temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra
hala kalinti veya kir mevcutsa, tibbi triin bir kez
daha temizlenmeli ve yeniden tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon islemine tabi tutulmahdir.
* Hasarli ya da asinmis tibbi Grlnler atilmalidir.
« Eklemler, vida disleri ve kayici ylzeyleri 6zel gresle
yada enstriman yagi ile dikkatlice bakimini saglayiniz.
= Birbirinden ayriimis olan tibbi Grtinu yeniden
montajlayin.

NOT: Msluk agacagi ve Muslik kilifinin
birbirine uyumlu olmasini, dikkate alin
(sembol "siyah dort kdse", Ski. 13).

« Ardindan fonksiyon kontroliinden gegiriimesi

zorunludur.

@ NOT: Kullanilan yag, ardindan yapilacak
sterilizasyon igin uygun olmalidir
(silikon ve prafinsiz yada beyaz yag — temelli).

® NOT: Bakim igin kullanmaniz gereken Ur(inleri
«Bakim, Sterilizasyon ve Depolama Teknigi»
katalogunda bulabilirsiniz.
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7.11  YnakoBOYHble CUCTEMbI
[omkHbI NPUMEHSITLCSA TONMBKO COOTBETCTBYHOLLME
cTaHJapTam M yTBepXAeHHble YNakoBOYHbIE MaTepuarnbl
n cuctemsl (EN 868 vacte 2-10, EN ISO 11607
yactb 1+2, DIN 58953).
7.12 Crepunusauus
Mopsfok AeicTBuiA, a Takke BaXHble TEXHONOrNYeck1ne
napameTpbl Ansi OTAeNbHbIX BanuaNpoBaHHbIX
MeTOA0B NOAPOGHO OnMcaHbl B PYKOBOACTBE
«OuucTka, AesnHdeKUMs, cTepunmsauus u yxoa 3a
nHctpymeHntamm KARL STORZ» (Ne no kat. 96216003).
Mpwn BbIGOPE MeToAa HEO6XOOMMO YUUTbIBATH
BHYTPUroCcyAapCTBEHHbIE HOPMbI U KOHCYTNbTUPOBATLCS C
n3roToBUTENSIMU 060pYA0BaAHUA 1 NMPOAYKLMN.
Komnanunen KARL STORZ ans AaHHOro MeauuUMHCKOro
u3genusi BanuavpoBaHbl 1 oAoGpeHb! cneaytoLme
MeToAbl CTEpUNU3aLMn:
e CcTepunusauusi NnapoM ¢ NPUMeHeHUeM
bpakuMoHpoBaHHOro hopBaKyyMHOro MeToaa.
[ns cTepunusauyum MeavUMHCKOro nsgenvs B
cobpaHHOM Buae HeobxoaMMo UCnonb3oBaTh
hpaKUMOHMPOBaHHbIV dopBakyyMHbIi meToz (DIN
EN ISO 17665-1) npu Temnepatype 132 °C — 137 °C
C MUHVMManbHbIM BpEMEHeM BO3AeicTBMS OT 3 A0
Makc. 18 MUHYT. OTOT MeToA NOAXOAUT TONbKO ANs
TEPMOCTOWMKMNX UHCTPYMEHTOB.
@ YKA3AHUE: Cma3saHHble CMa3Kowi KOMMOHEHTb!
JOIMKHbI oABepraTbCs cTepunm3aymm B
pasobpaHHoM BuAe, Y4Tobbl obecreynBanocb
MPOHUKHOBEHME napa.
7.13 OrpaHu4yeHue Ans NOBTOPHON 06paboTku
MpurogHocTb U3aenusi B 3HaYUTENbHOW CTENEHN
onpegensieTcs no aKcnyaTaunMoHHOMY U3HOCY, Hanuymio
1 XapaKkTepy NOBPEXAEHW 1 3aBUCUT OT BbiGopa
MeTOA0B 06paboTKN Y XMMUYECKUX CPeACTB.
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RRERFSET TERXITEN BRI R RS

( EN 868 38 2-10 &2 , EN ISO 11607 5 1 + 2 &
%, DIN 58953 ) .
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{Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of

KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ 888975 4.
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7.11 Paketleme sistemleri

Sadece standart ve onayli ambalaj malzemeleri ve
sistemleri kullaniimahdir (EN 868 Bolim 2-10,

EN ISO 11607 Bolim 1 + 2, DIN 58953).

7.12  Sterilizasyon

Her gegerli yontemin prosuddrleri ve prosudr ile ilgili
parametreler KARL STORZ entriimanlarinin «Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments» (Urtin No. 96216003) Kilavuzunda detayl
sekilde bulabilirsiniz. Yontemin segiminin uygulanmasi
hesap ilgili ulusal gereksinimleri ve Cihaz ve Uriin
Ureticileri ile istisare alarak yapiimahdir.

Asagidaki tibbi trtnlerin sterilizasyon uygulamalari
KARL STORZ tarafindan onaylanmistir:

¢ Fraksiyonlu 6n vakum buhar sterilizasyon islemi
Tibbi Grlin montaj edilmis sekilde fraksiyonel 6n vakum
yonteminde (DIN EN ISO 17665-1) 132 °C — 137 °C'de
ve minimum 3 dakikalik bir niifuz etme siresinde
maksimum 18 dakika sure ile sterilize edilmelidir. Bu
islemler sadece termo Isiya dayanikli enstrimanlar icin
gegcerlidir.

NOT: Yaglanmis parcalar, pargalara ayrilmis
bigimde sterilizasyon edilmelidir, béylece buhar
gecirgenligi saglanir.

®

7.13 Yeniden iglemde simirlama

Uriniin émriiniin sonunu biyiik dlgiide asinmasi, tedavi
surecinde kullanilan kimyasal maddeler ve kullanimina
bagl herhangi bir hasar belirlemektedir.

8 Ycnosus aKkcnayaTaumum U XpaHeHus 8 gz e s & 58 8 Uygulamaldepolama kosullar:
Temnepatypa OTH. BNaxHOCTb mE HEIEE Sicaklik Bagil nem
XpaHeHue 20°C..+60°C | 10%...90 % 7k 20°C..+60°C | 10 %...90 % Depolama -20°C..+60°C | % 10...% 90
Akcnnyartauma | +10 °C...+40 °C 30 %...70 % R +10 °C...+40 °C 30 %...70 % Kullanma +10 °C...+40 °C % 30...% 70
9 YTunusauus 9 EHELE 9 Tasfiye

B oTHowEHWK yTunuaauum ocobble Mmepbl He TpebytoTcs.
Mpwn yTunusauyum cobniogarite AeicTBylOLNE MECTHbIE U
HaLMOHasbHbIe 3aKOHbI U NpeanucaHus.

10 CooTBeTCTBUE ANPEKTMBaM

B cooTBeTcTBUM C [IUPEKTUBON O MEeaULMHCKMX
nspenusix (MDD) 93/42/EQC paHHOMY MeaWLMHCKOMY
nagenuio npuceoeH 3Hak CE. YeTbipex3HayHblil Homep
kofa nocne 3Haka CE o6o3Ha4aeT «YMNonHOMOYEHHbI
opraH» no ceptudukayumn B Espone.

NAET - RETRALEN , TERBISHRIERE, £
TRFLNER , FEFABMNPAEENRTEENNE,

10 &M%

RETRASESTRMIET MDD 93/42/EWG , #HH
C}E?Efm CE #riR/EH ARSI B R RS SIAERI KM
wes J'L “o

Tasfiye igin 6zel 6nlemler gerekli degildir. Tasfiye
islemleri esnasinda gegerli olan ilgili yerel ve ulusal
mevzuata uyunuz.

10  Direktif uyumlulugu

Bu tibbi Griin MDD 93/42/AET uyarinca bir CE isareti ile

donatiimistir. CE isareti arkasindaki doért hanelik tanitim

numarasi Avrupa'daki sertifikalastirma surecinde katkida
bulunan «Yetkili Kurulusu» géstermektedir.
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KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,
CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +54 11 4718 0919, Fax: +54 11 4718 2773
E-Mail: info@karlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Dstensjgveien 15B

0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
E-Mail: post@Kkarlstorz.no

KARL STORZ Endoskop Sverige AB
Storsétragrand 14

127 39 Skarholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00
E-Mail: kundservice@karlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi QY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office
Kestucio st. 59 / Lenktoji st. 27

08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 5 272 0448
Mobile: +370 685 67 000
E-Mail: info-It-lv@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@Kkarlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.
Phone: +31 (0)33 4545890
E-Mail: info-be@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de I’Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing-fr@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraBer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +43 1 71 56 0470, Fax: +43 1 71 56 0479
E-Mail: storz-austria@Kkarlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Italia S. r. I.

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, ltaly

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@Kkarlstorz.com

Peructpanua MU B Pocagpasransope
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KARL STORZ Adria Eos d.0.0.

Capraska 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr

KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Cesta v Gorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@karlstorz.si

KARL STORZ Endoskop Polska Marketing Sp. z 0.0.
ul. Bojkowska 47

44-100 Gliwice, Poland

Phone: +48 32 706 13 00, Fax: +48 32 706 13 07
E-Mail: info-pl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoszkdp Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest, Hungary

Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srl

Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4

041393 Bukarest, Romania

Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Greece M.E.PE.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34

54248 Thessaloniki, Greece

Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine
Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@Xkarlstorz.com.ua
KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23
1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@Kkarlstorz.com

KARL STORZ ENDOSKOPE —

East Mediterranean and Gulf (Offshore) S.A.L.
Spark Tower 1¢ floor

Charles Helou St., Horch Tabet — Sin El Fil
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
E-Mail: info@karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “Arman*, off. 910

010000 Astana, Republic of Kazakhstan
Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A — Unit 7WA — 3008

Dubai Airport Free Zone, P.0. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971 (0)4 2958887, Fax: +971 (0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@Kkarlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 8 3823 8000, Fax: +84 8 3823 8039
E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
15 Orion Road Lane Cove NSW 2066

P 0 Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)

Fax: +61 (0)2 9420 0695

E-Mail: info@kKarlstorz.au

KARL STORZ Endoscopy China Ltd., Hong Kong
Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 65 2411, Fax: +852 28 65 4114
E-Mail: inquiry@Kkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Beijing Branch,

Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC
No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
100022, Beijing, People’s Republic of China
Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shanghai Branch

36F, Tower 1 Grand Gateway

No. 1 Hongquiao Road, Xuhui District,

200030, Shanghai, People’s Republic of China
Phone: +86 21 6113-1188, Fax: +86 21 6113-1199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Chengdu Branch

Room 805, 8F Jin Jiang Intenational Building

No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,
6100414, Chengdu, People’s Republic of China
Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shenyang Branch,

Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,
No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,

110014, Shenyang, People‘s Republic of China
Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Guangzhou Branch

Room 02B, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

510620, Guangzhou, People’s Republic of China
Phone: +86 20 8732-1281, Fax: +86 20 8732-1286
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy Asia Marketing Pte Ltd.
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Singapore Sales Pte Ltd
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Korea Co. Ltd.

9F Hyowon-Building

97, Jungdae-ro, Songpa-gu

05719 Seoul, Korea

Phone: +82-70-4350-7474, Fax: +82-70-8277-3299
E-Mail: infokorea@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

12F, No. 192, Sec. 2, Chung Hsin Rd.,

Sindian District, New Taipei City, Taiwan

Phone: +886 933 014 160, Fax: +886 2 8672 6399
E-Mail: info-tw@Karlstorz.com

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4" Avenue, BGC
Taguig City 1636, Philippines

Phone: +63 2 317 45 00, Fax: +63 2 317 45 11
E-Mail: phillippines@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Japan K. K.

Stage Bldg. 8F, 2-7-2 Fujimi

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0071, Japan

Phone: +81 3 6380-8622, Fax: +81 3 6380-8633
E-Mail: info@karlstorz.co.jp

www.karlstorz.com






KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78508 Tuttlingen

Germany

Telefon: +49 (0)7461 708-0
Telefax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail:  info@karlstorz.com
Web: www.karlstorz.com
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KARL STORZ—ENDOSKOPE

INSTRUCTION MANUAL

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 26003 ARA/BRA/FRA/FREA,
26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA, 26046 ARA/BRA/FRA

UHCTPYKLIMA MO 3KCMNYATALUN

Ontuka HOPKINS®

Mopenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 26003 ARA/BRA/FRA/FREA,
26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA, 26046 ARA/BRA/FRA

R
HOPKINS® %

%12 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 26003 ARA/BRA/FRA/FREA,
26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA, 26046 ARA/BRA/FRA
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA,

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

OnTtuka HOPKINS®

Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® 48

#1E 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

Symbol description

WARNING: Failure to observe may result
in injury or even death.

CAUTION: Failure to observe may result
in damage to or even destruction of the
product.

NOTE: Special information on the
operation of the instrument.

Consult instructions for use

Manufacturer

Federal (USA) law restricts this device to

x onl sale by or on the order of a physician.

MNosicHeHne cumBonoB

MPEQYNPEXOEHUE: HecobnogeHne
MOXET MPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NN
cmepTu.

OCTOPOXXHO: HecobrnirogeHue Moxet
MPUBECTY K MOBPEX[EHMIO UMM MOSIOMKE
nagenvs.

YKA3AHMUE: Ocobble cBegeHus rno
aKcrIyataymm MHCTPYMeHTa.

Mepen “cnonb3oBaHNEM 03HAKOMbTECH C
COonpoBOAMTENBHOV AOKyMeHTaLven

MpownssoaunTens
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@ Screw base for KARL STORZ fiberoptic light cables and
Olympus/Winter & Ibe

@ Plug-in base, 9 mm diameter, for Wolf fiber optic light
cables

® Light inlet piece without adaptor

@ Color-coded ring to indicate the telescope's direction of
view

® Eyepiece

® Sheath

@ Type designation

‘AUTOCLAVE’ marking ring

® Lens and distal outlet of light cable

ICG marking

Pe3b6oBoi pasbeMm, Ansi ONTOBONOKOHHOTO
ceetoBoga KARL STORZ n Olympus/Winter & Ibe
LLTbipbkOBbLIV pasbeM, & 9 MM, Ans
onToBonokoHHoro ceetosoga Wolf

LWTyuep ans noaeoaa ceeta, 6e3 aganTtepa

KonbLo ¢ uBeToBbIM kOAOM A5 0603HaYeHNs yrna
o63opa onTuKM:

Okynsip

Ty6yc

TunoBoe o603HayveHne

Konbuo ¢ mapkuposkoin «AUTOKLAV»
OB6BEKTUB U AUCTanbHbIA BbIXOA CBETOBOAA
Mapkuposka ICG

PP G ® ©

SXFHED , AT KARL STORZ WA 4 S KR
Olympus/Winter & Ibe ¥R

SRREE , BRI mm , AT Wolf LT H S KR
JHEO , THESR

MEM G A BIRR

BE

ik

Hhe

“AIBEXRE" FRCH
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ICG #Rig#h
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The telescopes named are used within the scope of fluorescence
imaging with the NIR/ICG system

1 Intended use

The KARL STORZ ICG Imaging System is intended to provide
real-time visible (VIS) and near-infrared (NIR) fluorescence
imaging.

2 Indications

Upon intravenous administration and use of ICG consistent with
its approved label, the KARL STORZ Endoscopic ICG System
enables surgeons to perform minimally invasive surgery using
standard endoscopic visible light as well as visual assessment

of vessels, blood flow and related tissue perfusion, or at least
one of the major extra-hepatic bile ducts (cystic duct, common
bile duct and common hepatic duct), using near infrared imaging.
Fluorescence imaging of biliary ducts with the KARL STORZ
Endoscopic ICG System is intended for use with standard of care
white light and, when indicated, intraoperative cholangiography.
The device is not intended for standalone use for biliary duct
visualization.

Upon interstitial administration and use of ICG consistent with

its approved label, the KARL STORZ Endoscopic ICG System

is used to perform intraoperative fluorescence imaging and
visualization of the lymphatic system, including lymphatic vessels
and lymph nodes.

[laHHas onTvka NpUMeHsIeTCs B pamkax qoryopecLieHTHOM
BM3yanu3aumm ¢ ucrons3osaHvem cuctembl NIR/ICG.

1 LleneBoe Ha3Ha4yeHue

OnTuka ucnonesyetca ana 3H,ClOCK0I'IMLIeCKOI7I
BM3yanusauum u, npyu Heo6xoaMMocTu, Anst
co3gaHuaA paﬁoqero 1 NMPOMbIBOYHOIo KaHana B

nanapocKONUYecKon XMpYprv, MHEKoNorMn 1 ypornoruu,

B AMArHOCTUYECKOW U XMPYPru4ecKoi Topakockonuu, B
XVPYPruu LLIMTOBUAHOM Xenesbl (3KCTpaLepBuKanbHbIn
[0CTYN) 1 NpU NPOBEAEHUN TpaHCaHanbHbIX onepauii.
OnTuka npeaHasHayeHa Anst KpaTKoBPEMEHHOro
NPUMEHEHNS NPU MHBA3MBHbBIX XUPYPrUYECKNX
BMellaTenbCcTBax.

2 Moka3zaHua

|/|3,Cl,eJ'II/Iﬂ NPUMEHATCA B NnanapocKonuun. MNokazaHnem k
MCNONb30BaHUKO 3TUX I/I3,C|el'IMI7I ABNAeTcda, B OCHOBHOM,
nanapocKonn4eckoe BMeLLaTensCcTBO B XMpypruu,
YPOnorun n rMHeKoONornMn, B Xo4e KoToporo AnarHoCtuka
1 neveHvie MHTpaabgomuHaneHoro 3abonesaHus
[OIMKHO OCYLLECTBNATLCS Yepe3 Co3MaHHbIVi B GPHOLLIHOW
CTEHKe OO0CTyn B NOJIOCTb XUBOTA.

FRRMERA T NIR/ICG (ELSNBIRER ) RHEBERE

1 HE Big

MEATRENEES  HELENHEREEA, 3

B, OBRRL PERFAEMEELE. RPREFAR (F
AAE ) URZILTEAR IR TR SIEE.

IURAE SR EI AR I (S ER TR 30 X )
ERZME.

2 1B

BEEFARNA, EAR. ARFBERMEREFARF ,
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HOPKINS® telescopes OnTuka HOPKINS® HOPKINS® 148
Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, Mogernu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, #5 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 AGAIBGA, 26045 ACAIBCAIFCA 26003 ARAIBRAIFRAIFREA e 56040 ACAT
— . 26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA 26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
KARL STORZ — ENDOSKOPE 26046 ARA/BRA/FRA 26046 ARA/BRA/FRA 26046 ARA/BRA/FRA
3 Contraindications 3 MpoTuBonokasaHus 3 BSIE

Use of the KARL STORZ ICG Imaging System is contraindicated
in patients suspected of being infected with Creutzfeldt-Jakob
disease.

ICG Imaging Agent Contraindications:

» ICG contains sodium iodide and should be used with caution
in patients who have a history of allergy to iodides or iodinated
contrast agents.

¢ The KARL STORZ ICG Imaging System should not be used
with patients who are known to be sensitive to iodides or
iodinated contrast agents.

Please refer to the KARL STORZ ICG Imaging System Manual
IM-000012 for complete instructions on using the system. Also
refer to the CCU and the video camera head and light source
instruction manuals for the individual functions of each respective
device that is used with the KARL STORZ ICG HOPKINS®
Endoscope.

4 Safety instructions

WARNING: Risk of injury and damage to products: Failure to
observe and follow this instruction manual and the instruction
manuals of products used in combination can result in injury to
patients, users and third parties as well as damage to the product.
Please read all relevant instruction manuals and always follow the
instructions given precisely. Check the functioning of the products
used in combination.

WARNING: Risk of injury: Incorrectly assembled and damaged
instruments can lead to injuries to the patient. Instruments and all
of the accessories used in combination with them must be checked
immediately before and after every use to ensure that they are
complete, free from damage, and in full working order and have

no unintentional rough surfaces, sharp corners, burred edges

or projecting parts. Care must be taken not to leave missing or
broken-off components inside the patient.

WARNING: Risk of injury: Incorrect application of medical
instruments poses a risk of injury for patients. Users of medical
instruments must have an appropriate medical qualification and be
acquainted with the application.

WARNING: Risk of injury and risk of damaging the products: If
applied parts are used outside of the field of vision, there is a risk
that tissue and accessories could be damaged unintentionally.
Always hold the applied parts of the active electrode, laser and
other instruments that transmit energy pointed at the target in the
field of vision during use.

WARNING: Risk of injury and risk of damaging the products: The
highly concentrated light energy can cause the distal end, the light
port, adjacent components and tissue in front of the light emission
window to heat up (can exceed 105.8°F [41°C]). This can cause
burns to the patient, user and surgical accessories.

* Avoid direct tissue contact with the distal end, as well as with
the light port of the telescope and the light cable.

* Do not rest the endoscope or the light cable on the patient or
where they are in direct contact with surgical accessories.

* Always select the lowest possible light output of the cold light
source which still allows optimal illumination of the operating
field.

WARNING: Risk of injury: Optical radiation poses a risk of injury to
eyes. Never look into the free end of either a connected light cable
or endoscope.

MpuMeHeHne oNTYKX NPOTMBOMNOKa3aHO, ECIN MO MHEHUIO
nevallero Bpaya nayueHTy NpoTUBONOKa3aH onepaTue-
HbIA METOZ, NeYeHNUst N Mo NpUYKHE OBLLIEro COCTOSIHUS
naumeHT He cnocobeH NepeHecTy onepavyuio/HapKo3.
OnTuky 3anpeLLaeTcsi MCnonb30BaTb AN onepauuii B HeMno-
CPEeACTBEHHOM KOHTaKTe C LieHTparnbHOM HEPBHOM CUCTEMOIA
(LIHC) 1 ueHTpansbHoM cepagyHo-CoCcyaNUCTON CUCTEMON.

4 YkasaHuA no TexHuke 6e3onacHoOCTU

NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTs TpaBMMUPOBaHUS 1
puck nospexaeHus nzgenui! HecobrnitogeHne gaHHOM nH-
CTPYKUMM U MHCTPYKLMK MO SKCrinyaTaumm npuMeHsieEMbIX B
KOMOWHaLMm 3[ennii MOXeT MPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO
naymeHTa, nonb3oBaTens u TPETbUX JnL, a Takke K no-
BPEXAEHUIO U3[enmsi. BHuMaTenbHo npoytute Bce Bax-
Hble MHCTPYKUM M0 3KCMTyatauymm n Bcerga cobnojaite
npuBeAeHHbIe B HUX TpeboBaHus. [TpoBepbTe YHKLMOHM-
poBaHue NPUMeHsIEMbIX B KOMBUHALMN N3[ENNIA.
NMPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMupoBaHus!
HenpaBunbHO cobpaHHble 1 NOBPEXAEHHbIE MHCTPY-
MEHTbI MOryT NPUBECTY K TPaBMUPOBaHUIO NaLueHTa.
HenocpeacTBeHHO 40 1 MOce KaxX[oro npuMeHeHus!
MHCTPYMEHTOB M UCMOIb3YeMbIX BMECTE C HUMM Mpu-
HaanexHocTel HeobXoAnMO NPOBEPUTL UX UCNPaBHOE,
paboTocnocobHoe COCTOSIHVE U KOMIMIIEKTHOCTb, a Takke
y6eanTbCs B OTCYTCTBUM LLIEPOXOBATBIX MOBEPXHOCTEM,
OCTPbIX Yr10B, KPOMOK C 3ayCeHLaMu, BbICTYNatoLLmx
netaneid. [oTepsiBLUMECS: Unn OTIOMaBLUMECS AETann He
[OIMKHBI OCTaBaTbCsl B Terle naymeHTa.
NPEAQYNPEXOEHWE: OnacHocTb TpaBmMupoBaHus!
Bcrefctaue HenpaBuibHOrO NPUMEHEHUSI

MeANYNHCKNX MHCTPYMEHTOB CyLEeCTBYET ONacHOCTb
TpaBMupoBaHusl nayneHTa. Nonb3oBaTenu MeaNYMHCKNX
UHCTPYMEHTOB [JOMKHbI UMETb HaBbIKU UX MPUMEHEHUST U
COOTBETCTBYIOLYYIO MEANLMHCKYIO KBArTMPUKaLMIO.
NPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUpoBaHusi 1
puck nospexaenus usaenuii! Ecnv paboune yactv Bo
BpeMsi MPUMEHEHNST HaXOAsITCSA BHE 01 3pEHNS NOSb-
30Baressi, TO CyLyecTBYeT ONacHOCTb HeNMpeaHamepeH-
HOro TpaBMUPOBaHWSI TKaHeV 1 NOBPEXAEHWUS NpuHaa-
nexxHocTen. Paboyune YacTu akTUBHbBIX 9N1EKTPOAOB, a
Takxe nasepHble MHCTPYMEHTbI U Apyrue nepeaaroLymne
SHEPIU0 MHCTPYMEHTbLI AOIKHbI BCETAa HaXoAUTbCS

BO BpeMsi IPUMEHEHWS B NoJ1e 3peHUs Mornb3oBarens,
HanpaBrieHHbIMW Ha LjeNIeBOM y4acToK.
NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS

U puck noBpexgeHust nzgenwvii! Bcneactene BbICOKON
SHEeprum ceeTa ANCTalbHbI KOHEL, OCBETUTENbHbI
BBOA, NpuneraroLmne AeTanu n 6Uonorniyeckme TkaHu,
HaxogsLmecs nepes 0TBEPCTUEM U3ITyYeHNs CBETa, MO-
ryT CUIbHO HarpeBaTbCsl (BO3MOXHO npesbileHne 41 °C).
OT0 MOXET NPUBECTU K OXKOry naLmeHTa, nonb3oBarens
U K BO3ropaHuio ornepaLmoHHbIX NPUHAANIEXHOCTEN.

MREBEMANTEHTFR , RBENFERRT R
WHITFRRIFBESER , WFEHER LRAS,
FERZASAESHRHELRE (CNS ) MPRLMmE
Re R EEBERN TR,

4 TZ2ER

BE . RUOBRANSRBTER BT EFXEAEH
HmEEE AT RYREREES  WAaEREE, RIE
ARHE=FZHARGH=RIAT, HFAEMELEHE
XEMUBA S , HBLT KB TFHBEE, EREASR
BRI R EIER,

BE BB  REBARRBTFHSEM , 2SHEE
B, HEXRABRMAREGEASERNKEZFINZ
7, DREBRRS, MENTEN K REARLFHERE
1HEE KA, TRDENRHBSEER. DDFRER
W RE A B BB E A

BE ZORK  EETEWMEATY  NFEEEREE
R, BEITRSMAVIRIEA R LMEZ BB ESTH
R, #EDEEAEFTE.

BE  RUBRA”RIAFER  ENFBENMEANA
EBHE AT RE S IE BB ONY AR RITAT FIB F 1R 5F TESEFIER
B, ERIFEZNBIR, BOLATHI BB AR B At AT 15 47
BEB AR LA 410 T LB AIRY B 45 B 1L,
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IEi, HEOLR T BB S FARZR (BE
gﬁ%lg‘@) o ARERKITEE RIRIEA R HIRFINF
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA,

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

OnTtuka HOPKINS®

Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® 48

#1E 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

WARNING: Risk of injury: Patient leakage currents may
accumulate if endoscopes and endotherapy devices supplied
with energy are used together. This is particularly important if an
endoscope with a Type CF applied part is used. In this case, an
endotherapy device with a Type CF applied part must be used in
order to minimize the total patient leakage current.

WARNING: Risk of injury: Overloading the instrument by exerting
too much force may cause the medical device to break, bend, or
malfunction, and consequently injure the patient or user. Do not
overload the instruments. Do not bend bent instruments back to
their original position.

WARNING: This device is not indicated for tumor biopsy and
resection in newborns (<1 month) and infants (1 month - 2 years).

WARNING: This device is not indicated for aqueduct exploration in
newborns (<1 month) and infants (1 month - 2 years).

WARNING: Always adjust the light source to the minimum
illumination intensity necessary to achieve optimum illumination of
the endoscopic scene, either by direct vision or couple to a video
camera. The higher the light intensity setting of the light source is,
the greater the heat energy that will be generated at the distal end
of the endoscope. Turn the light source to standby mode or initial
mode when the endoscope is not in use.

WARNING: Never place the end of a light cable or endoscope
connected to a light cable on or under a surgical drape while the
light source is activated. The intensity of the light may cause burns
to the patient and/or the surgical drape.

WARNING: Avoid excessively long (> 10 mins) continuous direct
tissue contact with the shatft.

5 Precautions

In order to avoid damage to the sheath and rod lens system and

thus ensure the long-term quality of the telescope, the following

information must be observed:

« For cleaning, sterilization and storage, ideally store the
telescopes individually or use containers in which the
telescopes can be secured.

« Telescopes must always be held by the eyepiece and never by
the distal end alone.

* Do not bend the sheath under any circumstances.

» Place the telescopes down with care. Avoid hard impacts,
especially at the distal end.

* W3beravite npsiIMOro KOHTakTa TKaHei C AUCTarnbHbIM
KOHLJOM, @ Takxe C 0CBETUTESbHbIM BBOAOM OMTUKN U
cBeToBOAA.

He knaaute aHpockon v CBETOBOA Ha nauneHTa n He
JAonyckaiTe ux npsiMoro KOHTakTa ¢ ornepayuoHHbIM1
MPUHEANEXHOCTAMM.

» Bcerpga Bblbuparite HaMeHbLLYI BO3MOXHYH
MOLLYHOCTb MCTOYHMKA XOIOAHOMO CBETA, KOTOPOW
[O0CTaToO4HO A1S CO3AaHNs ONTUMAarbHOro YPOBHS
ocBeLLeHUs1 orepaLvoHHOro Mosisi.

NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMupoBaHus!

lNonapgaHune n3nyyeHns onTMYecknx npubopos B

rnasa onacHo 1 MoXeT cTaTb MPUYUHON MOBPEXAEHUs

rnas. Hukoraa He cMoTpuTe B cBOBOAHbIN KOHeL

MOAKTIOYEHHOro CBeTOBOAA MM 3HAOCKONa.

NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBmupoBaHus!

ToKun yTeyku Ha naymeHTa MoryT CyMMUpOBaTbLCS

rpy NPUMEHeHN akTUBHbIX 3HAOCKOMOB BMECTE C

aKTUBHBIMW 3HAOTepaneBTUYeCcKuMu npubopamu.

OcobeHHO BaXHO y4nUTbIBaTh 3TO B TOM criy4ae, ecnm

ucnonb3yeTcs aHgockon ¢ paboyeii Yactoio Tuna CF. B

TakoMm criyyqae Ansi CHWKeHUs1 0bLLyero Toka yTeukn Ha

naymeHTa sHaoTepaneBTUYeCKuii Mpubop Takxke AOMKeH

ucrnonb3oBatbcs ¢ paboyeii yactobto Tuna CF.

NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTtb TpaBmupoBaHus!

BospericTene Ype3mMepHoli Harpy3kn MOXeT rpuBecTu

K rosiomKe, n3rnby u HapyLueHuo (yHKLUMOHaIbHbIX

BO3MOXHOCTeN MeaNLMHCKOro U3[enus v, B pedynbrare,

K TpaBMMpOBaHUIO nauueHTa unuv nonb3osarens. He

roABepraTe UHCTPYMEHTbI MOBbILLIEHHbLIM Harpy3Kkam.

He pa3srunbarite corHyTble MHCTPYMEHTbI B UCXOAHOE

cocTosiHue.

5 Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCTU

[ins npegoTBpaLLeHust noBpexaeHnin Tybyca n cuctembl

CTEPXXHEBBIX NMIH3, @ TAaKKE COXPaHEHUs KavecTsa

ONTVKKN B JONFOCPOYHON NEPCEKTUBE HEOBXOAUMO

06s3aTenbHO BLINOMHATL Criedylolmne ykasaHus:

* [lpu o4mncTke, Ae3nHbEKUWK, CTEpUNU3aLMK N
XpaHeHWUW NyuyLle BCero yknaabisaTtb ONTUKY
no OTAENbHOCTW UMM UCMOb30BaTh NOTKW C
BO3MOXHOCTbIO (hUKCALMM B HUX ONTUKM (ONTHKA
26003ACA/BCA/FCA 1 26046ACA/BCA/FCA ansi
ncnonb3oBaHus ¢ kopanHoi 39501B1/B2, onTuka
26046FCEA ans ncnonb3oaHusi ¢ 39501C)
(cm. doTo).

+ Bcerga yaepxvBaiiTe onTUKY 3a OKYNSPHYO YacTb U
HUKOrZa TOMbKO 3a AUCTarbHbI KOHeL,

* Hwu B koem cnyyae He crnbaite Tybyc.

» BepexHo obpalyaintecb ¢ onTukoii. N3berante
YAAPOB O XXEeCTKe NOBEPXHOCTH, B YAaCTHOCTH, yAapoB
AUCTanbHBLIM KOHLIOM.
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HOPKINS® telescopes OnTuka HOPKINS® HOPKINS® 148
Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, Mogernu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, #5 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 AGAIBGA, 26046 ACABCAIFCA 26003 ARNBRAIFRAIFREA B et ot
_ 9 26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA 26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
KARL STORZ—ENDOSKOPE 26046 ARA/BRA/FRA 26046 ARA/BRA/FRA 26046 ARA/BRA/FRA
6 Specifications 6 Cneundukaumm 6 g
Art. no. Direction of view Color coding Maximum insertion width Length
Ne no kar./ Yron o63opal LiseTtoBon koa/ Makc. wmpuHa BBogumon vactu/ OnuHal
FRRS/ wnEs/ =t BASAKE/ KE/
26003 ACA/ARA 0° green/3eneHblin/4 & 10,0 mm/10.0 mm/10,0 mm 31 cm/31 cm
26003 BCA/BRA 30° red/kpacHbIn & 10,0 mm/10.0 mm/10,0 mm 31cm/31 cm
26003 FCA/FRA 45° black/uepHbiii/ B & 10,0 Mm/10.0 mm/10,0 mm 31cm/31 cm
26003 FCEA/FREA 45° black/uepHblii/ B 10,0 mm/10.0 mm/10,0 mm 42 cm/42 cm
26046 ACA/ARA 0° green/seneHblii/4 & 5,2 Mm/5.2 mm/5,2 mm 29 cm/29 cm
26046 BCA/BRA 30° red/KpaCHbM/?lé 5,2 Mm/5.2 mm/5,2 mm 29 cm/29 cm
26046 FCA/FRA 45° black/uepHbiii/ B & 5,2 Mm/5.2 mm/5,2 mm 29 cm/29 cm
7 Handling 7 Skcnnyaraums 7 BME

It is recommended that the suitability of the products for
the intended procedure be checked prior to use.

Reprocessing

WARNING: Risk of infection: Incorrectly reprocessed
medical devices expose patients, users and third
parties to a risk of infection as well as the risk that the
medical device may malfunction.

WARNING: Risk of infection: These medical devices
are not sterile when delivered. The use of non-sterile
medical devices poses a risk of infection for patients,
users and third parties. Inspect medical devices for
visible contamination. Visible contamination is an
indication that reprocessing has not been carried
out, or has been carried out incorrectly. Reprocess
the medical devices before initial use and before
and after every subsequent use using validated
procedures.

WARNING: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers' Liability Insurance Association and
equivalent organizations striving to ensure personal
safety must be observed.

WARNING: If CJD (Creutzfeldt Jakob disease) is
suspected or indicated, KARL STORZ recommends
disposing of the product in accordance with national
regulations and not using it again.

CAUTION: When preparing and using solutions,
follow the chemical manufacturer’s specifications,
paying close attention to proper concentration,
exposure time and service life. Prolonged immersion
and incorrect concentration may result in damage.
Bear in mind the microbiological range of action of the
chemicals used.

=) A a.dd

CAUTION: Risk of damage to medical devices: The
' use of chemicals which have not been approved
hd by KARL STORZ may cause damage to the

medical devices. Only use chemicals approved by
KARL STORZ for reprocessing.

CAUTION: National laws and regulations must be
observed.

CAUTION: WEAR PROTECTIVE GLOVES,
CLOTHING, AND A FACE MASK FOR CLEANING
OF CONTAMINATED INSTRUMENTS.

Mepen ncnonb3oBaHMeM U3aenuin pekomeHayeTcA
NpoBepUTb UX Ha NPUrOAHOCTb ANs
npeanonaraeMoun onepauum.

YKA3AHUE: TouHble ykasaHusi no obpaLyeHunto ¢
OMNTUKOM 1 ee NMPoBEPKE MOXHO HaWTN B MHCTPYKYMU 1O
akcnnyatayum «Ontuka u ontuka HOPKINS®», koTopyto
Bbl MOxeTe becniaTHO Nosy4uTb, caenas 3anpoc B
komnannio KARL STORZ wnu cka4aB 3/1€KTPOHHYHO
Bepcuio Ha HalleM caiite

(www.karlstorz.com) (Nerno kat. 96216001D).

8 O6paboTka
ﬁ NMPEAOYNPEXOEHUE: OnacHocTb MHpuUmMpo-

BaHusi! pu ncnonb3oBaHUM HeHaanexawmm
0bpa3om 0bpaboTaHHbIX MeAULNHCKUX n3ae-
TNV CyLyecTByeT OnacHOCTb MHPULMPOBaHNS
naymeHTa, nonb3oBaTens n TpeTbux Nny, a
TakXe 0rnacHOCTb HapyLUEHNs] (hyHKLNOHATbHbIX
BO3MOXXHOCTeN meanymHckoro nagenus. Co-
6ntogarite pykoBoAcTBo «O4uucTka, Ae3nHeek-
Lusl, CTEepUIN3aLms U yxoa 3a MHCTPYMeHTamMu
KARL STORZ» n conpoBoanTEnbHYH [OKYMEH-
TayuIo K n3genusm.

MPEAQYNPEXOEHUE: OnacHocTb MHpULMpo-
BaHus! [JaHHble MeanUUHCKne n3genvs noctas-
nS0TCS HeCTEPUIbHbIMU. [Tpy ncronb3oBaHUN
HecTepunbHbIX MEANLMHCKUX U3[ENWI cyLle-
CTBYET 0MacHOCTb MHULMPOBaHUS NauneHTa,
nosnb3oBartens u TpeTbux uy. Mposepsivite
MEeANLMHCKNE U3AENNS Ha Hannyne BUAUMBIX
3arpsi3HeHni. Hanvnane BuanMbIx 3arpsisHeHuin

BRUERZE , REFRETERTEHITHFAR,

@ 18 : B7E (MEF HOPKINS® P4 {E /A i 85

) LRFBEXEBLEFANAHES , BTN

KARL STORZ ik ( www.karlstorz.com ) %8
BEMA T ( ~@%mS 96216001D ) ,

8 &
BE . BRER  MRETFRASTES,
NeBEE, BEARMEZSHREBRE
B, LRIERKEST =B E, 1EETF
(Cleaning, Disinfection, Care, and Sterilization
of KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ &
WRYEE, HE, RIFMKEEBS ) ) URE
FEy 3t o
BE  BRER  FETFRIRKIE, W
RARKENET=m , et BE, BIEAR
HE=ZFHFRBRER, REET=mMEEAT
RI5F. MARLERE , NIRRT HE LA
BEFIEH, BEEBRXEAMSRERNE , KA
BIFRY T A X BES7 7= 1T % o
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA,

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

OnTtuka HOPKINS®

Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® 48

#1E 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

CAUTION: The optionally available special cleaning
paste should only be used for cleaning when the
endoscopic image is visibly cloudy, under no
circumstances should the paste be used on a regular
basis.

' CAUTION: Do not use Immediate-Use Steam (FLASH)
L]

sterilization for KARL STORZ ICG HOPKINS® Il
endoscopes.

8.1 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:

Brushes:
Surface: 27652

8.2 Disassembly

Prior to cleaning, the telescope must be separated into its
individual components as far as possible. Both adaptors on the
light inlet piece are to be disassembled (see figure 1).

8.3 Manual Pre-Cleaning

Recommended Water Quality: Utility Water

1. Disconnect the telescope from the camera head.

2. Wipe the camera head thoroughly with a soft, lint-free
disposable cloth moistened with water or a diluted mild/neutral
pH enzymatic cleaner (e.g. Enzol) to remove all heavy soiling.

3. Contain and transport the contaminated endoscope to the
decontamination area for cleaning.

(D NOTE: If immediate cleaning is not feasible, place the
endoscope in a container and soak for no longer than 30
minutes in a diluted neutral/mild pH enzymatic cleaning
solution (e.g. Enzol).

® NOTE: When preparing cleaning solutions, follow the
manufacturer’s instructions for proper concentration and
temperature.

8.4 Manual Cleaning
Recommended Water Quality: Utility Water

CAUTION: WEAR PROTECTIVE GLOVES,
' CLOTHING, AND A FACE MASK FOR CLEANING OF
hd CONTAMINATED INSTRUMENTS.

1. Remove light cable adaptors before cleaning. Do not clean or
rinse endoscopes with other instruments to prevent damage to
the endoscope.

2. Thoroughly rinse the endoscope and light cable for a minimum
of 2 minutes with water to remove all gross debris.

3. Using a low-lint soft cloth dampened with cleaning solution,
wrap the cloth around the light cable and wipe the entire
cable portion from end to end, back and forth, for at least two
passes.

4. Completely immerse the endoscope and light cable in a
diluted neutral/mild pH enzymatic cleaning solution (e.g.
Enzol). Keep immersed for at least 5 minutes.

5. While immersed, brush all surfaces of the endoscope with a
soft bristle brush (P/N: 27652). Do not brush the glass window
of the device, but wipe carefully using a lint-free, soft cloth.
Rinse the bristles of the brush with water if heavy debris
collects on it. Keep brushing until there is no visible debris on
the bristle of the brush (at least 2 minutes).

6. Brush the hard surfaces of the light cable with a soft bristle
brush (P/N: 27652). Pay close attention to the stainless steel
locking mechanism, turning the locking mechanism left and
right, brushing for at least 30 seconds. Do not brush the fiber
optic ends of the light cable. Instead, use a lint-free, soft cloth

yKasblBaeT Ha HEBbIMOTHEHNE NN HENpaBuIlb-
Hoe BbInonHeHne obpaboTku. [Mepesn nepsbiM
W KaxkabIM MOCneayoLwmM UCMoNb30BaHNEM,
a TaKxe rocrie Hero BbIMOHANTe 06paboTky
MeANYNHCKNX U3AENUI C NPUMEHEHNEM Banu-
[VPOBaHHbIX METOAMK.
NPEAOYNPEXOEHUE: INMpu ntobbix AercTBusIX C
A KOHTaMUHUPOBaHHLIMU MEL. N3[ENSIMN HEOBXO-
AnMo cobrnirogaTtb pernameHTupyroLymne obecne-
YeHune 6e30racHOCTV nepcoHana HopMaTuBHbIE
aKTbl KOMUTETA M0 OXpaHe TpyAa v opraHu3ayuii,
BbIMOTHSIFOLMX PABHO3HAYHYHO (DYHKUMIO.
NPEAOYNPEXOEHUE: B cnyyae nogo3peHusi Ha
A BKA (6onesHb Kpelitygensata-skoba) v ee
BbisiBrieHun komnanns KARL STORZ pekomeHay-
€T He 1CMonb30BaTh U3Aernne MNoBTOPHO 1 yTUIN-
31poBaTb ero CornacHo AEViCTBYIOLMM B CTpaHe
ronb30BaTersi 3aKoHaM U NPeANNCaHUSIM.
| OCTOPOXXHO: [Mpy npurotoBneHnm v npu-
MeHeHUM pacTBOpOB CrieayeT B TOYHOCTU CO-
6no[aTb ykasaHUst U3roTOBUTENS XUMUYECKNX
cpeAcTB OTHOCUTENbHO KOHLEHTpaLum, Bpeme-
HW BO3AENCTBUSI U CpoKa rogHocTu. CrniKom
[ornroe 3amaqyvMBaHne M HeBEepHasl KOHYeHTpa-
Lusi MOTYT CTaTb NPUYNHON MOBPEXAEHUS. Y4un-
ThiBaTe CNEKTP MUKPOBUOOrnyeckoro Bo3aen-
CTBUS1 UCMOMb3YEMbIX XUMUYECKUX CPEACTB.
l OCTOPOXHO: OnacHocTb noBpexgeHust
meanymHckux nagenwii! [Npyu ncnonb3oBaHumn
XUMMYECKNX CPEACTB, HE YTBEPXKAEHHbIX KOM-
nanneni KARL STORZ, cyujecTByeT ornacHoCTb
MoBPexXAeHUst MeaLMHCKNX uaaenuid. ns
06paboTKN NPUMEHSIITE UCKITHYUTENBHO XUMU-
Yeckue CpeacTBa, yTBEPXKAEHHbIE KOMNaHuel
KARL STORZ. lMonHbIii CNMcoK yTBepKAeHHbIX
K npumMeHeHuio cpeacTs Bol HavineTe B VIHTep-
HeTe Ha caiite www.karlstorz.com.
l OCTOPOXHO: Cnepnyet cobntogats BHYTPUro-
CyAapCTBEHHbIE 3aKOHbI U NPeANUCaHUSI.

@ YKA3AHUE: Bbi MoxeTe 3aka3aTb Ui ckaqatb
pykoBoAcTBO «OumCTKa, AE3NHEKYMS, CTepUnm3aLms
n yxon 3a nHctpymeHTamm KARL STORZ» (Ne o kar.
96216003D) Ha caiite www.karlstorz.com.

8.1 MpuHagnexHocTu
MpuHagnexHocTn, HeobxoaumMble AN NPoBeAeHNs
o6paboTku:

LeTkn:

[MoBepxHOCTb: 27652

8.2 T[loaroTtoBKa K OYUCTKE U
Ae3nHdekunn

py6ble 3arpsi3HeHus!, Bbi3bIBaOLLIE KOPPO3NIO PacTBOpPbI

1 nekapcTBeHHble CpeacTBa crneayeT yaanate ¢ Mea. naae-
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STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA,

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

OnTtuka HOPKINS®

Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® 48

#1E 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

to wipe the fiber optic ends of the cable and all flexible areas
of the cable. Rinse the bristles of the brush with water if heavy
debris collects on it. Keep brushing until there is no visible
debris on the bristles of the brush (at least 2 minutes).

7. After the immersion period of 5 minutes, remove the
endoscope from the cleaning solution and completely immerse
itin a large volume of room temperature water. Gently agitate
the device while immersed and keep immersed for at least
1 minute. Discard the water and repeat two more times with
fresh water for a total of 3 immersion rinses.

8. Remove the light cable from the cleaning solution and rinse
with running cold water for at least 1 minute.

9. Do not brush the glass window of the light cable or
endoscope. Wipe with a dampened cloth instead.

10. Dry the endoscope and light cable with a soft, lint-free cloth or
clean, dry, oil-free compressed air (<5 psi).

11. After cleaning, inspect the endoscope and light cable for
cleanliness and damage. If visible debris is observed, repeat
the cleaning steps. Do not use the endoscope if visible signs of
damage are observed.

12. Inspect the endoscope and light cable for any visible signs
of damage (cuts, dents, or scratches) that may trap residual
debris. Do not use the endoscope or light cable if it is damaged
or is difficult to use. The devices should be returned to KARL
STORZ for repairs or replacement.

8.5  Assembly, inspection and
care
The cleaned medical device must be visually inspected for
cleanliness, completeness, damage and dryness:
« Damaged or corroded medical devices must be withdrawn
from use.

« Afterwards, a functional check must be carried out.

8.6 Life span

The following function tests are to be carried out in order to

recognize any loss of material through wear:

1. Check the surface of the medical device for mechanical
integrity and changes.

2. Check if the image is transmitted.

3. Check if light is transmitted.

8.7 Packaging systems

Only standardized and approved packaging materials or systems
may be used (EN 868 Parts 2-10, EN ISO 11607 Parts 1 + 2,
DIN 58953).

8.8 Sterilization

CAUTION: Do not use Immediate-Use Steam (FLASH)
' sterilization for KARL STORZ ICG HOPKINS® |1
hd endoscopes.
The following sterilization methods have been validated and
approved by KARL STORZ for this medical device:

8.8.1 Steam sterilization using the fractionated
prevacuum procedure
1. Place the telescope in an FDA-cleared sterilization tray.

2. Double wrap the loaded tray with an FDA-cleared sterilization
wrap. If using a sterilization-sealed container, refer to the
manufacturer's instructions for use on using the correct
disposable filters for the indicated sterilization method.

s cpasy nocre ero NpuMeHeHvst. [ins atoro mMea. usge-
nvie cnenyeT NpeaBapuTeNibHO OYUCTUTb, Hanp., NyTem
npoTupaHus 1 npombiBaHus. Komnanna KARL STORZ
pekomeHAyeT Bcerga NpoBOAUTL NpeaBapUTENbHYO O4YNCT-
Ky Py4HbIM cnocoboMm nog CTpyei XonoaHoun Boab.

8.3 MpepBapuTenbHasi ouncTKa
PYYHbIM cnoco6om

Pazbopka

Mepen ouncTKoM 1 Ae3nHdekymen MeauLumuHckoe

nsgenne HeobxoaMMO OTKPbITb U/MnK pasobpaTb Ha

OTAEesIbHbIE KOMMOHEHTBI, HACKOMBKO 3TO BO3MOXHO.

OuyncTKa NOBEPXHOCTEN LLETKON

Buanmble unu rpybble 3arpsisHeHnsi HeobxoarMo

yAaAnaTb C NOBEPXHOCTE NpW NOMOLLM LWeTKX Noj

CTpyeii XonogHoii BoAbl.

O6paboTka ynbTpa3ByKOM 3anpelyeHa

Mo TexHMYeckum NpuynMHam AaHHoe MeauLHCKoe

n3genne HENPUroaHo ANs ynbTpa3ByKoBON 06paboTku.

8.4 Ouwuctka un gesuHdekuma
MeXaHU3npoBaHHbIM crnoco6om
Cnepytolime meToabl 6biny BanuamMpoBaHbl 1 yTBEPX-
feHbl Ansi AeKOHTaMWHALMN MeXaHN3MPOBaHHbLIM CMOCO-
60OM C y4eToM napamMeTpoB, ONUCaHHBLIX B PyKOBOACTBE
«OumncTKa, AesnHdekums, cTepunmsanms n yxoq 3a
nHcTpymeHTamm KARL STORZ» (Ne no kaT. 96216003D):
OuucTtkalTepmmnyeckas ae3anHdekums
MeXaHU3npoBaHHbLIM crnoco6om
I'Ipe,qnhoMTeana TepMunyeckas ,D,eSI/IHCbeKLWIﬂ.
[laHHbI MeTof HEOGXOANMO UCMONBb30BaTbL C YHETOM
HauMoHarbHbIX HOPM U NMokasaTtena AO.
Mpu BbIGOpE NoaxoasiLLero BblABUXHOTO KOHTEHepa
UMW KpenneHus Ans MHCTPyMeHTa HeoGXOANMO
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C M3roToBUTENEM 060pyaOBaHUS
C uenbto obecneyeHns oMbIBaHUS U NpoOMbIBaHUA
MEeULIMHCKOrO U3Aenus.

@ YKA3AHME: Mpu HeoBXoAMMOCTY crieflyeT BpYyYHYto
JOCYLINTE UHCTPYMEHT.

8.5 Co6opka, npoBepka 1 yxon
Bu3ayanbHo nNpoBepbTe OYNLLEHHOE U NPOAE3NHMULMPO-
BaHHOE MeAVLIMHCKOE U3Jenne Ha YNCTOTY, KOMMIIEKT-
HOCTb, CyXOCTb W OTCYTCTBUE NOBPEXAEHUIA:

« [pu Hanu4un cnenoB 3arpsA3HEHNI/OCTaTKOB CPeacTB
HeobxoauMo NoBTOpHO o6paboTaTe MeaULMHCKoe
usgenue BpyYHy'o 1 elle pa3 NoaBeprHyTb ero
MOMHOMY LMKIY OYUCTKU U AE3NHDEKLUN.

« TloBpexaeHHbIE UMK NopaXeHHbIE KOPPO3NEN
MeaULMHCKNE U3Aenust AOMKHbI ObiTb N3BATHI U3
obpalleHuns.

* PazobpaHHble MeauLUMHCKe n3aenus Heo6xoanumMo
cobpatb.
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

HOPKINS® telescopes

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA,

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

OnTtuka HOPKINS®

Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® 48

#1E 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26003 AGA/BGA, 26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA

3. Use the following cycle parameters for steam sterilization:
Temperature: 270°F (132°C )
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 30 minutes

&

Following cycle completion, crack open the sterilizer door
with the container still within the sterilization chamber. Allow
the load to cool for 15 minutes with the door cracked open to
eliminate any condensation.

8.8.2 STERRAD® Systems

WARNING: STERRAD® Sterilization may cause
cosmetic changes to the device that do not necessarily
impact the functionality of the device.

CAUTION: All telescopes must be thoroughly DRIED
before loading into the STERRAD® System chamber.
Loads containing moisture may cause a cycle
cancellation.

CAUTION: Use only STERRAD® Instrument trays in

the sterilization chamber. These trays are specially
designed to allow the plasma to surround the items.

CAUTION: If using wrapped trays, use only
polypropylene sterilization wrap and polyolefin pouches.
Do not use paper pouches or sterilization wraps
containing wood pulp or cotton.

NOTE: Instruments that KARL STORZ has determined
to be compatible with the STERRAD® System
sterilization process have been validated with at least
one hundred STERRAD® cycles.

Place the telescopes in a STERRAD® compatible tray.
Double wrap the tray with two single layers of FDA-cleared
polypropylene wrap, using a sequential double wrapping
technique. If using a sterilization sealed container refer to
the manufacturer’s instructions for use on using the correct
disposable filters for the indicated sterilization method.

Load the tray into the STERRAD® sterilizer.

Start the system with the following cycle:

« STERRAD® 100S: Only one cycle available
« STERRAD® 100 NX: "Standard" cycle
* STERRAD® NX "Standard" Cycle

5. Please consult the STERRAD® System Operators Manual for
detailed instructions for use.

8.8.3 V-PRO® Systems

Amsco V-PRO? Sterilization Systems

1. Place the telescopes in a V-PRO® compatible tray.

2. Double wrap the tray with two single layers of FDA-cleared
polypropylene wrap, using a sequential double wrapping
technique. If using a sterilization sealed container refer to

the manufacturer's instructions for use on using the correct
disposable filters for the indicated sterilization method.

Load the tray into the V-PRO® sterilizer.
4. Start the system with the following cycle:
* V-PRO® 1: Only one cycle available

© [.=][-= .-b

[

> w

w

* V-PRO® 1 Plus: "Lumen" or "Non-Lumen" cycle
* V-PRO® maX: "Lumen" or "Non-Lumen" cycle
* V-PRO® 60: "Lumen" or "Non-Lumen" cycle

5. Please consult the V-PRO® System Operators Manual for
detailed instructions for use.

« 3aTeM Heob6XOAMMO BbINOMHUTL NMPOBEPKY
DYHKLMOHNPOBAHUS.
® YKA3AHME: Mpu yxone 3a n3nenvsmm ucronb3aysite

NPOoAYKUMIO U3 KaTasnora «Yxo4, cTepunmsayms n
XpaHeHue».

8.6 Cpok cnyx06bl

YTo6bl pacnosHaTb BO3MOXHbIN U3HOC MaTepuana,

Heo6X0AMMO BbINOMHUTL criedyowye OYHKUMOHanNbHbIE

NpOBEpKU:

1. MNMpoBepnTb NOBEPXHOCTb MeA. U3AeNns Ha OTCyT-
CTBME MEXaHUYECKMX MOBPEXOEHUA N U3MEHEHWIA.

2. MpoBepuTb NPaBUNLHOCTb NOCAAKN NPUCOEANHEHHbIX
KOMMOHEHTOB M NMpW HeobXxoaMMOCTM 3admKCMpoBaTb
pasbem Ans OYUCTKW.

3. MpoBepuTb, NepegaeTcs N n3obpaxeHue.

4. MpoBepuTb, NepefaeTcs N CBeT.

8.7 YnakoBOYHble CUCTEMBI

[lomxHbI NPUMEHSTBLCS TONMBKO COOTBETCTBYHOLLME
cTaHgapTam v OoMyLUeHHbIe K UCMONb30BaHMIo
ynakoBoYHble MaTepuansl 1 cuctemsl (EN 868,
Yyactb 2 — 10; EN ISO 11607, yacTb 1+2; DIN 58953).

8.8 Crepunusaumn

Mopsipok AenCTBUiA, @ Takke BaXHble TEXHOMOrmyeckme

napameTpbl Ans oTAeNbHbIX BanaMpOBaHHbIX METOAOB

noapo6Ho onucaHbl B pykoBoacTBe «OuncTka, Ae3nH-

deKuus, CTepunmaaums 1 yxoa 3a MHCTpYMeHTaMu

KARL STORZ» (Ne no kat. 96216003D). MNpu BeIGOpe

MeToaa HeoBXOAMMO YUMTbIBaTb COOTBETCTBYIOLLME BHY-

TpUrocyaapcTBeHHble TpeboBaHNS U KOHCYNbTMPOBATLCSA

C M3roToBMTENSAMU 060PYAOBaHMS.

Komnanuen KARL STORZ ans gaHHOro MeuumMHCKOro

V3Aenusa BanuavpoBaHbl U YTBEPXAEHbI crneaytolmne

MeTOABI CTEPUNU3aLUK:

cTepunu3aumsi Napom ¢ NpUMeHeHuem

dpakumoHmpoBaHHoro ¢opBakyyMHOro metoaa.

® YKA3AHMUE: Cma3aHHble KOMMTOHEHTbI He0bXxoaumo
CTepunn3oBaTtb B paaoﬁpaHHOM Buge.

[insa cTepunusauyuy MeauLMHCKOro usgenvs B

cobpaHHOM Buae HeO6X0AMMO WUCMONb30BaTh

bpakymoHnpoBaHHbIi opBakyymHblin metog (DIN EN

ISO 17665-1) c cobniogeHnem crneayoLmx napameTpoB:

« 132 °C - 137 °C, MMHUManbHoe BpeMsi BO3AENCTBUS

oT 4 go makc. 18 MuHyT

@ YKA3AHUE: [aHHbii BanuampoBaHHbIii MeTo
npurogeH A48 MHOropa3oBbliX pr60K, OTKPbITbIX C
obeunx cTopoH, ¢ makc. anvHoi 200 cm.

wnm

134 °C - 137 °C, MUHMMansHoe BpemMsi BO3AeicTBUSI OT

3 0o mMakc. 18 MUHyYT.

8.6 fERAF®
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8.7 BQERHG
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8.8 K&

{Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ 88#ii5&EE.
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8.9 Reprocessing limits

The end of the product’s service life is largely determined by
wear, reprocessing methods, the chemicals used and any damage
resulting from use.

9 Overview: Recommended
combinations*

If there is an identification symbol on the light cable and the
endoscope (see table), assign matching combinations according to
the symbols shown.

Light cable diameter End di t

8.9  OrpaHuyeHue gnsi NOBTOPHOMN
ob6paboTku

an/IrO,ElHOCTb mn3genva B 3HAYUTENBHON CTENEeHU

onpegendaeTcda no aKkcniyaTauyMoHHOMY U3HOCY, Hanmn4nto

1 XapakTepy BO3MOXHbIX NMOBPEXAEHUIA U 3aBUCUT OT

BblbOpa MeToaoB 06paboTKM N XMMUYECKNX CPEACTB.

9 0O630p: pekoMeHAyeMbIie
KOMOUHaumnmn*

Ecnu cBeToBO/A 1 SHAOCKON MapkMpoBaHbl CYMBOMAMU
(cMm. Tabnuuy), To noaxoasiyas KombuHaLua JomKHa
onpefensTbCst B COOTBETCTBUM C STUMU CYMBOSIAMU.

4.8-5.0 mm o 6.6-12.0 mm o

8.9 EMHIERH
FRERSSKETENATRENER, HE5%,
FAL 3050 R T BE I IRA SR

9 #iN:EBYUNTmEAS”
* MRSARAAGLARIITA (HSARNE ) | WiE
BAF R AREANNERAE,

3.0-3.5 mm (o) 3.0-6.5 mm (o)

@ cBeToBOOA

@ aHpgockona

ag-50m O

66-120m O

2.0-2.5 mm L J

0.8-2.9 mm L J

* Special endoscopes may deviate from this

10 Operating/
storage conditions
Temperature Rel. humidity
Storage -4°F ... +140°F 10 % ... 90 %
Application +50 °F...+104 °F 30%...75%
Air pressure 700 hPa - 1060 hPa

1

Complaint shipments

In the interests of our employees’ health, only sterilized products
are accepted as return shipments. These should be marked as
such; otherwise no further processing may be performed.

12 Disposal
To dispose of these medical devices, no special measures are
necessary. National laws and regulations must be observed.

13 Directive compliance

This medical product bears the CE mark in accordance with the
Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC. A code number after
the CE mark indicates the responsible notified body.

14 Packaging symbols
For the meaning of the symbols printed on the packaging, please
refer to the first page of this manual.

3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o)

2,0-25mm [ 0,8-2,9mm [ ]

* XapaKTepVICTI/IKI/I cneuuanbHbIX 3HOOCKONOB MOryT
OTNMYaThCs OT NPUBOANMbIX 30ECH 3HAYEHU.

10 YcnoBus akcnnyaTtauum U XxpaHeHus
B oTHOWeEHUN AaHHbIX MEOULMHCKUX VI3,D,GJ'II/IIZ
OTCYTCTBYIOT Kakue-nmbo ocobble TpeboBaHMs K
YCNOBUSIM 3KCMnyaTauum n XxpaHeHus.

1 BosBpart usgenus B cnyyae
peknamaunmn
B nHTepecax obecneyeHuns 300poBbS HALLIMX
COTPYAHVKOB BO3BpaLLaemble U3AeNus NPUHUMAIOTCS,
TOMBKO ECMNY OHU BbINn NpoCTepuUnM3oBaHbl Unu
npoue:«zmcbvlumposaHbl. Takke n3genna goIKHbl UMeTb
NOMeTKY, NMOATBEPXAAIOLLYI0 9TO, MHAYe AanbHerRWwmni
npouecc 06paboTkn peknamaumm HEBO3MOXKEH.

12 YTunusauusna

Mpw yTunusauum ocobble mepbl He TpebytoTcsi. Cneayet
cobntogatb BHYTPUrocyapcTBeHHbIe npeanucanmns/
3aKOHbI.

13 CooTBeTCTBUE AUPEKTUBAM

B cooTtBeTCcTBUM C [JMPEKTUBONM O MEAULIMHCKMX
napenuax (MDD) 93/42/ESC gaHHOMY MeanULMHCKOMY
nagenuio npuceoeH 3Hak CE. Ecnu 3a 3Hakom CE
cnefyeT HOMep, TO OH yKa3blBaeT Ha YNONHOMOYEHHbI
opraH no ceptudukaluu.

14 CumBoOnbI Ha ynakoBKe

3HayeHe HanevyaTaHHbIX Ha ynakoBKe CUMBOJIOB MOXHO
Y3HaTb U3 NUCTKa-BKNaabiwa «CumBornbl Ha ynakoBke,
kat. Ne 96216316DF». Bbl MOxeTe ckayaTb ero Ha cante
www.karlstorz.com.

SHRER REER
ag-somm Q) | e6-120mm QO
3.0-35mm (o) 3.0-6.5mm (o)
2.0-25mm [ ] 0.8-2.9 mm [
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10  BITFEREHE
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11 FRRFE

NERIEARGRE RENESERENEERNES
BER, EEAFRFEENTREE DR TEERNE
RE | BFUNRSNERBRSE,

12 [BEHFLE
EXAREST RS TEALEN |, TERREKER. 5
AT E RIS ENEE.

13 S

AET=RFESETEMIEDS (MDD ) 93/42/EEC , #i
A CE #5&, W CE /riREMARB , MZABRRMA
ZIE SRR AL,

14 GEFS

BXAELAHNFSEN , BSHSEEE M
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Subsidiaries dununansi F/NH]
KARL STORZ — ENDOSKOPE
KARL STORZ SE & Co. KG KARL STORZ Endoskop Sverige AB KARL STORZ Adria Eos d.0.0. KARL STORZ ENDOSKOPE — KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany Storsétragrénd 14 Capraska 6 East Mediterranean and Gulf (Offshore) S.A.L. Shanghai Branch

Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany
Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,
CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +54 11 4718 0919, Fax: +54 11 4718 2773
E-Mail: info@karlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Dstensjgveien 15B

0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
E-Mail: post@Kkarlstorz.no

127 39 Skarholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00
E-Mail: kundservice@karlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi QY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office
Kestucio st. 59 / Lenktoji st. 27

08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 5 272 0448
Mobile: +370 685 67 000
E-Mail: info-It-lv@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@Kkarlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.
Phone: +31 (0)33 4545890
E-Mail: info-be@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de I’Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing-fr@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraBer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +43 1 71 56 0470, Fax: +43 1 71 56 0479
E-Mail: storz-austria@Kkarlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Italia S. r. I.

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, ltaly

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@Kkarlstorz.com
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10000 Zagreb, Croatia
Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr

KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Cesta v Gorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@karlstorz.si

KARL STORZ Endoskop Polska Marketing Sp. z 0.0.
ul. Bojkowska 47

44-100 Gliwice, Poland

Phone: +48 32 706 13 00, Fax: +48 32 706 13 07
E-Mail: info-pl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoszkdp Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest, Hungary

Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srl

Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4

041393 Bukarest, Romania

Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Greece M.E.PE.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34

54248 Thessaloniki, Greece

Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine
Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@Xkarlstorz.com.ua
KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23
1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@Kkarlstorz.com

Spark Tower 1¢ floor

Charles Helou St., Horch Tabet — Sin EI Fil
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
E-Mail: info@karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “Arman*, off. 910

010000 Astana, Republic of Kazakhstan
Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A — Unit 7WA — 3008

Dubai Airport Free Zone, P.0. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971 (0)4 2958887, Fax: +971 (0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@Kkarlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 8 3823 8000, Fax: +84 8 3823 8039
E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
15 Orion Road Lane Cove NSW 2066

P 0 Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)

Fax: +61 (0)2 9420 0695

E-Mail: info@kKarlstorz.au

KARL STORZ Endoscopy China Ltd., Hong Kong
Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 65 2411, Fax: +852 28 65 4114
E-Mail: inquiry@Kkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Beijing Branch,

Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC
No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
100022, Beijing, People’s Republic of China
Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

36F, Tower 1 Grand Gateway

No. 1 Hongquiao Road, Xuhui District,

200030, Shanghai, People’s Republic of China
Phone: +86 21 6113-1188, Fax: +86 21 6113-1199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Chengdu Branch

Room 805, 8F Jin Jiang Intenational Building

No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,
6100414, Chengdu, People’s Republic of China
Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shenyang Branch,

Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,
No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,

110014, Shenyang, People‘s Republic of China
Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Guangzhou Branch

Room 02B, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

510620, Guangzhou, People’s Republic of China
Phone: +86 20 8732-1281, Fax: +86 20 8732-1286
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy Asia Marketing Pte Ltd.
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Singapore Sales Pte Ltd
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Korea Co. Ltd.

9F Hyowon-Building

97, Jungdae-ro, Songpa-gu

05719 Seoul, Korea

Phone: +82-70-4350-7474, Fax: +82-70-8277-3299
E-Mail: infokorea@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

12F, No. 192, Sec. 2, Chung Hsin Rd.,

Sindian District, New Taipei City, Taiwan

Phone: +886 933 014 160, Fax: +886 2 8672 6399
E-Mail: info-tw@Karlstorz.com

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4" Avenue, BGC
Taguig City 1636, Philippines

Phone: +63 2 317 45 00, Fax: +63 2 317 45 11
E-Mail: phillippines@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Japan K. K.

Stage Bldg. 8F, 2-7-2 Fujimi

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0071, Japan

Phone: +81 3 6380-8622, Fax: +81 3 6380-8633
E-Mail: info@karlstorz.co.jp

www.karlstorz.com



KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78508 Tuttlingen

Germany

Telefon: +49 (0)7461 708-0
Telefax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail:  info@karlstorz.com
Web: www.karlstorz.com
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bnarogapum Bac 3a pgoeepue ot umeHn komnaHum KARL STORZ. PaspabatbiBas AaHHbIN
NPOAYKT, Mbl BMIOXWNM B HEro BECb CBOW OMbIT M NPUNOXUIM MakcMMym ycunuin. Bel n Bawa
opraHusauusi BblOpann COBPEMEHHbIA U BbICOKOKAYeCTBEHHLIM npubop komnaHum KARL
STORZ.

[NaHHoe PykoBoacTBO Monb3oBaTenst AOMKHO MoMoyb Bam npasunbHo yctanoeuts TIPCAM®1

Rubina v B ganbHeiiluem npaBunbHO nonb3oBaThcA. Bce HeobxoauMble OEMCTBUS HarmnsaaHo
pa3bsiCHeHbl. BHMMaTenbHO NpounTanTe 3Ty MHCTPYKLMIO, XpaHuUTe ee BONM3n npubopa, YTobbl
Nnpu HeoGXOAUMOCTU €l MOXHO GbINO BOCMONb30BaThLCS.

Moxanywncra, obpatutech k pykoBoAcTBy no akcnnyaTtauum IMAGE1 S™, 4ytobbl y3HaTb 00
oTaenbHbIX yHKUMAX CCU, KoTopble MOryT ucrnonb3oBaTbCs C Buaeokamepon TIPCAM®1
Rubina.

RxOnl depepanbHbii 3akoH (CLUA) paspelsaeT npogaxy AaHHOrO YCTPOWCTBA TOSIbKO
Yy BPaA4YOM UNK MO ero NpeanucaHuio.

96286008 D Bepcus 1.0 —01/2020

I'Iepen, ncnonb3oBaHUeM pekomeHayeTCdA NpoBepuUTb NPUrogHoOCTb A4aHHOro YCTpOﬁCTBa
AndA npeanonaraemoro npuMeHeHus.
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1 dPotorpacmm nHcTpymeHTa

2 JnemMeHTbl ynpaBrieHUs, UHAUKaLUA, COeaUHNTENN U UX
hyHKUMMN

BcTtaBka (CTepkeHb) ¢ ceHcopamu
Pyuka
KHonka ynpaBneHus 1: NpoKpyTka BBEPX B MEHIO / 3anporpamMmmMnUpoBaHHble yHKLUN

KHonka ynpaBneHus 2: Bbloop, OTKPbITUE MEHIO

1
2
3
4
5. KHonka ynpaBneHus 3: NpokpyTKa BHM3 MEHIO / 3anporpaMmmMupoBaHHble OyHKLN
6. [MoakntoyeHne onTOBOMNOKOHHOIO Kabens

7. Pasbem coegmHuTenbHoro Buaeokadens k CCU

8. BornokoHHo-onTMyecknin ceeTtoBon kabenb (495 TIP)

9. Pasbem cBeToBOro kabens k uctouHuky ceeta KARL STORZ

1

0. CoeanHUTENbHbIN BUaeokadbenb
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3 Ob6BbACHeHMe cMMBONOB

3.1 CumBonbl gna paboTbl

CnepoBatb ykasaHuam PykoBoacTeBa nonb3oBaTtensi.

[unameTp cBeTOBOAHOrO Kabens

_ TIPCAM®1 Rubina

3.2 CnmBoOnbl Ha MapKUPOBKE M YNaKoOBKe

! OcTtopoxHo, xpynkoe. ObpalaTbCst akKypaTHO.
? XpaHUTb B CyXOM MOMELLEHUN.
/H TemnepaTypHbI peXxuMm.
SN CepWiiHblit HOMep.
QTY KonuyecTBo nsgenuin B ynakoBke.

Mapkuposka EC. 3Hak CE - aTo0 mapkupoBka, Heobxoanmas ans

c € 0123 onpeaeneHHbIx TOBapHbIX NPOMBILLIIEHHBIX MPOAYKTOB B
COOTBETCTBUM ¢ 3akoHogatenbcTBom EC. OHa cocTomT 13 norotuna
CE u, ecnu npUMEHMMO, YETbIPEX3HAYHOIO NOEHTUPNKALNOHHOIO
HOMepa OTBETCTBEHHOrO CEPTUMUKALMOHHOIO LIEHTPa (ecnu NpoayKT
OTHOCUTCS K OnpeaeneHHon KaTeropum pucka).

3aBoa-U3roToBUTEND.

KaTanoxHbin HoMep.
CnepoBatb MHCTPYKUMaM PykoBoacTBa nonb3oBaTens.

B cooTtBeTCcTBUM C heaepanbHbiM 3akoHOM CLUA (21 CFR 801.109)
3TOT NPOAYKT MOXeT NPOAaBaThHCA TOMLKO MULIEH3MPOBAHHLIM BPaYoM
Wn1 No peLenTy Bpaya.

| BEK
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4 Oobuwue cBeaeHus

4.1 OnucaHue UHCTPYMEHTa

TIPCAM®1 Rubina - BMOEO3HOOCKOM BbLICOKOTO paspelleHuss C OBYMS WHTEerpuMpoBaHHbIMU
auctanbHbIMU BUAEOUMNAMM.

Mockonbky TIPCAM®1 Rubina He TpeByeT CUCTEMbI OMTMYECKOTO M30BpaKeHUsi, OH O4YeHb
NPOYHbIN.

TIPCAM®1 Rubina coemectm no 4U-LINK (TC 304) ¢ IMAGE1 S CONNECT® Il (TC 201).
TIPCAM®1 Rubina gocTyneH ¢ AByMsa pasHbIMU ANUHAMU COeQUHUTENBHOMO Buaeokabens.

Ons HomepoB 26606ACA (0°) n 26606BCA (30°) anuHa coegunHuUTEnbHOro Buaeokabens
cocTasnsieT 3 meTpa.

Ons HomepoB 26616ACA (0°) n 26616BCA (30°) anuHa coeguHUTENbHOro BuOeokKabens
cocTaBnsieT 6 MeTpoB.

5 Yka3zaHua no TexHuKe 6e3onacHoOoCTU

5.1 [osicHeHue npeaynpeauTenbHONU MHOpPMaLUK

BHuMMmaTenbHO npounTanTe HacTosiwee PykoBOACTBO MO 3KCnnyaTaumm n B TOYHOCTU cnegymTte
ero umHcTpykumam. O6osHavenunss «MPEQYMNPEXOEHUE», «BHUMAHUE» n «MPUMEYA-
HUE» wumeloT cneuymnanbHoe 3HayeHne. e Obl OHM HW BCTpeYanucb B  WHCTPYKLWW,
Heob6X0ANMO BHUMATENbHO O3HAKOMUTBLCS CO CreAyHLMM 3a HAMU TEKCTOM, UTOObI YBEPEHHO
n appekTnBHO ynpaBnATb Npubopom. [na 6onee 3ameTHOro BblAeNeHns aTux 0B603HaYeHui
OHW OOMONHUTENBHO NOMEYEHbI MUKTOrpamMMon.

wyro onacHocmb Onid nayueHma unu epava. HecobnodeHue mpebosaHus
lpedyrnipexdeHuss Moxem npUYUHUMb 8ped nauyueHmy usnu epady.

BHUMAHUE: Obpawaem sHUMaHue Ha He06Xo00UMOCMb MPUHAMUS oripedersieH-
HbIX fpoghunakmuyeckux mMep unu mep rno obecrevyeHuro 6ezonacHocmu ¢ Uesbio
npedomepawieHuUsi Nospexx0eHul UHCmMpyMeHma.

u NPEQYTNPEXOEHUE: MpedynpexdeHue obpawiaem 8HUMaHUE Ha Cyu,ecmeyto-

NMPUMEYAHUE: [IpumevaHue codepxum crieyuanbHyro UHGOpMayu o
yrpassieHuro npubopom.

TNMPUMEYAHUNE: Takxe obpamume ocoboe 6HUMaHUE Ha UHCMPYKUUK 10
akcrnnyamauyuu IMAGE1T S ™ CCU apm. Ne 96206286D.

NMPUMEYAHUE: Puck mpasmamusma U nospexdeHuss o0bopydoeaHus:

A HecobnwodeHue ykasaHuli 0aHHO20 pykogodcmea U  UHCMpPykuul  fo
3Kcrilyamayuu UHo20 0bopydoeaHusi, UCOMb3yeMo20 8 KOMOUHauuu C HUM,
MOXem rnpueecmu K mpasmMam rnayueHmos, nosb3oeamesiell U mpembux /Uy, a
makxe K rnospexdeHuro camoz2o obopydosaHus. [lloxanylicma, npodymume ece
coomeemcmayouwue UHCMPYKyUU o sKcrayamayuu u eceeda moyHo credyltme
npueedeHHbIM  uHcmpykyusm.  [lposepbme  pabomocrnocobHocmb  8ce20
obopydoeaHus.

Ctp.7/36

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3Hpockonbl Karl Storz STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

TNPEAYTIPEXOEHUNE: Puck mpasmamusma: HernpasusiibHO CMOHMUPOBaHHbIE U
MoBPEXOEHHbIE UHCMPYMEHMbI MO2ym rfpusecmu K mpasmaM nayueHma.
UHCmpymeHmbI U 8ce ucronb3yemMble rpuHadnexxHocmu Heobxodumo nposepsims
HerocpedcmeeHHO neped u nocsie Kaxoo20 ucrnonb3o8aHusi, Ymobbl y6edumbcs,
Ymo OHU Uesibl, He uMmelom rospexoeHul, Haxo0smcsi 8 rosHoM paboyem
COCMOSIHUU U He UMEeKm wepoxosambix MogepxHocmel, OCMPpPbIX Yyaros,
3ayceHyee Ha Kpasix unu ebicmyrios. HeobxoOumo cnedumb 3a mem, 4mobbi
8Hympu rnayueHma He ocmaeasiuCb omcymcmeylouwue unu  CroOMaHHbIe
KOMMOHEeHMBbI.

NPEAYTIPEXOEHUE: Puck mpasmamu3ma: repespyska UHCMpyMeHma us-3a
MPUIOXeHUs1 K HeMy CrUuWKoM 6071bWo_20 ycunusi Moxem rnpueecmu K rosioMKe,
usauby u HeucripasHocmu MeOUUUHCKO20 ycmpolicmea u, kKak credcmeue,
mpasmam rnayueHma unu riosib3oeamerns. He nepezpyxalme uHcmpymeHmel. He
ceubalime coegHymble UHCMPYMEHMbI 8 UCXOOHOE MOJTOKEHUE.

>

NPEQYTNPEXAOEHUE: Puck nosny4eHus mpaseMbl U PUCK MOBPEXOEHUSs
obopydosaHus: Mpu  UCMOMb308aHUU  UHCMPYMEHMO8 6HEe [10/19  3PEeHUs
cywecmeayem  puck  HerpeOHaMepeHHO20  rnoepexdeHuss  mkaHed U
Komrnekmyowux. Bo epems ucrnonb3ogaHus ecezda depxxume rnpuknadbisaembie
yacmu akmueHo20 351ekmpo0da, fiazepa u Opyaux UHCMPYMeHmos, rnepedarouux
3/1EKMPO3HEpauUr0, Ha8eAEHHbIMU Ha Ueslb 8 r1071€ 3PEHUS.

TNPEAYTIPEXOEHUE: Puck mpasmamu3ma: HernpasusibHoe UCMo/ib308aHUe
MEOUUUHCKUX UHCMPYMEHMO8 MOXem rpueecmu K mpasmaMm nayueHmos.

lNonb3osamernu MeOUUUHCKUX UHCMpPYMeHmos OOJXKHbI umemso
coomeemcmeyowyro MeOUUUHCKYIO Keasiughukauuro U 6bimb 3HAKOMbIMU C UX
pUMeHeHUeM.

NMPEQYTNPEXAOEHUE: Puck mpasemamu3sma u nospexoeHuss obopydosaHusi:

8bICOKOE HaripsiKeHue ceemoeoli 3Hepauu o3HadYaem, 4mo AucmaribHbIl KOHEU,

ceemoeol nopm, npusiezarowue KOMIOHEHMbI U mMKaHU reped 8xo00M
ceemosoda Hazpesarmcs. 3OmoO MoOxXem 8bl3gamb  0OXo2u nayueHma,
rosib308amerisi U XUpypau4decKux akceccyapos.

*  U3bezalime npsamoz20 KoHMakma mkaHel ¢ ducmarbHbIM KOHUOM, a makxe co
€8emosbIM MopmMoM mesieckorna u ceemosbiM Kabenem.

* Hukoeda He nossgonsalime 3HOOCKOMNY onupambCs Ha nayueHma unu
HernocpedcmeeHHO cornpuKacamsCsi C XUpypaudeckumu rnpuHadnexxHoCcmsimu.

* Bceeda muHumarsnbHO ebibupalime HarpasseHue cgeemoomoayu om UCMOYHUKa
X0/100Ho20 ceema, 4Ymobbl obecriedumb  ONMUMAasIbHOE  OCBEeUWeHUe
onepayuoHHO20 MoJis.

NPEAYTIPEXOEHUE: Puck  mpaemamu3ma:  Ofmu4YyeckKoe  U3rly4YeHue

npedcmasnsem ornacHocmb 0Onsi ena3. Hukoz0a He cmompume 8 c80600HbIU

KOHeU, MOOKIH0YEeHHO20 OMMO8OSI0KOHHO20 Kaberis unu aHOocKona.

NPEAYTIPEXOEHUE: Puck ¢amanbHo2o ucxola: y  nayueHmos ¢
Kapouocmumynsamopom Heobxodumo credums 3a mem, Ymobbi POKCUMarsibHbIU
KoHey (= cambiti danbHull om nauueHma) TIPCAM®1 Rubina He pacrionazancs Ha
paccmosiHUU MeHee 2 cM om Kapduocmumyrnsmopa. Yecmpolcmeo 2eHepupyem
Maz2HUMHOE [1of1e Ha PyKOsImKe, KOmopoe Moxem 6bi3eamb cbol e pabome
KapOuocmumynsimopos unu Opyaux 351eKmpoHHbIX ycmpolicme.
NPEQYTNPEXOEHUE: Budeocucmema moxem e6bilimu U3 CmMposi 80 8peMs
ucrnosib3o8aHus. [JomkHa bbimb ocmyrnHa adekeamHasi cucmema 3aMeHabl.

> > b b

> >

-
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TNPEAYTIPEXOEHUE: Puck mpasmMamu3sma: mOYKU ymeyKku moka om nayueHma
Mo2ym  HakarniueambCs, eciu  3HOOCKonbl U 3HOomepanesmu4yeckue
ycmpolcmea, Haxodsuwuecs nod HarpsXKeHUeM, UCrosb3ytomcs 00HO8PEMEHHO.
3Omo 0cobeHHO 8aXHO, ecriu ucronb3yemcs rnpuknadHas Yyacms 3HOOCKoNa murna
CF. B amom crnydyae HeobxoOumMo ucCronb308amb 3HOOMepanesmuyeckoe
ycmpolcmeo morsibKo ¢ paboyel yacmbio muna CF, ymobbi ymeHbwume obwud
MOK ymeyku om nayueHma.

NMPEQYTNPEXAOEHUE: OnacHocmb ropaXeHusi 371eKmMpUYecKUM MOKOM: He
nbimatimeck eckpbigamb TIPCAM®1 Rubina. O6pamumecs 3a 06Cry)XueaHuemM K
KeanuguyupogaHHoMy rnepcoHany. CHamue KpbIWeK HeyrnorHOMOYeHHbIM
repcoHanom rnpugodum K aHHyIuUpo8aHuo 2apaHmuu Ha obopydosaHue.

NPEAQYTNPEXOEHUNE: [leped ucrionb3osaHUeM rposepbme CPoK 200HOCMuU U
ybedumecb, Ymo yrnakoeka He nospexdeHa. Ecnu cpok e2oOHOCMuU ucmek unu
yrakosKka rospexoeHa, UHCmpPYMeEHM UCI01b308amb Heslb3Sl.

NPEAYTIPEXOEHUE: [lpu nodospeHuu unu rokaszaHuu Ha CJD (6onesHb
Kpetimugpenbia-koba) komnaHus KARL STORZ pekomeHdyem ymurnu3uposamb
UHCMpPYMeHmM 8 COOmeemcmeuu C HauyuoHarbHbIMU rfpasunamu u bornbwe He
ucronbL308ams €eo.

BHUMAHUE: T[lpu KOHmMakme C  aKmueHbIM  37IeKmMpoXupypau4eckum
UHCMpPYMeHmMoM unu 8 HeriocpedcmeeHHoU bnusocmu om Hea2o Moaym
B803HUKamb 8peMeHHbIe NoMexu Uru nomepsi U3obpaxxeHusl.

BHUMAHUE: YnbompacoHoepagpusi, neped rposedeHuem sanapocKonuu, Moxem
8bIg8UMb K/IUHUYECKUE COCMOSIHUS rnayueHma, Komopblie Moz2ym [oesiusime Ha
OarnbHeliwee camodyecmeue nayueHma.

BHUMAHMUE: Touku nyHKUuuU bprowHol nonocmu 7 Mm u 6onee (05189 esedeHusi
ecrioMo2ameribHbIX UHCMPYMEHMO8) mMo2ym Obimb UCMOYHUKOM 06pa3oeaHusi
2pbiXU.

BHUMAHMUE: Jlasepbl u anekmpoxupypaudeckue 30HObl HeIb3s akmueuposamb
00HospemeHHO. Kpome moeo, npu cpabambigaHuu 0OHO20 U3 HUX HaKOHEYHUK
Opyaoao dosmkeH bbimb MOHOCMbBIO ybpaH. Omo no3sonum usbexame nepexood
3/1eKmMpUYEeCKO20 moKa K Opy20My HaKOHEeYHUKY.

SEHEE BB B B

BHUMAHUE: B npouecce MOHOMOASAPHOU 3riekmpoxupypauu mMo2ym e03HUKamb
HernpeOHaMepeHHble  0Xxoeu, Koada obpamHoe  O8u)XeHue  nauueHma
3ab710KUPOBaHO UsU 8 pe3yrbmame KOHOYKMUBHO-eMKOCMHOU C853U.

BHUMAHUE: N3beecalime KoMbUHUPOBaHUSI ycmpolcme, U320MO8IIeHHbIX KaK U3
npo8odsWux, maK u U3 U30MIIUUOHHbLIX Mamepuasnios, 0CO6eHHO Memaru4eckux
mpoakapoe ¢ Herpoe8odAWUMU aHKepaMu mpoakapa, euHmamu u m.o..

BHUMAHMUE: lNepuoduyecku nposepsiime sudeocucmemy.

NMPUMEYAHUE: Cnedytime coomeemcmeyouum HauyuoOHarsbHbIM
(D MOCMaHo8MeHUAM U epacbuKy ymunudayuu unu nepepabomku KOMMOHEHMO8
o0bopydosaHus.

O3HakoMbTeCh C paboToit 1 ynpasrneHveM nepes nepsbiM ucnons3osaHmem TIPCAM®1 Rubina.
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5.2 Has3HaueHue
5.2.1 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

BuaeosHaockonsl TIPCAM®1 Rubina, B kombuHauum ¢ 6rnokom ynpasreHuss BuOeoKamepown,
MCTOYHMKOM CBEeTa M MOHUTOPOM, WCMOMb3YKTCA [ONs 3HAOCKOMUYECKOro OTOoDOpaKeHus
OnepaumMoHHOro Monst NPU ANArHOCTUYECKUX WU XUPYPrUYecKUX onepaumsix B OpPHOLWHON U
rpygaHOM NOMOCTM!.

BuaeosHaockonsl TIPCAM®1 Rubina npegHasHayeHbl Ana KpaTKOBPEMEHHOrO MCMoMNb30BaHNA
NPV XMPYPruyecknx NHBa3nBHbIX onepaumsx.

5.2.2 Cdepa npumeHeHus

WNcnonb3oBaHne BuaeosHaockonos TIPCAM®1 Rubina npegHasHadeHo, ecnu, no MHEHUIo
nevawlero Bpaya, HeobX0AMMO 3HOOCKOMMYECKOE XMPYpPruieckoe BMeLLaTeNbCTBO B GPHOLLIHOM
U rPyAHON NOMOCTMW.

5.2.3 [potnBonokasaHus

WNcnonb3osaHue BuaeosHaockonos TIPCAM®1 Rubina npoTuBonokasaHo, €crv, Mo MHEHUIO
rnevawlero Bpayva, XUPYPruyeckuin MeTon MpOTMBOMOKa3aH unuM ecnu obllee CocTosiHMe
nauueHTa He No3BOMNSET NPOBECTM OnepaLmio U aHECTE3UIO.

BuaeosHaockonsl TIPCAM®1 Rubina Henb3s ucnonb3oBaTb AN BMELIATENbCTB B MPSAMOM
KOHTaKTe C LeHTpanbHon HepBHon cuctemon (LUHC) unu ueHTpanbHon ceppeyHo-cocyancTom
CUCTEMOWN.

5.3 Ksanudwukauma nonb3oBartens

TIPCAM®1 Rubina MOXHO WCMOnNb30BaTb TOMLKO BpavYamM W enbalepaM, WMELUM
COOTBETCTBYIOLLYI  CreumanbHylo  KBanudukauuio U1 npowegwmm  UHCTPYKTaX Mo
ncnonb3osanuio TIPCAM®1 Rubina.

5.4 Mepbl NpegoCcTOPOXKHOCTU NPU paboTe C UHCTPYMEHTOM

Monb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a obecneyeHne 6e30nacHOCTN 1 NpaBuUiibHON paboTbl
obopyaoBaHua nepen ero NCnonb30BaHMEM.

B xome onepauuu, ucnonssysa TIPCAM®1 Rubina, naumeHT 4OMmKeH NoaBepratbCs NeYeHnio no
BCEM MpaBunam CTaHAApPTHOW MeOMUMHCKOM MOMOLUM. JTO BKIOYaeT B cebs KOHTponb 3a
XOOOM feuYeHusl, TaKkke MOHUTOPUHI CTEPUIbHbLIX YCMAOBUWA MPUMEHEHUSI TaM, [4e 3TOo
TpebyeTcsi B 3aBUCUMOCTM OT TUMa XUPYPrMyeckoro BMmeLlaTenbCcTaa.
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6 YkasaHuA no ycTaHOBKE U UCMOSIb30BaHUIO

6.1 PacnakoBbiBaHue

OctoposHo pacnakyinte TIPCAM®1 Rubina u n3BnekuTe MHCTPYMEHT M3 ynakoBku. Yb6eaurtech
B OTCYTCTBMM HEOOCTAIOLLMX ANIEMEHTOB M NOBPEXAEHNIN NPU TPAHCNOPTUPOBKE.

I'IpV| O6Hapy)KeHI/IVI D,e(beKTOB, HemMeaneHHo O6paTI/ITer K Mpon3BoOUTENTHO UMM K NOCTaBLUKY.

Ecnv BO3MOXHO, COXpaHUTE OpUrMHarbHY0 YNakoBKy Ans AanbHEenLWwero Ncnonb30oBaHns; oHa
MOXEeT NpUroanTbCS ANnst obpaTHOM OTNPaBKM MHCTPYMEHTa NpoaasLy.

6.2 bBbas3oBas Komnnekrauusa
TIPCAM®1 Rubina — 1 wr.

PykoBoacTBo no akcnnyataumm 96286008D — 1 wT.

6.3 CoBmecTuUMbIN ONOK ynpaBneHus kamepowu (CCU)
Ccu

IMAGE1 S CONNECT® Il (TC 201) B kom6uHauum ¢ IMAGE1 S ™ 4U-LINK (TC 304)

6.4 Tllepea KaxabIM UCMONb30BaHUEM

Mepen kaxgblM WUCNONb30BAHMEM WHCTPYMEHT HEOOXOAMMO MpOBEPUTb Ha  Hanuudme
noBpeXxaeHnn, ocobeHHO BOKPYr ANCTanNbHOro KoHua (rnasok, Bblxog cBeTa U T. 4.).

Mepen kaxabiM WCMNONb30BaHWMEM COeAMHUTENbHbIA Buaeokabenb M CBETOBOW Kabenb
HeobXo4MMO NPOBEPUTL HA Hanuune NoBpeXaeHUn, 0cCOBEHHO pa3pbIBOB U MOPE30B.

Hu npu kakmx ob6CToATENbCTBAX HENb3si MCMOMb30BaTb WMHCTPYMEHTbI C MOBPEXOEHHbIMU
kabensamn. Kabenn Heobxogmmo 3ameHuUTb (CBeTOoBOM Kabenb [JormkeH ObiTb 3aMeHeH
nonb3oBaTenemM WM CEPBUCHON UPMON, a COoeauHUTENbHbIM BuAeokabenb — TOMbKO
CepBUCHON bpMon).
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6.5 BsepgeHue B akcnnyatauuo TIPCAM®1 Rubina

MPUMEYAHME: TIPCAM®1 Rubina, sxmoyas ModKo4YeHHoe o6opydosaHue, Moxem

® UCI0/1b308aMbCSl MOJIbKO 8 MEOUUUHCKUX MOMEUWEHUSIX, 8 KOMOPbIX 3/1EKMPUYECKOE
obopydosaHue ycmaHOo8/1eHO 8 coomeemcmeuu C MPUMEHUMbIMU HauyuOHarbHbIMU
npasunamu u cmaHdapmamu.

6.6 MopkniouyeHue cBetoBoro kadens k TIPCAM®1 Rubina

CseToBOW Kabenb KpenuTca K NpedyCMOTPEHHOMY CBETOBOMY OTBEPCTUIO M MOBOPaYMBaETCs
no Yacosow cTpenke. YbeauTech, YTO OH HAOEeXHO NOAKMIoYEH (CM. puc. A).

BHUMAHME: O6pamume eHumaHue, ymo Kpyarbiti cumeorn Ha TIPCAM®1 Rubina
U Kpyenbil cumeori Ha ceemogode OQO/mKkHbI coernalamb (CM. Credyrouyto
mabnuuy).

©

@ Kpyrnble cumBonbl
=
O)

PekomeHayeMble KOMOMHaLMN™®:

OnameTp cBeTOBOAHOrO Kabens

48—-50 MM @
3,0-3,5mm O
2,0-2,5Mm @

OvameTp aHgockona

6,6 — 12,0 Mm @
3,0-6,5MMm @.
0,8-2,9 Mm @

* o y3Kocneunanm3npoBaHHbIM 3HOOCKOMaM MOryT ObITb HEOOINbLLME OTKITOHEHMS.
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6.7 MopknioyeHue TIPCAM®1 Rubina k
CBeTOBOMY Kabento
BcTtaBbTe cBeTOBOM Kabenb B rHe340 Ha UCTOYHMKE cBeTa

Ao wenyka. [lepxnte cBeToBON kKabenb TOMNbKO 3a pyuyky.
Hukorpa He TaHUTe 3a cam Kabernb.

6.8 MopgknioyeHue TIPCAM®1 Rubina k 4U-LINK

BcTaBbTe coeanHnTEnbHbIN pa3beM Buaeokabens B rHe3go nogknioveHunsa 4U-LINK (cm. puc. B).

6.9 Bknro4yeHue CCU, uctouyHmnka cBeta 1 MOHUTOpaA

TNMPUMEYAHUE: [Ipoumume uHCMpyKUUU 10
akcrinyamauyuu IMAGE1 S™, ucmoy4Huka ceema,
€8emoeo20 Kabessi U MOHUMopa.

TNMPUMEYAHUE: QyHKYUU rnpozpammHo20
obecrieyeHusi TIPCAM®1 Rubina onucaHbl 6
pykoeodcmee o akcrnyamayuu IMAGE1 S™
(96206286D).

TNMPUMEYAHUE: Bxo0Hble u 8bIXO0HbIE
rnosepxHocmu cgemosozo kabens u TIPCAM®1
Rubina OQomkHbl codepxambCsi 8 4Yucmome,
4mobbi obecne4yums onmumarsibHoe
ceemoriporiyckaHue. CHavana  Heobxoldumo
omeuHmumsb cgemoesoli kabernb (cm. puc. C).

lNocne amoezo oyucmume rogepxHocmu exoda u
8bIxoda ceema 8amHbIM MaMnOHOM, CMOYEHHbIM
8 yucmswem pacmeope, a 3ameMm rnpomepems
8amHbIM  MaMIOHOM, CMoOYeHHbIM 8 70%
uzonponunosom crupme. Obpamume 6HUMaHUe,
4Ymo makum obpa3om He0b6Xo00UMO O4YUCMUMb KaK
CMEKIISHHYI0 M08EPXHOCMb 8HYMPU C8Emo8o2o
nopma TIPCAM®1 Rubina (cm. cmpernky, puc. D.),
mak u cam ceemosoli kabesb (cm. puc. E).
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Obpamume eHUMaHUe Ha UHCMPYKUUU 10 04UCMKe
rnopma ceemogozo kabens Ha cmp. 19.
BHUMAHUE: Tenno om uUcmoOYHUKa ceema
MOXem 8bi38amb 20pEHUE 0CMamko8 XUMUKamos
Ha ceemogolde u Ha exode ceema 3HOOcKona. 3mo
Moxxem rnogpedumes ceemogodbl U ompuuamersibHO
r1o8/usiMb Ha MOWHOCMb OC8EWEHUST U Ka4ecmeo
u3obpaxkeHusl.

7 lNoBTopHas obpaboTka (He npegHa3Ha4YeHo AnNA
knueHtoB CLUA n KaHaabl)

BHUMAHUE: [ns nosmopHol obpabomku TIPCAM®1 Rubina Heobxodumo
omcoeduHume ceemosgol kabersnb. [ns 3moz20 omkpydyueaem e20 rpomus 4Yacoeol
cmpernku. CoeduHumernbHbIl sudeokabernb HadexHo rnodkmnodeH Kk TIPCAM®1 Rubina,
U e20 Herlb3si CHUMameb 05151 T08MmMopHoU obpabomkul.

7.1 OOGLwwue pekomeHaauum nNo yxoany

n NPEAYTIPEXOEHUE: Neped yucmkol eceada ebiHUMalme 8USIKy U3 pO3EMKLU.

XpaHnute TIPCAM®1 Rubina B kopobke Ons xpaHeHwus / cTepunusauum, npuobpetaemon B
Ka4yecTBe OOMONHUTENBHON onuun. He ckpyumBaiiTe coeamHuTenbHbIN Buaeokabens TIPCAM®1
Rubina u He gonyckainTe ero nepekpyumBaHus npu xpaHeHun. He xpanute TIPCAM®1 Rubina
nog BO34eNCTBMEM MPSIMbIX COMHEYHbIX fyden Nnn YpesmepHo BbICOKOM TEMMEpATYpPbI.

Mpwn Bo3spaTe TIPCAM®1 Rubina ana obcnyxueaHua nonb3oBaTenb OOMKeH y6eauTbes, YTo
BO3BpaLLaeMoe obopygoBaHMe SBMASIETCS YUCTbIM M (MPOTepTbiM), NPOAE3MHMULNPOBAHHBLIM.
Bxoabl 1 Bbixodbl CBeTa CBETOBOro kabens um sHAockona OOJMKHbI Bcerga coaepXatbca B
yncTote (CM. COOTBETCTBYHOLLEE PYKOBOACTBO MO 3KcnnyaTauumn), 4Ttobbl obecneuntb
onTumanbHOe BOCNPOM3BEAEHNE SHAOCKONNYECKOro N300paXKeHUs.

BHUMAHUE: Ocmamku XUMUYECKUX peakmueoe Ha COeOQUHUMEIIbHOM pasbeme
Moa2ym rfipueecmu K rosioMKe audeoKkaMephbI.

BHUMAHMUE: Ternno om ucmo4yHUKa ceema MoXXem 8bi38ampb 80320paHue XUMUYECKUX
ocmamekos Ha ceemogolde U Ha exol0e ceema SHOOCKorna. 3mo Moxxem rospedums
€8emoeoldbl U ompuyamersibHO MO8USIMb Ha MOWHOCMb OCB8EUEHUSI U Kayecmeo
usobpaxeHusl.
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/| 7.1.1 Yxoa n obpaiieHue

¢ Yrtobbl MakcMmanbHO NpPoAnuTb Cpok cnyx6bl Bawero TIPCAM®1 Rubina, crneayiite
NPVBEOEHHBIM HUKE MHCTPYKUMAM NO NpaBubHOMY OOpaLLEHMIO U yXO4Y 3a rofIoBKON
BMAEOKaMepbl.

HE MOAKMIOYANTE KABENb BUOEOCOEANHEHUA K PA3BEMY MPOLIECCOPA,
ECN OH BINAXHbIN. Bceraa nposepsiite, 4Tobbl COeANHUTENb Gbi MOMHOCTBLIO
CyXUM U1 4ncTbiM. [Npn HeobxoaUMOCTM yaanuTe BCIO OCTATOYHYIO BRary ogHOpa3oBoOw
BETOWbI C MUHUMArbHbIM COAEPXXaHMEeM BOpca nepen BKIHYEHMEM WHCTPYMEHTA.
BonokoHHo-onTU4eckun cBeToBOM Kabenb Takke HeNb3A BCTaBNATb B MNPUEMHUK
WCTOMHMKA CBeTa, €CnvM OH BnaxHblii. Ha coeguHuTene Bcerga He AOMKHO ObiThb
octaTkoB Bnaru. [pu HeobGXxo4MMOCTWM yaanuTe OCTaBLUYOCS Briary OAHOpPa3oBOM
BETOLUBIO C MMHMMarbHbIM cogepXXaHnem Bopca.

> Mepen nogknyYeHMeM pasbeMbl COEOUMHUTENBHOMO BUAEOKabens M ONTOBOMOKOHHOIO
/< | rabens Takke AOMKHbI BbITb NOMHOCTLIO CyXumm!

“—) HUWKOrgA HE MOOHUMAMTE TIPCAM®1 Rubina 3A KABEJb! Bcerga 6epute
CHayana Bugeokamepy 3a rofioBky, a 3aTem 3a kabenb u pasbem. B kabene
KpOLUEYHbIE 3NEeKTPOHHbIE MPOBOOHWMKM, C HUM cnegyeT obpawaTtbCs OCTOPOXHO W
OCTOPOXHO.

[\

S / SALMILANTE TIPCAM®1 RUBINA OT BO3OENCTBWA MPAMOrO CONMHEYHOIO
i CBETA N OT BbICOKOW TEMMEPATYPbI.

OBPAWAMTECb C CUCTEMOW OCTOPOXHO, W3BErASl CWUMbHbIX YOAPOB MO
YCTPOWCTBY. MPu TPAHCMOPTUPOBKE MCMNONb3YNTE OPUMMHANBHYIO
— TPAHCMOPTUPOBOYHYIO KOPOBKY, YTOBbI HE NMOBPEOUTL YCTPOVCTBO.

g@j 3AMNPEWAETCA XPAHUTb TIPCAM®1 RUBINA C KABEJIEM, MJOTHO

wg)N CMOTAHHBIM NN COBPAHHbBLIM B MNYYEK. Bcerga cmaTbiBaviTe kabenb B ByXxTy,
~ ) pnameTtpom 15 cm unu 6onee.

—~ MNPV PA3MATLIBAHU/A HE BbITATMBAUTE KABENlb BbICTPO. 3To MoxeT

( ./4@ NPMBECTU K OnacHbIM «nepernbam». Bcerga gaeante kabento akkypaTHO U cBOBOAHO

) pa3smaTtbiBaTbCS.

(D NMPUMEYAHUE. Mbl HacTOATENbHO pPEeKOMeHOYeM CYLUUTb CTEePUSbHbIM - CXaTbiM
BO34yxOM nocrne obpaboTku Bpy4vHyl M, nNpu HeobxoammocTw, nocrne obpaboTku B
cTepunusaTope.
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MpepBaputenbHasn Yuctka n

oumncTka ne3nHdeKums Ctepunusauus

BPYUHYI0 MeXaHU4ecKm STERRAD®

i nonocrei
HuskoTemnepaTypHasi cTepunmsaums napom v goopMarbaermaom

[MpombiBKa BOAOM Nog AaBrneHMem u3 nuctoneta

[NemoHTax

PyuyHas gesuHdekums candeTtkon
3amauvBaHue B X0NoaHOW Boae
YuncTka LWeTKon No NOBEPXHOCTU
YucTka weTkom

O6paboTka ynbTpassykom
PyuyHas moiika

MalumHHaga aesnHgekumns
Xumunyeckas aesnHdekuust
Tepmudeckas gesnHpekums
OpeHax

CTtepunusaums napom
STERRAD® 50, 100S, 200
STERRAD® NX®

STERRAD® 100NX®
STERRAD® 100NX®DUO Cycle
AMSCO® V-PRO™ 1
OtuneHokeng 100% (30)
STERIS® System 1

STERIS® System 1E®

b

JTOT aTan ABMSETCS YacTblo YTBEPXKAEHHOro npoLecca ob6paboTku.

O Ortot atan 06paboTkm MOXET ObITb peann3oBaH AOMNONHUTENBHO A5l 0B6nerdyeHnst OUMUCTKK.
MeTtoa ctepunmsaumm ogobpeH B OTHOLLEHWM COBMECTMMOCTW MaTepuanoB, O4HaKo
OOIKeH ObITb yTBEPXKAEH NONb30BaTENEM MO MECTY B NiiaHe adhpeKTUBHOCTM.

X W3-3a BepoATHOCTU MOTEHLMAanNbHOro MoOBPEXAEHUs 3TOT 3Tan obpaboTkM He MoanexuT
peanusauum.
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7.2 TpepynpexaeHusa odLlero xapakrepa

TNPEAYTIPEXOEHUE: OnacHocmb 3apaeHusi: HerpasusibHO obpabomaHHble

A meduuyuHcKue ycmpolicmea rnodsepaarom nayueHmos, rnosb3ogamersiel U mpembsux
Uy, PUCKYy 3apaxeHusi, a makxe PucKy moeo, 4mo MeOUUUHCKoe ycmpolcmeo
moxem eblimu u3 cmposi. Cobmodaliime uHcmpykuyuu «Oyucmka, 0e3UuHEeKUUs,
yxo0 u cmepunusayus uHcmpymeHmos KARL STORZ» u pekomeHOauuu
coripoeodumeribHOU oKyMeHmauyuu.

rnocmaensom He 8 CcmepunbHOM e8ude. Mcronb3oeaHue HecmepusibHbIX
MeOUUUHCKUX  ycmpolcme co30aem pucK 3apaxeHuss Ons  nayueHmos,
rnone3ogamernel u mpembux nuy. OcmMompume meduyuHckue usdenus Ha ripedmem
8UOUMO20 3azpsisHeHUsl. Budumoe 3azps3HeHue yKasbigaem Ha Mo, 4Ymo
nosemopHasi obpabomka He npoeodunack unu bbina nposedeHa HeENPasusibHO.
Obpabomatime meduuyuHckue u3denus neped rnepsbiM UCMOMbL308aHUEM, @ Makxe
00 u rnocne Kaxdoz2o nocaedyrouweao UCnob308aHUs, MPUMEHSS YmMEEPKOEeHHbIE
Memoosbl.

n TNPEAYTIPEXOEHUE: OnacHocme 3apaxeHus: amu MeluUUHCKUe ycmpolicmea

MedUUUHCKUMU ycmpolicmeamu HeobxoOumo cobnodamb UHCMpyKyuu Accoyuayuu
cmpaxogaHusi omeemcmeeHHOCcmMu pabomodamersieli U aHarnoau4Hblx opeaHusayud,
cmpemswuxcss obecrneqyums nuYHyto 6e3onacHoCcmp.

n NPEQYNPEXOEHUNE: [lpu ebinonHeHuu mwobbix pabom € 3apaxXeHHbIMU

BHUMAHUE: [Ipu npuzomosneHuu U UConb308aHUU pacmeopos criedylime
crieyucbukayusam rpouseodumerns Xxumukamos, obpawasi ocoboe 6HUMaHuUe Ha
npasusibHyr0  KOHUeHmpauuto, epemsi  goslelcmeusi U  CPOK  CITyXObl.
lpodormkumensHoe nozgpyxeHue 8 800y U HerpasusibHasi KOHUeHmpauusi moaym
npusecmu K riogpexoeHuro obopydosaHus. [TomMHUME O MUKPOBUOIO2UYECKOM
Ouarna3oHe delicmeusi UCrorb3yeMbiX XUMUKamos.

-

BHUMAHMUE: lNospexdeHue obopydosaHusi. [Tpouzeodume nosmopHyto obpabomky
MOrbKO C UCMOonb308aHueM Xxumukamos, 000bpeHHbix KARL STORZ. Cnucok
paspeweHHbIX XuMukKamos MOXHO 3arnpocums o adpecy hygiene@karlstorz.com.

-

BHUMAHUE: Cobntodalime HayuoHa lbHbIe 3aKOHbI U rpednucaHus.

-

(D TNMPUMEYAHUE: Pykosodcmeo «O4yucmka, de3uHgbekuyus, yxold u cmepususauusi
uHcmpymeHmos KARL STORZ» (apm. Ne 96216003 )MOXHO 3az2py3umb USu
3anpocums Ha eeb-calime www.karlstorz.com.

7.3 TlpuHagnexHocTn
MpuHagnexHocTn, Heobxoanmble st nposegeHns o6paboTku:
o LlleTka: 27652

Ctp. 17/ 36

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3Hpockonbl Karl Storz STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

7.4 TloaroTtoBKa K YNCTKe U Ae3nHdeKuum

CunbHO 3arpsi3HEHHble, arpeccuBHble pacTBOpbl U hapMaleBTUYECKME npenapaTbl LOMMKHbI
OblTb yganeHol C MeOWUMHCKOro usgenus cpasy nocrie ucnonb3oBaHus. C aToM Uenblo
npeaBapuTeNbHO OYMCTUTE MEAULMHCKOE YCTPOMCTBO, HanpuMmep, NpoTepeB M OMOMOCHYB ero.
Kak npasuno, komnanns KARL STORZ pekomeHOyeT npeaBapuTerbHY0 OYUCTKY BPYYHYHO NOA
X0Nno4HOM NPOTOYHON BOAON.

7.5 TpepBaputenbHasa o6paboTKa BPYy4YHYHO

Pa3bopka
Mepen ouncTkOoM N Je3nHeKunen MeauumnHCKoe wusgenve HeobxoguMmMo MO BO3MOXHOCTU
pasnennTb Ha OTAernbHble KOMMOHEHTbI U / NN OTKPbIThb.

YucTtka noBepxHocTeN
Jllobble BuOUMBbIE 3arpA3HEHUsT WU CUMbHbIE 3arps3HEHUs MOBEPXHOCTEN Heobxoanmo
yaanuTb, NPOMbIB UX NOA CTPYEn XONO4HON BOAbI, OYUCTUB C NOMOLLbIO LLETKM.

He ucnonb3oBaTtb ynbTpa3BykK
Mo TeXHUYeckMM npuyMHaM [aHHOE MEAULIMHCKOe U3denue He npurogHo ans obpaGoTku
yNbTpa3ByKOM.

7.6 MexaHu4yeckas YnMcTKa n ae3mHdekumua

NMPUMEYAHUE: [ns  3awumsl KOHMaKkmos pa3bema
coeduHUmMesibHo2o sudeokabernsi mexaHu4Yeckasi o4yucmka u
Oe3UHGeKUUsT 803MOXHbI MOJILKO MPU Halu4uu 3auwjumHoz20
Konnay4ka (cm. puc. F).

Cnegylowmne meToabl MalUMHHOW Ae3vHdekumn 6binv BanuauMpoBaHbl U 0gobpeHbl npu
cobnogeHnn napameTpoB Mpouecca, OnucaHHbIX B pykoBoacTBe «OuncTka, Aes3vHdeKums,
yxog n ctepunuaaums nHctpymeHtoB KARL STORZ» (apT. Ne 96216003):

MawunHHasa ouncTtka / Tepmuyeckas ges3nHdekums
Tepmnuyeckaa pesnHpekunsa aBNAeTcs NpeanodTUTenbHbiM  MeTogoM obpaboTtku. [pu
MCNONb30BaHWM 3TOr0 MeToAda HeoOXOAMMO Y4uTbiBaTb COOTBETCTBYHOLUME HaLMOHalNbHble
TpeboBaHus 1 3HadYeHne Ao.
Bboibop noaxoaswien BbIABMXKHOM TENeXKn wnu pepxarena nns MHCTPYMEHTOB, KOTOpble
OOJSDKHbI rapaHTUpoBaTb, YTO MeOUUUHCKOe u3genve OygeT MNOMHOCTbI0 BbIMbITO, AOSMKEH
OCYLLIECTBIATLCH NOCHE KOHCYMbTaunun ¢ N3rotoButenieM obopyaoBaHus.

@ NMPUMEYAHUE: [Ipu Heobxodumocmu uHCcmpymeHm credyem rnomom fpocywums
8PYYHY!IO.

BHUMAHME: [locrie 3asepuwieHus npozpammbl obpabomku TIPCAM®1 Rubina
riodsepkeHa 8bICOKOMY PUCKY KOppo3uu rnod go3delicmeuem ycriosuli oKpy»xarouwel
cpedbl 8 cmepunuzamope. 1o OKoHYaHUU npoepamMmbl Kak MOXHO CKOpee u3eriekume
TIPCAM®1 Rubina u3 Moe4YHo-0e3UHpEKUUOHHOU MalUHBI.

-
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7.7 COopka, npoBepKa u yxopn,

BHUMAHMUE: T[locne wmawuHHOU o0b6pabomku o4yucmume

oucmarsnbHyt0  JIUH3y U pa3beM  CcOoeduHUMEesIbHO20
gudeokabesisi U 0ONMOBOSTIOKOHHO20 C8emoe8oda C MOMOUWbHO
cpedcmea Ons  YUCmMKU JIUH3 UAU  eamHOU  rasioyKu,
cMmoyeHHbix 8 70% u3onponunoeom crupme. [lpu 4ucmke
oucmarnbHoOU JfUH3bl 8ce2da npomupalme ee Kpy208biMu
oswxeHusmu. Obpamume e6HuMaHue Ha enasy 6.10
«OnmumarnbHas 3¢gbgbekKmusHoOCmMb caemornepedaduy.

BHUMAHMUE: lNocne mawuHHOU obpabomku coeduHeHue Orisi

0rMOoBOITOKOHHO20 €8emoeo20 Kabersiss Heobxodumo ydanume,
ymobbl oHUCMUMb MO8EPXHOCMb OIMMOBOIOKHA MPU MOMOUWU
8amHoU nanoyku, cmo4yeHHouU 70% u30rponuioebiM CriupmoM.
3amem HyXHO cHOB8a NMPUKPYMUMb Pa3beM.

Pa3bem MOXHO CHAMb, N08epHy8 e20 8/1e80 MPOMuUe8 4acosol
cmpesnku. Pazbem MOXHO 3aKkpernumb, MO8EpHY8 e20 8paso
rno yacosou cmpersike (cm. Puc. G - ).

OuulleHHoe U MNPOAe3MHMULMPOBAHHOE MeaMLIMHCKOe u3aenve
HeobxoOMMO BM3yanbHO OCMOTPETb Ha npegMeT  YWUCTOThI,
KOMMIEKTHOCTU, NOBPEXAEHMNIN U CyXOCTU:

Ecnn octatkm vnu 3arpsisHEHUS Bce elle eCTb, MeAULMHCKOe
nsgenne HeobXoaAMMO OYMCTUTL BPY4YHYIO U elle pa3 NogBeprHyTb
NOJSTHOM OYUCTKE U Oe3nHdEKLUN.

nOBpe)K.D,eHHbIe mnm C Hann4dmem Koppos3nn mMeaununHckune
yCTDOVICTBa OOITKHbI ObITb N3bATHI U3 UCMOSTb30BaHKS.

PasobpaHHble MeanumnHckne ycTpomncTea Heobxoammo cobpathb.

Mocne 3TOro Heo6xoaumo npoBecTn NpoBepKy
paboTocnocobHOCTH.

® TNMPUMEYAHUNE: B nipouecce yxola ronb3ylimecb cpedcmeamu, peKomMeHO08aHHbIMU 8
Kamarnoee « TexHuka yxo0a, cmepunusayuu U XpaHeHUusi».

7.8 CucTeMbl yNnakoBKHU

MoryT wucnonb3oBaTbCsl TONbKO CTaHAAPTU3UPOBAHHbIE W  OAOOPEHHble  YNaKOBOYHblE
maTtepuanbl unn cuctembl (EN 868, wactn 2-10, EN ISO 11607, yactn 1 + 2, DIN 58953).

Perucrpanus MH e Pocspgpaeranzope
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7.9 Crepunusaumsa

TNPUMEYAHMUE: SawumHbili  Konnma4yok — pa3bema
gudeokabesis Heobxo0umMo cCHSIMb neped cmepusu3ayued (Cm.
Puc. J).

Mpoueaypbl, a Takke OTHOCALWMECS K npoueccy ob6paboTknm napameTpbl OTAEeNbHbIX
yTBEPXAEHHbIX Npoueayp NnoapobHO onmcaHbl B MHCTPYKUMAX « O4ncTka, Ae3nHpekumus,
yxoa u ctepunusaumsa nHctpymeHtoB KARL STORZ» (apt. Ne 96216003). Mpwu BbIGOpe
npouenypbl 06paboTkn HeoBXOAMMO Y4YMTbIBaTb COOTBETCTBYHOLUME HALMOHAIbHbIE
npaBuna n pekoMeHgaumm n3rotoButenen obopyaoBaHusa n n3genun.

Cnegywowmne metogbl crepunusaumm 6o npoBepeHbl 1 ogobpeHbl KARL STORZ pns
JaHHOro MeauLUHCKOro n3genus:
Ctepununsauusa napom ¢ ucrnorsib3oBaHuemM Metoga (opakLLMOHUMPOBAHHOIO
npeaBapuUTeNibHOro BakyyMMpoBaHUA

MPUMEYAHMNE: TIPCAM®1 Rubina Haxodumcsi 6 KoHmeliHepe Ons XpaHeHus /
cmepunu3ayuu.

@ NMPUMEYAHUE: Cmepunuzoeame cMa3daHHbIe Yacmu 8 pa3obpaHHOM COCMOSIHUU.

MeauunHckoe msgenve HeobxoouMMo CTepunmM3oBaTb B MOSIHOCTbO COBPaHHOM COCTOSIHUM C
ncnonb3oBaHnem metoga pakuMoHMPOBAHHOIO NpeasapuTensHoro Bakyymmposanus (DIN EN
ISO 17665-1) co cnegyowmMn napameTpamu:
o npn 132 °C - 137 C ¢ MUHUMArbHLIM BpEMEHEM BO34ENCTBUSA - 4 N MakcumMarbHbIM 18
MUHYT.
NMPUMEYAHUE: Omo npumeHUMO K MHO20pa308bIM WraHaaM, OmKpbImMbIiM ¢ 060ux
KOHUO08, MakcumarbHol OnuHbl 8 200 cm.

e uvnunpu 134 °C - 137 °C ¢ MMHMManbHbIM BpeEMEHeM BO3AeNCTBMSA OT 3 A0 18 MUHYT.

BHUMAHMUE: He roepyxatime TIPCAM®1 Rubina 8 x0rnodHyto XudKkocmb nocie e20
u3erieyeHuUs U3 rnapoeo2o cmepusnusamopa. M3-3a «memrnepamypHO20 WoKa» 3mo
MoxXem rpusecmu K rospexoeHut0 obbekmuea Kamepbl U aHHyrnupo8aHuto
3ae00ckKol 2apaHmMuU.

7.9.1 Komnnekryrouwiume

MpuHagnexHocTn, pekoMeHayemble Ans 06paboTkM, TPAHCNOPTUPOBKM U XPaHEHWUS:
*  Kopauna: 39501 XTC
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7.10 OrpaHuny4eHUA Npu NOBTOpHOM ob6paboTke

OkoHuaHne cpoka cnyx0bl obopynoBaHMst BO MHOMOM oOnpefensieTcsd WU3HOCOM, MeTogamu
06paboTkn, MCNOMb3yeMbIMU XMMUYECKUMU peareHTamn W obbIMU  NOBPEXOEHUSMU B
pes3ynbTaTe UCNonb30BaHus.

m BHUMAHMUE: [Neped u nocre Oe3uHbeKkyuu umu cmepunusayuu, a makxe rnepeod

riocnedyrowuM UCronb308aHuUeM rposepbme coeduHUMesbHbIl eudeokabesb U

B0JI0KOHHO-OMMuYecKuli ceemosol kabesnb Ha npedMem paspbieo8 Uu MPeujuH.

U3nombl unu mpewuHbl no3eonsim Xudkocmu rnonacme 8 Kabenb U 8bl3gamb €20

nospexdeHue. Ecnu 8 TIPCAM®1 Rubina nospexdeH 0rnmo8o/IOKOHHbIU c8emosol

Kabenb unu rnogpexoeH coeduHumesnbHbIU eudeokabesib, mo coomeemcmasyruuli
Kabesib Heobxo0UMO 3aMeHUMb.

8 O6paboTka — Tonbko ana knueHtoB CLUA n KaHagbl
8.1 OO6wmue pekomeHaauumn

A TNPEAYTIPEXLOEHUE: Neped yucmkol eceada 8bIHUMalme 8UsKy U3 pO3emKu.

Xpanute TIPCAM®1 Rubina B notke ana crepunusauun. [ogHOC - 3TO OOMNOMHUTENbHbIN
akceccyap, KoTopbii MOXHO npuobpectn B komnaHum KARL STORZ. He ckpydmBante
coeauHUTenbHbIN BUaeokabens TIPCAM®1 Rubina B TyrMe netnu v He Oonyckamte ero
nepekpy4MBaHNA Npu XpaHeHuu.

He xpaHute TIPCAM®1 Rubina nog npaAmbIMU COMHEYHLIMU Ny4aMu UMK YPEe3MEePHO BbICOKOM
Temnepatypomn.

MNepen Bo3oGHoBReHMeM akcnnyaTtauun TIPCAM®1 Rubina Heo6xoaMMo TLaTeNbHO OYUCTUTH
N NpOCTEpPMnM30oBaTb B COOTBETCTBMM C YTBEPXAEHHbIMM npouedypamu. Bxogbl n Bbixogbl
cBeTa CBETOBOro kabens v 3HOOCKOMA [OOSPKHblI Bcerga coaepXatbCs B 4YuctoTe (CMm.
CooTBeTcTBylOLLEE PYKOBOACTBO MO 3KcnnyaTauum), 4Tobbl obecneuntb onTuManbHoe
BOCMNpOM3BEAEHNE SHOOCKONUYECKOrOo N300pakeHUs.

BHUMAHUE: Ocmamku xumMpeakmueos Ha pasbeMme Mo2ym rpusecmu K 8bixo0y u3
CMpOosi 311eKMPOHUKU 8uOeoKaMmephbl.

m BHUMAHMUE: Terino om ucmoyYyHUKa ceema MOXem 8bIl38amb 0XK02U XUMUYECKUX

ocmameikos Ha ceemogode U Ha exode ceema 3HOOCKona. dmo Moxem rnospedums

c8emoegoldbl U ompuuyamersibHO Mo8AUsIMb Ha MOWHOCMb OCBEWEHUSI U Kadyecmeo
usobpaxxeHus.
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

8.1.1 Yxoa v ob6pawieHmne

YT1o6bl MakcMmarbHO MpoAnuUTL CPoK cnyx6bl Bawero TIPCAM®1 Rubina, cnepyiite
NPUBEAEHHBIM HIDKE MHCTPYKLUMAM MO npaBuribHOMY obpalleHunio 1 yxoay 3a rorioBKOn
BMAeoKamepbl.

HE MNOAKMOYAUTE KABENb BUOEOCOEONHEHNA K PASBEMY MPOLIECCOPA,
ECINN OH BJTAXHbIV. Bceraa nposepsinTe, 4Tobbl COEAUHUTENb ObiN MOMHOCTBLIO
CYXUM 1 YuCTbIM. [1pyn HEOBXOAMMOCTUN yaanuTe BCIO OCTaTOYHYHO Bnary O4HOPa3oBOM
BETOLWbI C MUHUMAarbHbIM COOEpXaHMeM Bopca nepen BKIOYEHUMEM WHCTPYMEHTa.
BonokoHHO-oNTU4YeCckMn CcBEeTOBOW Kabenb Takke Henb3d BCTaBNATb B NPUEMHUK
MCTOYHMKA CBeTa, eCnv OH BriaxHbll. Ha coeauvHuTene Bcerga He [OMKHO 6biTb
octatkoB Bnaru. [Npn Heob6xoAMMOCTM yAanuTe OCTaBLUYKCS Brary O[HOPa30oBOW
BETOLUBbK C MUHUManbHbIM COAEpXaHWeM Bopca.

Mepen nogknoyeHnemM pasbeMbl COEAUHUTENBLHOrO BMaeokabens n onTOBONOKOHHOIO
kabens Takke SOMMKHbI ObITb NOSTHOCTLIO CyXMu!

HWKOrOA HE MNOOHWMMAWTE TIPCAM®1 Rubina 3A KABEJlb! Bcerna 6epute
CHayana BuOeokaMepy 3a TrOfiOBKy, a 3aTeM 3a kabenb M pasbeM. B kabGene

KpOLLUEYHblEe 3MEKTPOHHbIE NMPOBOAHMKM, C HWUM criegyeT obpallaTbCA OCTOPOXKHO M
OCTOPOXKHO.

SAWMLLIANTE TIPCAM®1 RUBINA OT BO3LENCTBWA MPAMOIo CONMHEYHOIO
CBETA N OT BbICOKOW TEMMEPATYPbI.

OBPAWAMTECb C CUCTEMOW OCTOPOXHO, W3BErASi CWUMbHbIX YOAPOB MO
YCTPOWCTBY. NPy TPAHCMOPTMPOBKE UCMONb3YMTE OPUMMHATBHYHO
TPAHCTOPTMPOBOYHYIO KOPOBKY, UTOBbI HE MOBPEAVTL YCTPOMCTBO.

3AMPELWAETCA XPAHUTb TIPCAM®1 RUBINA C KABENEM, MNOTHO
CMOTAHHBIM UMM COBPAHHbBIM B IMYYEK. Bcerga cmaTtbiBanite kabenb B ByxTy,
onameTtpom 15 cm unum Gonee.

MPN PA3MATbIBAHN HE BbITATMBAWTE KABEflb BbICTPO. 310 MoxeT

MPVBECTU K onacHbIM «nepernbam». Bcerga nasaiite kabento akkypaTHO U CBOGOAHO
pa3MaTbiBaTbCS.

8.2 T[MpeaynpexaeHns obLiero xapakrepa

A
A

TNPEAYTPEXOEHUNE: [lpu ebinonHeHuu nwbeix pabom ¢ 3a2psA3HEHHbIMU
MeOUUUHCKUMU ycmpolcmeamu Heobxodumo cobnodamb npasuna MexHUKU
6e3onacHocmu.

NPEAYTIPEXOEHUE: OnacHocme 3apaxeHus: HernpasurbHO obpabomaHHbie
MedQuuyuHcKue ycmpolicmea mnodeepaarom nayueHmos, ronb3oeamenel U
mpembux Ul PUCKY 3apaxXeHus, a makxe pucCKy moa2o, 4mo MeOUUUHCKOe
ycmpoucmeo Moxxem 8bilimu U3 CmMpos.
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nocmaenswm He 8 cmepunbHoM eude. Vcrionb3ogaHue HecmepusibHbIX
MeduuyuHCKUX  ycmpolicme co3daem PpucK 3apaxeHus Ons  nayueHmos,
nonb3oeamernel u mpembux nuy. Ocmompume MeduyuHckue u3dernusi Ha
npedmem 8UOUMO20 3aepsi3HeHUs. Budumoe 3azpsis3HeHuUe yKa3bigaem Ha mo, 4mo
noemopHasi obpabomka He npoeodunacek unu bbina nposedeHa HernpasusibHO.
Obpabomatime meduyuHcKue usdenusi neped nepebiM UCMNONbL308aHUEM, a maKXe
00 u nocne Kax0020 rnocnedyuje20o UCMoIb308aHUs, MPUMEHSIS ymeepXOeHHbIe
Memodkl.

u NMPEQYTNPEXAEHUNE: OnacHocmb 3apa)eHusi: amu mMeduyuHckue ycmpolcmea

BHUMAHUE: [lpu npusomosrnieHUU 4ucmsiweso pacmeopa  credylme
UHCMPYKUusM rpouseodumerisi 1o pasbasrnieHuto 00 HYXHOU KOHUeHmpauuu u
memnepamypeal.

[T ]

BHUMAHMUE: Cobnodalime HayuoHa lbHbIe 3aKOHbI U rpednucaHusl.

[T ]

8.3 Pa3b6opka

Ona o6pa6otkn TIPCAM®1 Rubina Heobxogumo yganuTe cBeToBOW Kabenb. [ns aTtoro
OTKpy4MBaem cCBeTOBOM kabenb NpoTMB 4acoBon ctpenku. CoeamHUTENbHbIN Buaeokabenb
XecTko nogknodeH kK TIPCAM®1 Rubina, n ero Henb3a cHUMaTh Ana o6paboTku.

8.4 [TlpepBapuTtenbHasa o4YncTKa

1. Cpasy nocne paboTbl, HA MecTe UCMONb30BaHUA (Hanpumep, B ONepauyoHHON), NpoTpUTE
3HOOCKON Msrkon Ge3BOPCOBON OOHOPA30BON TKaHbK, CMOYEHHOW OUCTUINUPOBAHHbLIM /
AeMUHepPann3oBaHHbIM UM PEPMEHTHLIM YUCTALLMM PacTBOPOM, 4YTOOblI yganuTb BCe
CUNbHbIE 3arpsi3HEHUS.

2. lMomecTnTe aHOQOCKON B 30HY fie3aKTnBaunn arnd OHNUCTKN.

3. Ecnn HemegneHHasi 04YMCTKa HEBO3MOXHA, MOMECTUTE 3HAOCKOM B KOHTEMHEP M 3amMouuTe
He bornee 4yemM Ha 1 yac B PepPMEHTHOM YUCTALLIEM pPacTBOpe C HeWTparnbHbIM / MArkum pH
(Hanpumep, 9H301), pa3baBneHHOM BOAOW A0 HaAfexallen KOHLEeHTpauum B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENS.

8.5 Pyu4Has ounctka

1. TwaTenbHO NPOMOWNTE 3HOOCKOM OUCTUNNIMPOBAHHOW / OEMUHepanvM3oBaHHOW BOAOW Mpu
Temnepatype 20 °C ¢ nomowiblo nucroneta Ans ounmcTku. [MpomonTe rofoBKy 30HO4A B
TeyeHne 1,5 MUMHYT M CUMMKOHOBLIN pasbem kabens B TeveHne 30 cekyHa, 4TOObI
onosnacknBaHue B LIENOM 3aHAN0 2 MUHYTHI.

2. MNMonHOCTbIO MOrpy3vMTe 9HAOCKON B (PEPMEHTHBbIN OYMLLAIOLWNA PacTBOP C YMEPEHHbIM /
HenTpanbHbiM pH (Hanpumep, aH3on) npu 21 °C. epxuTe noa BOOON HE MEHEE 5 MUHYT.

3. Bo Bpemsi norpy>xeHusi, C NOMOLLbIO LWETKN C MArkum Bopcom (apTt.Ne: 27652/3) nounctute
BCE MOBEPXHOCTM 3HAOCKOMA, BKIIOYAs CUIIMKOHOBLIN Kabernb, KpaeBOW pasbeM U KHOMKU
ynpaBreHusl.

Ctp. 23/ 36

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3Hpockonbl Karl Storz STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

@ NMPUMEYAHUE: Ulemku 0Ons oyucmku KARL STORZ nocmaensiiomcesi
HecmepusibHbIMU, O0OHOPa308biMuU, U UXx criedyem eblbpacbigamb Mocre Kax0020
ucronb308aHus. [JononHumensHo wemku MoxHo ripuobpecmu y KARL STORZ.

4. Mocne norpy>xeHnsa cMonTe MokoLee CPeaAcTBO ANCTUNIMPOBAHHON / AEMUHEPaNN30BaHHOM
Bogon npu 20 °C, ncnonb3ys YncTawmm nuctonet. [poMoniTe rofioBky 3oHaa B TedeHue 1,5
MUHYT U CWUIMKOHOBBLIN pa3bem kabens B TeveHue 30 cekyHA, 4ToObl ononackuBaHue B
LeNIOM 3aHSAMN0 2 MUHYThI.

5. MpoTpute 3HOOCKON MArko OGE3BOPCOBON TKaHbIO WAW MNPOCYLUUTE YMUCTbIM CXaTbiM
BO34yxoM (<5 psi).

8.6 T[lpoBepka nocne YNCTKU

O6paboTaHHOEe MeanUUHCKOEe n3genue HeobxogMmMo BM3yaribHO OCMOTPETb, UTOObI yoeanTbes,
YTO OHO YNCTOE, YKOMMNIIEKTOBaAHHOE, 6€3 NOBpEeXaeHUN 1 Cyxoe.

* Ecnu 3arpsisHeHnss unu octaTkM OCTalTCH, MeQUUUHCKOe nsgenne HeobxoaumMo OYUCTUTb
BPYYHYIO M NPOWTU eLle OAMH NOSMHbIV LIMKI OYUCTKMN.

* Ha ycTponctee He OOMMKHO ObiTb BUAMMBIX MPU3HAKOB NOBpeXAeHus (nopesbl, BMATUHbI,
uapanuHbl U T. A.), KOTOpble MOryT 3adepxuBaTb OCTaTkm rpasn. Ecnm Ha yctponctee
obHapyxeHbl Kakne-nbo noBpexaeHusd, obpatutecb B komnaHuio KARL STORZ ans
NpoBeaEeHNst peMOHTA.

8.7 Crepunusauums

A NPEAQYTNPEXAOEHUE: Neped cmepunusayuel NosIHOCMbHO o4ucmume 3HOOCKOT.

KARL STORZ pekomeHayeT ctepunusosate TIPCAM®1 Rubina napom.

1. MomecTtute aHgockon B koHTenHep TIPCAM®1 Rubina SteriTite. Cneayiite WHCTPYKUMUAM
NpoM3BOANTENS KOHTEMHepa [Ana nonyyYyeHns nogpobHon wHdopMaumMm O TOM, Kak
NPaBWIbHO YCTAaHOBUTb KOHTEMHEP.

2. 3arpysuTe KOHTEWHEpP B CTepunn3aTop.

3. Wcnonb3ynTe cnegyowme napaMeTpbl LMKNIa ANs CTEpUnm3aunum napom:
* Temnepatypa: 132 °C.
* Bpemsi Bbigepxku: 4 MUHYTHI.
* Bpemsi cywkn: 20 MUHYT.

4. MNocne 3aBepLUeHMs UMKNa OTKPOWTe ABepLy cTepunusaTopa, Npy 3TOM KOHTENHep BCe elle
HaxoauUTCAa B CTEPUNN3aLNOHHON kamepe. [lanTe OCTbITb B Te4eHne 15 MUHYT Npu OTKPbITOM
asepue, YTobbl MCKNIOYNTE 00pa3oBaHUA KOHAEHcaTa.

5. BblHbTE KOHTEMHEP M3 CTEPUSIM3ALMOHHON KaMepbl U JaiTe eMy OCTbiTb Ha pelleTke u3
Hep>kaBetoLLen ctanu ewe 25 MUHyT.
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8.8 OrpaHnyeHus npm NOBTOPHOM 0OpaboTKe

OkoHuYaHMe cpoka CcnyxObl B pellalollein cTeneHu onpenensieTcs M3HOCOM, MeTodamMu
06paboTkn, UCMONb3yeMbIMA XUMUYECKMMM BeLLecTBaMU U NOObIMU  MOBPEXAEHUSMU,
CBSA3aHHbIMU C UCMONb30BaHNEM.

MNMepen wucnonb3oBaHWeM YCTPOMCTBA Bcerga BbIMNOMHAWTE NpeABapUTENbHYIO MNPOBEPKY
pabotocnocobHocTn Bcen cuctembl 3D. Cuctemy Henb3s MCNONb30OBaTb, €Crv Kakne-nubo
akceccyapbl NoOBpexaeHbl Unu He paboTatoT.

9 Yxoa n obcnyxuBaHue
9.1 TexHunuyeckoe obcnyxmBaHue

TexHnyeckoe obcnyxunBaHuMe He BnsieTca o06s3aTenbHbIM.  [pu  3TOM  perynsipHas
npodunakTMka MoXeT NMOMOYb BbISIBUTb MOTEHLManbHble NpobreMbl Ha paHHen cTaguu, Tem
cambiM noBbilWasi 6e30MacHOCTb UM CPOK CnyxObl npubopa. Ycnyrm no TexHu4eckomy
06CNYyXMBaHMIO MOXHO MONYyYMTb Yy aBTOPM3OBAHHOIO MECTHOrO MpeAcTaBuTens unu
06paTUTLCS K M3rOTOBUTENIO.

9.2 [lpoBepka 6e3onacHoOCTU

MayneHTbl, nonb3oBaTeny U TPeTbM NULa MOryT MOfy4YUTb TpaBMbl M3-3a HEUCNPaBHOCTM
[AaHHOro YCTPOMCTBA U €70 KOMMMEKTYHOLLMX.

* BblkntounTe ycTpomncTBO.
* [MopyunTe ycTpaHeHMe HemcnpaBHOCTM cneunanuctam, ynonHomoveHHbiM KARL STORZ.

Hes3aBncnmo OT HauMoOHarbHbIX NpaBun NPeaoTBpaLLEeHMs HECHACTHbIX criyvyaeB 1 cobrnogeHne
WHTEPBAnoB Mexay UCMNbITaHNAMN MEOULNHCKUX YCTPONCTB, NpoBepka 6€30nacHOCTM OOSDKHbI
NpoBOAUTBLCS OAWH pa3 B rof nvuamu, Kotopble Gnarogapsi cBoemy OOy4YeHuto, 3HaHUAM U
OnbITy, MOJSTYYEHHbIM B pe3ynbTate npakTuyeckon paboTbl, CMOCOOHbLI Hagnexalm obpasom
BbIMOMHATL TakMe npoBepkn 6e3onacHOCTM W He nognagarT nog OencTBue Kakme-nmbo
WHCTPYKUMA B OTHOLLUEHUW 3TOW KOHTPOSbHOW AeaTenbHocTu. [MogpobHyto uHdopmaumio ob
obbeme UM npoBedeHMM MNpPoOBeEpPKM 6e30NacHOCTM MOXHO HaWTU B WUHCTPYKUMM MO
obcnyxusaHuto.

9.3 CepBucHoe o6cnyxmBaHue u peMOHT

HewncnpaBHoe obopynoBaHue LOMKHO 0BCAy)XMBATbCA M PEMOHTUPOBATHCHA WCKNIOYUTENBHO
komnaHnen KARL STORZ wnn nuvuamn, ynonHomoudeHHbiMn KARL STORZ; BO Bcex
PEMOHTHbLIX paboTax OOMKHbI MCNONb30BaTLCS TONLKO opuriHanbHble 3andactu KARL STORZ.

BHUMAHUE: He nbimalimecb 8CKpbi8amb UHCMPyMeHmM unu obbekmus.
Omkpbimue 3anedyamaHHbiX O6710KO8 MOXem Hapyuwumbs 2epMemuyHoOCmb U
aHHynuposame 8ce eapaHmuu. Kpbiwku rnpoyeccopa eudeokamepbl Mo2ym
CHUMamb MOJIbKO YNOTHOMOYEHHbIE uya.

-

Ctp. 25/ 36

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3Hpockonbl Karl Storz STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

9.4 YtTunusauuna

[aHHbI Npnbop NpomapkMpoBaH B COOTBETCTBME C EBponenckon gmMpekTtneom
00 yTunuaaumm ctapbix afeKTPUYECKUX U 3aNeKTpOoHHbIX Npnbopos (WEEE).

OKOH4YaHUK CpoOKa eco Cl'ly)K5bI u o rnpaesumnamMm ymuriuzayuu

NPEAQYMNPEXOEHUE: Ymunusuposampb rnpubop Heobxodumo o
A 3/1EKMPOHHbIX 0MX0008.

Ona nonyyeHusa nHdopmaunm 0 COOTBETCTBYIOLWEM NYyHKTE npuema obpatutech B hupmy Karl
Storz GmbH & Co0.KG, B 6nwxanwee npeactaButensctBo Karl Storz wnu k mectHomy
TOProBOoMy npeacTaBuTENHO.

B pamkax BbiweykasaHHown Oupektusbl Karl Storz GmbH & Co.KG oTBevaeT 3a Hagnexatlyto
yTUNN3aumo 4aHHoro npubopa B COOTBETCTBME C NPEANUCAHNSIMMU.

9.5 [lporpamma pemoHTa

Kak npaBuno, BO BpemMsa peMOHTa Nnosib3oBaTento npeocTaBnsgeTca HOBbIN BUOEOIHOOCKON UM
WHCTPYMEHT B3aMeH, KOTopbli cnegyeT BepHyTb ¢dmpme KARL STORZ cpasy xe nocne
Nony4eHns OTPEMOHTUPOBAHHOIO U3AENus.

Ha TeppuTtopumn FepmaHui No Bonpocam peMoHTa obpallantecb HeNocpeacTBEHHO Mo aapecy:

KARL STORZ GmbH & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen, Germany

Service hotline: +49 7461 708 980
E-Mail: technicalsupport@karistorz.com

9.6 [pepnoTBpalleHMe pacnpocTpaHeHUs HdEeKLUn

B uenax npegoTtBpalleHnst pacnpocTpaHeHns MHAEKUMM OTNpaBka 3apaKeHHbIX MeANLMHCKNX
npnbopoB  KaTteropuyecku 3anpeweHa. Bce meguuuHckme  npubopbl  HeoBxogumo
aesnHpuumpoBatb Ha MecTe, 4TOoObl CHU3UTL pacnpocTpaHeHwe (cpean nepcoHana)
KOHTaKTHbIX 1 a3pOreHHbIX UHdekunn. Mbl octaBnsem 3a cobon npaBo OTChbINaTb 3apaeHHbIe
WHCTPYMEHTbI/YCTpOrCTBa 06paTHO OTNpaBuTEN!o.

9.7 OTBEeTCTBEHHOCTb

ABnasace npousBoauTenemMm AaHHoro npubopa, KARL STORZ HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a
6e3onacHOCTb, HaAEXHOCTb U paboTy CUCTEMbI TOMBKO B TOM Cryvae, ecriu:

e MOHTaxX, paclupeHue, HacTpourka, Moaudukauus WnNnm pemoHT Npou3BOAATCA che-
unanuctamu, asTopusoBaHHbiMn oupmon KARL STORZ;

e anekTpuyeckoe o6opyaoBaHME MOMELLEHUS, B KOTOPOM YCTaHOBIEH U 3KCMyaTupyeTcs
npubop, COOTBETCTBYET AENCTBYIOLLMM 3aKOHaM U HOpMaM;

° |'Ip|/|60p MCNonb3yeTCAa CornacHoO MHCTPYKUMAM MO 3KChyataunn.
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9.8 3aBopackas rapaHTuA

Ycnosus nNpefocTaBreHnst rapaHTuM MOXHO HanTu B CTaHAApTHbIX KOMMEPYECKUX YCIOBUAX
KARL STORZ.

MeamumnHckoe YCTPONCTBO C LiENbI0 rapaHTUMHOro obenyxunusaHust Bcerga crieqyeT oTnpaBnsTb
B MecTHoe oTaerneHue (cM. CTpaHuly «dunuanbl»), Aaxe B Te4eHne rapaHTUIAHOro nepuoaa.

CamoBOInbHOE BCKPbITUE, PEMOHT U M3MEHEHNe KOMMOHEHTOB YCTPOMCTBA AaHHOro npubopa,
NMPOM3BOOUMbIE HEYMNMONMHOMOYEHHbIMM NMuaMu, ocBOOOXAaloT npousBoauTens ot nbon
OTBETCTBEHHOCTW 3a GesonacHoCTb akcnnyaTauun nsgenusi. OkaszaHue rapaHTURHBIX yCryr B
TeYeHue rapaHTUINHOro Nepmoaa B CBSA3M C 3TMM MNpekpaLlaeTcs.

10 TexHuYeckoe onucaHue

10.1 TexHuueckue xapaktepuctukm TIPCAM®1 Rubina

* Pa3spelweHune 4K
* Twun ceHcopa: CMOS
* ['ny6uHa peskoctu: 30...200 mm
*  BHewHun gnametp: 10,3 mm
*  JOddekTnuBHas gnuHa:
317 mm (TIPCAM®1 Rubina, 0°)
320 mm (TIPCAM®1 Rubina, 30°)
* [NonHas gnuHa:
npubn. 493 mm (TIPCAM®1 Rubina, 0°)
npubn. 496 mm (TIPCAM®1 Rubina, 30°)
» [JocTtynHble HanpasneHus ob3opa: 0° n 30°
« Bec:420r
Mpn ucnonb3oBaHun ¢ 6nokom ynpasneHns KARL STORZ IMAGE1 S™ 6nok TIPCAM®1
Rubina 6yaet cootBeTcTBOBaTh TpeboBaHuAM ctaHaapTta IEC 60601-1:

» 3awwmrta ot gecpmbpunnsumm Tmna CF npm ncnonb3oBaHmMm ¢ Br1IOKOM ynpaBieHUs1 KaMepou

KARL STORZ ¢ cumonom gecdombpunnaumm CF Ha coegmMHeHUMN. '“z“
*  [OnuHHbIE coeanHUTENbHbLIE BUAeokabenu:
26606ACA / BCA: 3 m.
26616ACA / BCA: 6 m.
+ Temnepatypa, OTHOCUTENbHAsA BNaXHOCTb, AABMEHNEe BO3ayxa

Temnepatypa | OTH. BNaXXHOCTb ATM. naBneHue

Mpu xpaHeHun -10...+60°C 5...95% 500...1060 rlMa
B pa6ote 5...35°C 0...100% 700...1060 rlMa
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10.1.1 CooTBeTcTBUE AupekTuBam (ana TIPCAM®1 Rubina)

CornacHo [Jupektuse no meaguumHckomy obopygosaHuto (MDD): aTo MeguumMHCKOe YCTPOMCTBO
oTHOCUTCA K Knaccy lla.

310 MeauumnHckoe yctpornctso umeet 3Hak CE B cootBeTcTBum ¢ MDD 93/42 / EEC.

@ NMPUMEYAHUE: Homep, cnedyrvowuli 3a 3Hakom CE, udeHmugbuyupyem
omeemcmeeHHbIl cepmugbukallUoOHHbIU OpaaH.

CornacHo IEC 60601-1-2: OG6patute BHMMaHne Ha  WHopmauuiwo 06
SNeKTPOMarHNTHOM COBMeCTUMOCTHU B rnase 12 (cTpaHuubl 30-35).

11 PekomMeHOOBaHHbIE KOMMMEKTYOWME
39501 XTC *

NoTok Anst ounCTKK, cTepunmsaummn n xpaHeHnsa TIPCAM®1 Rubina 1 BONOKOHHO-OMTUYECKOTO
CcBeTOBOro kabens.

BHewHune pasmepsl (LU x I x B):
640 x 150 x 87 Mm
495 TIP

BonokoHHo-onTMyecknin ceeToBon kabenb, guameTtp 4,8 mm, anuHa 300 cMm, YCTOM4YMBLIN K
OYeHb BbICOKMM TeMmrepaTtypam, Ans ucnonssosaHus ¢ TIPCAM®1 Rubina

495 NCSC *

BOMNOKOHHO-ONTUYECKMIA CBETOBOS, Ype3Bbl4aHO TEPMOCTONKUIN, NpedoXpaHUTENbHbIN 3aMOK,
avameTp 4,8 mm, anvHa 250 cm, ans ucnonb3osaHus ¢ TIPCAM®1 Rubina

495-3D

LUTencenbHoe rHe3go AMA OCBELLEHWs, 3anacHas 4YacTb AN BWMHTOBOrO LOKOMS, Ans
ucnons3osaHus ¢ TIPCAM®1 Rubina 26606ACA / BCA n 26616ACA / BCA, TIPCAM®1 S 3D
LAP 26605 AA / BA n TIPCAM®1 S 3D ORL 7240 AA3D / BA3D / FA3D.

TLO06

CoeguHuTenbHbin  Kabenb CcuHXxpoHusaumn, pguametp 3,5 mm, gnuHa 100 cm, ansa
ncnonb3osanus ¢ TIPCAM®1 Rubina. Ons noakntodeHns Power LED Rubina k IMAGE1 S 4U-
LINK.

* B CLUA He npogaeTcs

Ons npruobpeTeHnst OOMOMHUTENbHbLIX MNPUHAANEXHOCTeN, He npeanaraembix B CLUA wnu
KaHage, obpaTtutech B crnyxby TexHu4eckon noaaepxkm no tenegoHy 800-421-0837.
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npaBuUnbHOE XpPaHeHne B N0Tke Ans MHCTpymeHToB 39501 X

12 UHcpopmaumsa no anekTpomMarHntHon coemectumoctu (AMC)

TIPCAM®1 Rubina Bmecte ¢ IMAGE1 S ™ noaxogaT Ans UCMOSb30BaHMSA B HEMOCPeOCTBEHHOWM
©nunsocTtun o1 akTMBHOro BY anekTpoxmpypriniyeckoro ycTpomcTea B YCroBusax npodeCccrmoHanbHoro
MeAULUMHCKOro  yypexaeHus. [log npodeccuoHanbHbIMU - MEAUUNHCKUMU  yUpexXgeHusaIMm
NoHMMaloT: BpayebHble KabnHETbI, CTOMATONOrMYeckne KabuHeTbl, y4pexaeHnusi ¢ orpaHnYeHHbIM
yX0OO0M, CneumanunavpoBaHHble OTAENbHO CTOAWME XUPYPruyeckue u poAausbHble LEHTPbI,
MHoronpodunbHble nedebHble ydpexaeHusi, ©onbHuUbl (OTAEMNEHUST HEOTIIOXKHON MNOMOLLM,
nanaTtbl NauMeHTOB, OTAENEHUS UHTEHCMBHOW Tepanun, XUpypruyeckne KabuHeTbl, OTAeNbHbIN
BY-akpaHupoBaHHbI kabuHeT ME-cuctemMbl 4ns MarHUTHO-PE30HAHCHOW ToMorpadun).

(ekntodas rnepughepuliHbie ycmpolicmea, makue KakK aHmeHHble Kabenu u
B8HEWHUEe aHMeHHbI) criedyem ucrnosib3oeame He briuxe, yem Ha 30 cm om nobol
yacmu TIPCAM®1 Rubina, ekntouas kabenu, yka3aHHble u32omosumesiem. B
MIPOMUBHOM Crlydae 3mo MOXXem Mpueecmu K CHUXEHUK rpou3eodumesibHoCmu
OaHHOz20 0bopydosaHUs.

u TNPEAYTIPEXOEHUE: [TopmamusHoe  8bicOKOHacmomHoe  obopydosaHue

TNMPUMEYAHUNE: XapakmepucmuKku u3flydeHuss amozo obopydosaHusi denaom

(D €20 MpuU200HbIM Orisl UCIMOMb308aHUSI KaK 8 MPOMbIWIIEHHbIX 30Hax, mak U 8
6onbHuyax (knacc A coenacHo CUCIIP 11) u e Opyeux npogheccuoHarbHbIX
MeBUUUHCKUX y4pexdeHusix. Ecnu OHO ucronb3yemcsi 8 paloHe XKuilbiX
nomeweHul (0nsi komopbix 0bbiyHO mpebyemcs CUCIIP 11, knacc B), amo
obopydosaHue mMoxem 6bimb romexol 05 paduoces3u. [Monb3oeamero Moxem
nompebosambCs MPUHAMb COOMEEMCM8yruUe MEPbI, K MpumMmepy, MepeHoc
obopydosaHus 8 dpyzoe rnoMmewjeHue.
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Ta6nuua 1 — Knacc BbIGpoca u rpynna

,ulllpeKTVIBbI U aeKknapauusa npoum3BoguTterns - 3JyiIieKTpOMarHUTHoe nany4veHume

TIPCAM®1 Rubina npegHasHayeH Ans aKchnyatauuy B YCOBUAX, OMUCAHHBLIX HMbKe. 3aKkasyumk
unu nonb3osatens TIPCAM®1 Rubina 06g3aH obecrneunTb Takue e YCroBusa aKcrnnyaTaLmm.

Bbicoko4acToTHblE N3Ny4eHus Mpynna 1 TIPCAM®1 Rubina ucnonsayet BY-aHepruio
cornacHo CUCTIP 11 WCKNIOYUTENBHO Ansa obecnevyeHns cBoemn
dyHKUMOHanNbHOCTU. MOCKObKY ero
BbICOKOYACTOTHOE paanoun3riyyeHne o4eHb
mMarno, TO U ManoBepOoATHO, YTO COCEAHUM
SMNEKTPOHHbIM YCTPONCTBaAM MOXET BbITb
NPUYNHEH Bpea.

Bbicoko4acToTHbIE U3MyYeHNs Knacc A TIPCAM®1 Rubina npegHasHayeH ans
cornacHo CACIIP 11 MCNOMNb30BaHNA B UHbIX MOMELLIEHNAX, KpOME
XKUNbIX, U NPOYNX NOLOOHLIX 30HAX,
BKMIOYEHHbIX B OOLLECTBEHHYIO CETb
9NEKTPOCHABXEHNSA 34aHUIN, NCNONb3YeMbIX B
ObITOBbIX Llensx.

N3ny4yeHne rapmMoHMYECKMX Knacc A
COCTaBMSAIOLLMX TOKa
cornacHo M3K 61000-3-2

NanyyeHune konebaHumn COOTBETCTBYET
HanpshkeHus/mepuaHme
cornacHo M3K 61000-3-3
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Tabnuua 2 — YpoBeHb COOTBETCTBUA TPEOOBAHMAM NOMEXOYCTOMYUBOCTHU
OnpeKkTuBLI N Aeknapauusa Nnpon3BoAuTENA — 3NeKTPOMarHMTHasi yCTOMYMBOCTb

TIPCAM®1 Rubina npegHasHayeH Ans akcnnyatauum B 3NeKTPOMarHUTHBIX YCMOBUAX, OMUCAHHbIX HUXE.
3akasuuk unu nonb3osatens TIPCAM®1 Rubina 06a3aH o6ecneunTb Takme e YCroBus aKcrnyataumm.

N3mepeHue yCTOM4YNBOCTHU

YpoBeHb Tecta EC/MIK 60601

ypOBeHb cooTBeTCTBuUA

3neKTpomar|-|MT|-|aﬂ cpena - ANPEeKTUBLI

OrneKTpocTaTuyeckuin paspsig
no MOK 61000-4-2

+ 8 kB KOHTaKTHbIN pa3psag
+ 15 kB BO3gyLWHbIV pa3psag

+ 8 KB KOHTaKTHbIV pa3pag
+ 15 kB Bo3gyLWwHbIN paspsi

Mon gomkeH ObiTb AepeBSAHHLIM NN BETOHHBIM, UMK
MOKPbIT KepaMnu4eckon nnmTkon. Ecnm non nmeet
CUMHTETMYECKOE NMOKPbITUE, TO OTHOCUTENbHAs BIAXXHOCTb
BO34yxa JOIMKHa ObITb He MeHee 30%.

BbIcTpble nepexoaHble
BENNYUHBI INEKTPUYECKNX
UMMYNbCHbLIX NoMmex no MOK
61000-4-4

+ 2 kB ansa ceTteBbix kabenewn

+ 1 kB onsa BXOOHLIX U BbIXOOHbIX
NUHWIA

YacToTa noBTOpa UMNynbCcoB
100 kl'y,

+ 2 kB ona ceTteBbIx kabenen

+ 1 kB onga BXOOHbLIX U BbIXOOHbIX
NMHUA

YacTtoTa noBTOpa UMNYnbCOB
100 kl'y,

KayecTBO NuUTalOLLErO HAMPSKEHUS [OMKHO
COOTBETCTBOBATb YPOBHIO CTAHAAPTHOM CETH,
ncnonb3yemoi B 6usHece UnNu B MeQULMHCKOM
yypexaeHuu.

NmnynbcHoe HanpsikeHne B
MWUKPOCEKYHHOM AuanasoHe
no M3K 61000-4-5

+ 1 kB HanpsxkeHne
BHELLUHWNIA NPOBO — BHELUHWUIA
nposoa

+ 2 kB HanpsxkeHne
BHELLUHM NpOoBO4 — 3emMn4

+ 1 kB HanpsixeHne
BHELUHWNI NPOBOJ, — BHELLUHUI
nposop

+ 2 kB HanpsixeHne
BHELLHW NPOBOA — 3eMs

KauecTBO nuTatoLLero HanpskeHUs [LOMKHO
COOTBETCTBOBaTb YPOBHIO CTAHAAPTHON CeTu,
“Cronb3yemMoii B 61M3Hece Unu B MeauLMHCKOM
yupexaeHuu.

MageHusa HanpsKeHus,
KOpOTKMe nepedoun u
konebaHunsa nuTatoLero
HanpsbkeHus no MOK 61000-
4-11

MageHve HanpsXkeHus:
MapeHve 0o 0% 3a 1 umkn npm
dasHom yrne 0°

Mapenuwe oo 70% 3a 25/30
LMKINoB npu ¢asHom yrne 0°
Mapexve 0o 0% 3a 1 umkn npm
dasHom yrne 0°

BbinapeHve no 0% 3a 1/2 yukna
npwu ¢pasHom yrne 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° n 315°
MpepblBaHNE HAMPSHKEHUSA:
100% 3a 250/300 uuknos

MageHve HanpsXKeHus:
MapeHve oo 0% 3a 1 umkn npu
¢asHom yrne 0°

MapeHune no 70% 3a 25/30
LMKINoB npu ¢pasHom yrne 0°
MapeHve oo 0% 3a 1 umkn npu
¢asHom yrne 0°

Bbinagexne go 0% 3a 1/2 yukna
npu ¢asHom yrne 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° n 315°
[NpepbiBaHMe HANPSXeHUs:
100% 3a 250/300 uuknos

KayecTBO NuUTaIOLLErO HAMPSKEHUS [OMKHO
COOTBETCTBOBATb YPOBHIO CTAHAAPTHOM CETH,
“cnonb3yemoin B 6usHece Unv B MeAULMHCKOM
yYpexXaeHuu.

Ecnu nonb3osaTens TIPCAM®1 Rubina Tpebyet
MPOABMHYTYH (DYHKLIMIO, AaXe NPU HanM4umn nepenagos
HanpsKeHusi, TO peKOMeHAyeM NOAKMHYUTb €ro K
6ecnepebonHOMY UCTOYHMKY NUTaHUS.
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MarHuTHOoe none npu YacTtote
nuTatoero Toka 50/60 'y no
M3K 61000-4-8

30 A/m npu 50/60 Iy

30 A/m npwm 50/60 Iy,

Ecnun npoucxoaunT nckakeHne n3obpaxeHnsi, MoxeT
notpe6oBaTtbcs yctaHoBuTb TIPCAM®1 Rubina ganbLlue ot
NCTOYHWMKOB MarHUTHbIX MOMen Unn yCTaHoBUTb
3NEeKTPOMarHUTHLIN 3KkpaH. B npegnonaraemom mecte
YCTaHOBKU criefyeT U3MepuTb MarHUTHOE norne, YTobbl
y6eanTbes, YTO OHO AOCTATOMHO HUBKOE.

McnbiTaHne Ha yCTOMYMBOCTb
K N3My4YeHunto, pagmodacrtoTte
N 3NEKTPOMarHUTHOMY MOS0
B cooTBeTcTBMM ¢ MOK
61000-4-3

3 B/m npu ot 80 MMy oo 2,7y,

* Cm. Tabnuuy 3 — KOHTPOnbHbIN
ypoBeHb 6ecnpoBOaHbIX
BbICOKOYACTOTHbIX YCTPOWCTB
CBSI3M

10 B/m npn ot 80 My oo 2.7y,

YCTONYNBOCTb K KOHAYKTUB-
HbIM MOMeXaM, Bbl3BaHHbIM
paguo4acTOTHbIMM NOSISAMU B
cooTB. no M3K 61000-4-6

3 Bagpp Npy 150 'y go 80 klMy
1 kl'y 80% AM-moaynsums
6 Bagpop B [MTHM-gnanasoHe

6 Bape Mpy 150 kI'y oo 80 kl'y,
1 kl'y 80% AM-moaynaums
6 Bapo B [MTHM-gnanasoHe
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Ta6bnuua 3

KOHTpOnbHbLIN YypoBeHb 6eCcnpoBOAHbIX BLICOKOYACTOTHLIX YCTPOWCTB CBSA3M

YacroTta HOvana3oH Cnyx6a paguocBssu Moaynsauus KoHTpOnbHbIN ypOBEeHb YpoBeHb COOTBETCTBUS
KOHTpOnS, yactoT, MI'y NOMEeX0yCTONYMBOCTH, TpeboBaHuaAMm
MI'y, B/m nomexoycronumsoctu, B/m
385 380-390 TETRA 400 MmnynbcHas moaynaumna 18Iy 27 27
450 430.470 GMRS 460 FM +5kl 4, OTKNOHEHME 08 08
FRS 460 1 kl'y cuHycovaa
710
745 704-787 LTE Band 13 n 17 UmnynbcHas moaynsaumsa 2171y 9 9
780
810 GSM 800/900; TETRA 800;
870 800-960 IDEN 820; CDMA 850; MmnynbcHas moaynaumna 18Iy 28 28
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800; CDMA 1900;
1845 1700-1990 GSM 1900; DECT; UmnynbcHas moaynsumsa 2171y 28 28
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25; UMTS
Bluetooth;
2450 2400-2570 WLAN 802.11 b/g/n; UmnynbcHas moaynsumsa 2171y 28 28
RFID 2450; LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n UmnynbcHas mogynsaumsa 217y 9 9
5785
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Ta6n|/|u,a 4- KOHTpOﬂbeIﬁ YPOBEHb yCTOVI‘-IMBOCTM K usny4yaemMbiM " KOHOAYKTUBHbIM NOMeXamM
OvpeKkTUBbI U AeKnapauus Npou3BoAUTENs — 3NIeKTPOMarHMTHasi YyCTOMYUBOCTb

TIPCAM®1 Rubina npegHasHaveH Ans aKkcnmyaTauum B 9NeKTPOMarHUTHbIX YCIOBUAX, OMUCAHHBIX HUXKE.
3aka3zyuk unu nonb3osatens TIPCAM®1 Rubina 0653aH o6ecneynTb Takue Xe YCroBus aKcnnyaTauuu.

N3mepeHue YpoBeHb TecTa YpoBeHb

YyCTOMYMBOCTHU EC/M3K 60601 COOTBETCTBUS DI RN @ PERe = i Re T

MopTaTmBHbIE U MOGUIBHBLIE CPEACTBA CBA3W A0MKHbI HaxoauTecs oT TIPCAM®1 Rubina, B
TOM yucne u oT kabenein, Ha 6e30NacHOM PacCTOSIHUU HE MEHbLIEM, YEM PEeKOMeHayeMoe,

paccynTaHHOe B COOTBETCTBUMN C cbopmynaMM pacyeTa 4acToThbl NepegaTtynka.

ronAyiTuabie B5- Pekome e e besonacHble paccTo :
nomexu no M3AK 3 Bowp KOMeHOyeMbl nacHble p TOAHUA:

61000-4-6 oT 150 kIy 8o 80 My 3 Bagdr d=12 P

P — HOMUHanbHOE HanpsKeHWe nepeaaTymka B BaTtax [BT] B COOTBETCTBME C AAHHLIMM
U3roTOBUTENS NepenaTynka, u

d — pekomeHayemMoe Ge3onacHoe paccTosiHie B MeTpax [M].

HanpshkeHHOCTb Monsa cTauuoHapHbIX paauonepeaaTiyMKoB Ha BCexX YacToTax nocne
M3MepeHMUs Mo MeCTy YCTaHOBKM NpuBopa O0MmKHa? GbiTb MEHbLLIE YPOBHA COOTBETCTBUS
Tpe6oBaHNAM NOMEeXoyCTONYNBOCTM O

VIanyyaembie BH- 3 B/m d =12+P 4 80mry ao 800 Mry
nomexu no MOK 3B/m
61000-4-3 oT80MlIy po 2,51y, d — 23 IP
— < oT 800 MMy no 2,51y
B6n13u npnbopos, umetoLne aaHHbIA CUMBOS, MOTYT BbITb NOMEXMU:
(o)
Q)

Mpumeyanme 1: Mpun yactoTax 80 My 1 800 MI'y — 6onee BbICOKUIA AManasoH 4acToT.
MprmeyaHne 2: Tn OUPEKTUBLI HE MOTYT NMPUMEHATLCSA BO BCEX Cryyasix. Ha pacnpocTpaHeHne anekTpoMarHMTHBIX BOJSTH BIIMSIET NMOTTIOWEHNE U OTPaXXEHNE OT KOHCTPYKLWIA,
0ObEKTOB U NoAen.

a HanpshkeHHOCTb Nons cTauMoHapHbIX NepefaTyYMKoB, TakMx kak, 6a3oBble cTaHUMKN 6ecnpoBOgHbIX TeNeOHOB N Ha3eMHbIX MOBUMbHBIX PaANOCTaHLMIA, NOOUTENbCKOro paauo,
cTaHumu paguoyactotr AM n FM, TeneBusnoHHbIe NepefaTymki, TeopeTUYeckn HEBO3MOXHO TOYHO NpeackasaTh. [Ansg onpefeneHns okpy>atoLLen anekTpoMarHTHoOn cpeapl
CTaLMOHapHbIX NepeaaTynKoB HE0BX0AMMO U3YUUTL MecTopacnonoxeHue npudopa. Ecnu namepeHHas HanpshxeHHOCTb Mosst B MecTe, B KOTopoM ycTaHosrneH TIPCAM®1 Rubina,
NpeBbIaeT BbllUeyKasaHHbI YpOBEHb COOTBETCTBYUS, TO CriedyeT NpoBepuTb, o6ecrnedmsaoTcs nu ycrnosus 4ns HopmarnsHomn paboTtsl TIPCAM®1 Rubina. Mpu o6HapyxeHum
HapylueHun B pabote TIPCAM®1 Rubina, Heo6xoaMMbl JOMOMHUTENBHLIE MEPbI, HANPUMEP, M3MEHEHMEe HanpaeneHus unu nepemetteHne TIPCAM®1 Rubina B apyroe mecTo.

6 B gmanasone vactoT o1 150 k'y Ao 80 My HanpsxeHHOCTL Nons AoMmkKHa O6biTb MeHee 3 B/m.
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Tabnuua 5

PekoMeHAyeMble 6e30nacHble PacCTOAHUA MeXAy NOPTaTUBHLIMUA U MOBUITbHLIMU BbICOKOYaCTOTHbLIMU
TeNIeKOMMYHUKaLUOHHbLIMU yCcTponcTBamu u TIPCAM®1 Rubina.

TIPCAM®1 Rubina npegHasHayeH ana pa60TbI B 3J1EKTPOMArHMTHOM roJie, B KOTOPOM KOHTPOJMNPYHKTCA BY-nomexu. Monb3oBatenb TIPCAM®1 Rubina MOXeET NOMOYb
npeaoTBpaTuUTb 3NIEKTPOMarHUTHbIE NMOMeXKn, COXpaHAd yKa3aHHOEe HMXe MUHUMaribHOe paCCToAHME Mexay nopTaTtuBHbIMU U MOBUIbHBIMY BbICOKOYACTOTHBLIMM
TEN1eKOMMYHUKaLNOHHbIMU YCTp0I7ICTBaMI/I (I'Iepe,D,aT‘-II/IKaMI/l) 1 TIPCAM®1 Rubina, y4utbiBadA BbIXOOHYO MOLLHOCTb KOMMYHUKaALMOHHOIO YCTpOI7ICTBa.

Be3onacHoe pacctosiHne d [M] B 3aBMCUMOCTM OT HacTOTbl NepegaTymka

HomuHanbHaa MOWHOCTb oT 150 k'u oo 80 My ot 80 My no 800 MINy, oT 800 MI'y go 2,5 Iy,
nepeaatyuka [BT]
d=12-P d=12.P d=23.P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

[ns nepefaTynkoB, MakcMmarbHas HOMMHaNbHas MOLLHOCTb KOTOPbIX B MPUBEAEHHON Bbille Tabnuue He yKasaHa, pekoMmeHayemoe MMHUMarnbHoe paccTtosiHue d MoXeT ObITb

paccumTaHo B MeTpax [M] no dopmMyrie COOTBETCTBYHOLLErO ctonbua, roe P - makcmanbHasi HOMUHarnbHas BbIXOAHAsS MOLLHOCTb nepefaTyvka B BatTax [BT] cornacHo gaHHbIM
N3roToBUTENA Nepenartymka.

Mpumeyanme 1: Mpu yactotax 80 MMy 1 800 MI'y — 6Gonee BbICOKUIA AnaNa3oH YacToT.

MpumeyaHme 2: 3TN ANPEKTUBLI HE MOTYT NPUMEHSITLCA BO BCeX criyvasix. Ha pacnpocTpaHeHne aneKTpoOMarHUTHbIX BOSTH BIIUSIET MOTMOLLEHNE U OTPaXXeHUEe OT KOHCTPYKLNNA,
0b6beKkToB U noaen.

CoOBMeCTUMOCTb C XUPYPrM4eCKMMMU BbICOKOYACTOTHLIMU UHCTPYMEHTaMU.

3710 Npubop 6bINO NPOBEPEH HA COBMECTUMOCTb C BbICOKOYACTOTHBIM XUPYPrUuyYeCcKnm
o6opyaoBaHmnem. OH 6bin npoTecTnpoBaH B cootBeTcTBMM ¢ MOK 60601-2-2, Mpunoxexne BB.
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dunuansi

KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,
CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina
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0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
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Phone: +46 8 505 648 00
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Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
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Representation Office
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E-Mail: info-It-lv@karlstorz.com
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KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com
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KARL STORZ Adria Eos d.0.0.

Capraska 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr
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Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
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115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com
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P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
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Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn
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Wichtiger Hinweis

Important information
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1 Wichtiger Hinweis

Vielen Dank fur |hr Vertrauen in den Namen
KARL STORZ. Auch in diesem Produkt steckt
unsere ganze Erfahrung und Sorgfalt. Sie und

lhr Haus haben sich damit fir ein modernes und
hochwertiges Instrument der Firma KARL STORZ
entschieden.

Die vorliegende Anleitung soll helfen, das flexible
Cystoskop HD VIEW richtig anzuwenden, zu
reinigen, zu desinfizieren und ggf. zu sterilisieren.
Alle notwendigen Einzelheiten und Handgriffe
werden anschaulich erklart. Bitte lesen Sie deshalb
diese Anleitung sorgféltig durch; bewahren Sie sie
zum etwaigen Nachlesen sorgféltig auf.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung die
Eignung der Produkte fiir den geplanten
Eingriff zu liberpriifen.

KARL STORZ arbeitet standig an der
Weiterentwicklung aller Produkte. Bitte haben Sie
Verstandnis daflr, dass deshalb Anderungen in
Form, Ausstattung und Technik méglich sind. Aus
den Angaben, Abbildungen und Beschreibungen
dieser Anleitung k&nnen daher keine Anspriiche
hergeleitet werden.

1 Important information

Thank you for your expression of confidence in
the KARL STORZ brand name. Like all of our
other products, this product is the result of years
of experience and great care in manufacture. You
and your organization have decided in favor of

a modern, high-quality item of equipment from
KARL STORZ.

This instruction manual is intended to serve as an
aid in the proper handling, cleaning, disinfection
and, if appropriate, sterilization of the flexible
cystoscope HD VIEW. All the necessary details
and actions are clearly explained. We therefore
ask that you read this manual carefully before
proceeding to work with the instrument. Keep this
manual available for easy reference.

It is recommended that the suitability of
the products for the intended procedure be
checked prior to use.

KARL STORZ is continuously working on the
further development of all products. Please
appreciate that changes to the scope of supply in
form, equipment and technology are possible for
this reason. Therefore, no claims may be derived
from the information, figures and descriptions in
this manual.

1 BaxxHasi nncpopmauusa
Bnarogapvm Bac 3a goBepuie, okazaHHoe
Toproson mapke KARL STORZ. Kak n Bca
Halla NpoAyKUMs, AaHHOe 13fenve SABnsieTcs
Pe3ynsTaToOM HaLlero OnbiTa U KPOMOTVMBOW
paboTbl. Bbl 1 Bawa opranmnsaums Bblibpanm
COBPEMEHHbIN 1 BbICOKOKAYECTBEHHbI
WNHCTPYMEHT MPOW3BOACTBA KOMMaHMUM

KARL STORZ.

HacTtosuas nHCTpyKums oomkHa nomods Bam
MpaBUIbHO MCMOB30BaTb, a TaKKe OYMLLATb,
0e3nHULMPOBaTb 1 CTEPUNN30BaTbL MOKNIN
umcTockon HD VIEW. Bece HeobxoauMble aetanm
1 OENCTBUS HarNsaHO padbscHAKTCA. [osToMy
BHUMATENBbHO MPOYTUTE HACTOSILLIYIO UHCTPYKLNIO;
6EpPEXKHO XpaHuUTe ee, YTObbI B Cry4ae
BO3HWKHOBEHWS BOMPOCOB K Hel BCeraa MOXHO
ObIN0 06PATUTBLCA.

Mepepn ucnonb3oBaHuem nsgenuin
peKoMeHAyeTCsl NPOBEPUTb UX Ha
NPUrogHoOCTb 4N nNpeanosaraeMon
onepaumm.

Komnarumsa KARL STORZ nocTosiHHO paboTaeT
Ha[l, yCOBEPLLEHCTBOBAHNEM CBOEV MPOLyKLMN.
Mo 3ToN NPUYMHE BO3MOXHbI U3MEHEHS
(HOPMbI, OCHALLIEHNS 11 TEXHONOrN. Mbl
paccunTbiBaeM Ha Batue noHvumaHme. MNostomy
OaHHble, N300PaKEHNA 1 ONMUCaHNS HACTOALLEN
WNHCTPYKLUMM HE MOTYT 6bITb OCHOBaHMEM 15
NMPenbABNEHNSt NPETEH3WIN.

—
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KARL STORZ— ENDOSKOPE

Symbolerlduterungen

Symbols employed

NMosscHeHue cuMBONOB

Zerbrechlich, mit
Sorgfalt handhaben

Fragile, handle with
care

Xpyrkoe, obpallarscs
OCTOPOXHO

2 Symbolerlauterungen 2 Symbols employed 2 MosicHeHue cumBonoB
I Hersteller I Manufacturer 1srotosuTenb
Gebrauchsanweisung Consult instructions Ob6paTnTech K
[:m beachten [:m for use UHCTPYKLWM MO
NPUMEHEHIO
Artikelnummer Catalogue number Homep no kaTanory
Anzahl der Number of products in K -
ary| | Produkte in der FdE the product packaging B?/ﬂg:ggzo vieAemM
Produktverpackung
. CepuiiHbIif
@ Seriennummer @ Serial number CPMHEIN HOMED
! Unsteril | Non-sterile HecTepunbHo

idr,

Trocken aufbewahren

LAYl

Keep dry

| P

Temperaturbegrenzung

Nach
US-amerikanischem
Bundesrecht (21 CFR
801.109) darf dieses
Produkt nur an oder
auf Verschreibung
durch einen Arzt
(slicensed physician®)
verkauft werden.

Temperature limit

Federal (USA) law
restricts this device to
sale by or on the order
of a physician.

[l

Bepeyb oT Bnaru

< rap> @15 E

TeMnepaTypHbIn
ananasoH

B cootetcTBUM

¢ benepanbHbIM
3aKOHOAATENBCTBOM
CLLA (cornacHo

21 CFR 801.109)
n3penne paspeLleHo
npoaaBaTb TObKO
Bpavam (MMeroLLM
JIMLEH3WMIIO) UK MO
peLenTy Bpada.
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KARL STORZ— ENDOSKOPE

Bedienungselemente

Controls AnemMeHTbl ynpaBneHus

L)

13242 XL Dichtigkeitsprufer/
leakage tester/
[Mprbop NPOBEPKN FrEPMETUHHOCTM

oA
A

(i

11014 DS Dichtung Arbeitskanal
Konnektor/ working channel connec-
tor seal/ YnnoTHuTENb AN paboyero
KaHana KoHHeKkTopa

091011-20 Absaugventil, steril, z.
Einmalgebrauch/ suction valve, sterile,
for single use/ ACnpaLmOHHbIN KnanaH,
CTEPUIbHDBIV, OOHOPA30BbLIN

11301 P Dichtung fur Absaugventilsitz/
Seal for suction valve port/

YnnotHuTenb onsa cegna
acrnMpaLmoHHOro KnanaHa

11301 CB1 Absaugventil, wiederverwendbar/
suction valve, reusable/ AcnvpaumoHHbIi
KnanaH, MHOropa30BbIi

11025 E Druckausgleichskappe/
pressure compensation cap/
KnanaH BblpaBHMBaHVIS AaBneHus

11014 LU Doppel LUER-Einlauf/
double LUER port
[sonHon nepexogHnk LUER

11014 L LUER-Einlauf mit Hahnen/
LUER port with stopcocks/
MepexogHvk LUER ¢ kpaHamm

11014 RA Reinigungsadapter flr
Arbeitskanal/ cleaning adaptor for
working channel/ Agantep ans Y1cTkm
paboyero kaHana

11301 CD1 Reinigungsadapter/
cleaning adaptor/
ApanTep ans YACTKK




STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Bedienungselemente

Controls

AnemMeHTbl ynpaBneHus

(@ Anschlussstecker
(@ Absaugventil

® Anschluss fur Dichtigkeitsprifer oder
Druckausgleichskappe (Entliftungsstutzen)

@ Handgriff

® Spll-und Arbeitskanal

(® Ablenkhebel

@ Distale Spitze

Dichtung Arbeitskanal Konnektor 11014 DS
(® Dichtheitsprufer 13242 XL

(9 Absaugventil, steril, z. Einmalgebrauch
091011-20

@) Absaugventil, wiederverwendbar 11301 CB1
@ Druckausgleichskappe 11025 E

® LUER-Einlauf mit Hahnen 11014 L

Doppel LUER-Einlauf 11014 LU

(® Reinigungsadapter fur Arbeitskanal 11014 RA
Reinigungsadapter 11301 CD1

@ rechte Navigationstaste

linke Navigationstaste

MenUtaste

@ Connector
@ Suction valve

® Connection for leakage tester or pressure
compensation cap (vent port)

@ Handle

® Irrigation and working channel

(© Deflection lever

@ Distal tip

Working channel connector seal 11014 DS
(© Leakage tester 13242 XL

Suction valve, sterile, for single use
091011-20

@ Suction valve, reusable 11301 CB1

@ Pressure compensation cap 11025 E

® LUER port with stopcocks 11014 L

Double LUER port 11014 LU

® Cleaning adaptor for working channel 11014 RA
Cleaning adaptor 11301 CD1

@ Right navigation button

Left navigation button

Menu button

@ CoeauHUTENbHbI LWTEKep
(@ AcnupauuoHHsbIii KnanaH

® Pasbem gnsa nprGopa NpoBepKun
repMeTUYHOCTY UMK KnanaHa BblpaBHBaHNSA
OaBneHus (WTyuepa Ans yaaneHns Bo3ayxa)

@ PykosiTka

(® VippyiraunoHHsblii 1 pabo4nin KaHan
(® Pblyar ynpaeneHusi usrnéom

@ DvncTanbHblii KoHel,

YRnotH1TENb And pabo4ero kaHana
KoHHekTopa 11014 DS

©® Mpubop npoBepkn repmeTndHOCTY 13242 XL

(9 ACnMpaLMOHHbI KnanaH, CTEPUIbHBIN,
opHopazosbii 091011-20

) AcnpaumoHHbI KnanaH, MHOropasoBbIii
11301 CBH1

(@ KnanaH BblpaBHMBaHus gasneHus 11025 E
@ MepexopHuk LUER c kpaHamn 11014 L
[eonHoi nepexogHnk LUER 11014 LU

® ApanTtep Ans YMCTKU paboyero kaHana
11014 RA

Apantep anst unctkn 11301 CD1
(@ MpaBas kHorMka Hasuraumm
JleBas kHormka Hasuraumn
KHonka meHto
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KARL STORZ— ENDOSKOPE

Zweckbestimmung

Intended use

LleneBoe Ha3Ha4YeHMue

3 Zweckbestimmung

Flexible Cysto-Urethroskope (Faser- und
Video-Endoskope) dienen der endoskopischen
Darstellung der Urethra und der Blase zur
Diagnostik und Therapie. Flexible Cysto-
Urethroskope mit integriertem Arbeitskanal
ermoglichen den Einsatz von flexiblen
Hilfsinstrumenten wie z.B. Zangen,
Steinfangkdrbchen, etc., Koagulationselektroden
und Laserfasemn zur Lithotripsie bzw. zur Ablation
von benignem/malignem Gewebe. Mit flexiblen
Cysto-Urethroskopen kann die Urethra und die
gesamte Blase visualisiert/therapiert werden. Die
Besonderheit des flexiblen Cysto-Urethroskops
besteht darin, dass es ebenfalls perkutan in der
Niere bzw. suprapubisch in der Blase Uber einen
Operationsschaft eingesetzt werden kann.

Flexible Cysto-Urethroskope (Faser- und Video-
Endoskope) sind zur vorlbergehenden bzw.
kurzzeitigen Anwendung bei natirlich invasiven
bzw. chirurgisch invasiven Eingriffen bestimmt.

3.1 Indikationen
Beschreibung aller bekannten Indikationen:

Der Einsatz von Cysto-Urethroskopen ist indiziert,
wenn aus Sicht des behandelnden Arztes eine
Urethro-Cystoskopie indiziert ist.

Dazu gehoren unter anderem:
e Abklarung Mikro- und Makroh&amaturie
e Abklarung/Biopsie bei V.a. Blasentumor

e Kontroll-Urethro-Cystoskopie nach TUR-B
bzw. -P

e Abklarung bei V.a. auf Tumorinfiltration durch
Nachbarorgankanzerose (z.B. Kolonkarzionom,
Zervixkarzinom)

e Abklarung bzw. Therapie bei V.a. Blasen-Darm-
Fisteln bzw. Blasen-Scheiden-Fisteln

e Urethrale bzw. vesikale Fremdkorperentfernung
e Abklarung von rez. Harnwegsinfekten

e Abklarung von LUTS/BES, subvesikalen
Obstruktionen, BOO, neurogene
Blasenentleerungsstorung

3 Intended use

Flexible cysto-urethroscopes (fiber endoscopes
and videoscopes) are used for endoscopic imaging
of the urethra and the bladder for the purposes

of diagnosis and treatment. Flexible cysto-
urethroscopes with an integrated working channel
allow for the use of flexible auxiliary instruments
such as forceps, stone baskets etc., coagulation
electrodes and laser fibers for lithotripsy or for the
ablation of benign/malignant tissue. With flexible
cysto-urethroscopes, the urethra and the entirety of
the bladder can be visualized/treated. The special
feature of the flexible cysto-urethroscope lies in

the fact that it can be used percutaneously in the
kidneys or suprapubically in the bladder via an
operating sheath.

Flexible cysto-urethroscopes (fiber endoscopes and
videoscopes) are designed for temporary or short-
term use in endoscopic interventions performed
through natural orifices or surgical invasive
interventions.

3.1 Indications
Description of all known indications:

The use of cysto-urethroscopes is indicated if
urethro-cystoscopy is indicated in the opinion of
the attending physician.

This includes, amongst other things:
e Clarification of micro and macro hematuria

e Clarification/biopsy in the event of suspected
bladder tumors

e Control urethro-cystoscopy as per TUR-B or P

e Clarification in particular in the event of
suspected tumor infiltration due to adjacent
organ cancer (e.g., colon carcinoma, cervical
carcinoma)

e Clarification or treatment in particular in the event
of suspected vesicoenteric or obstetric fistulas

e Urethral or vesical foreign body removal

e Clarification of recurring urinary tract infections

e Clarification of LUTS/BES, subvesical
obstructions, BOO, neurogenic micturition
disorder

3 LleneBoe Ha3Ha4yeHne

MBKMe LIMCTOYPETPOCKOMbI (BOIOKOHHBIE 3HAOCKOMbI
1 BUOEOSHIOCKOMbI) CNy>XXaT Anst 3HAOCKOMMYECKOM
BU3yaM3aLmMm MOYEVCYCKaTENBHOrO KaHana
(YPETPbI) 11 MO4EBOro My3bIpst B LIENSX AMArHOCTVIKM

N neveHns. TMoKme UMCTOYPETPOCKOMbI C
MHTErpYpOBaHHbIM PaboyMM KaHaIoM NMO3BOSSKOT
MPUMEHSTb BCMOMOraTesbHble rOK/e UHCTPYMEHTHI,
TaKue Kak LUNLbl, SKCTPaKTopbl A1 KaMHen 1 T. .,
KOaryfIALWOHHbIE 3NEKTPOLb! V1 TA3EPHOE BOIOKHO
LS IMTOTPUACKM UK ANS aBRsLyn 3N10KaYECTBEHHBIX
N 0OBPOKAYECTBEHHbBIX HOBOOBPA30BaHWIA. MOKMIA
LIMCTOYPETPOCKON MO3BOSIAET BU3YaNn3npoBaThb
YPETPY ¥ MOYEBbIN My3blpb 1 OCYLLECTBASTb NeHeHne
3a60/1eBaHNIN YPETPbI 1 MOYEBOIO Ny3bIps. MMOKWIA
LIMCTOYPETPOCKOM MOXET TakKe BBOOUTLCA 1epes
onepaLyIoHHbI TyBYC NyTEM YPECKOXXHOro AOCTyNa B
MOYKY WAW NyTEM HaANOBKOBOro AOCTyNa B MOYEBOM
ny3bipb.

[MBKMe LMCTOYPETPOCKOMb! (BOMOKOHHBLIE SHAOCKOMbI
1 BUAEO3HAOCKONMbI) MpeaHasHayeHbl A BPEMEHHOrO
U KPaTKOBPEMEHHOTO MPYMEHEHVIS MWt
MHBA3VBHbBIX BMELLATENbCTBAX Yepe3 eCTECTBEHHbIE
OTBEPCTVISt OpraH13ma Vv Yepes OTBEPCTYS,
CO3[aHHbIE XMPYPIUYECKVM MyTEM.

3.1 [lokasaHusa
OnuncaHve Bcex N3BECTHbIX MoKasaHWI:

MpUMEHEHIE LICTOYPETPOCKONOB MoKasaHo, eCivi No
MHEHUIO levalliero Bpada CyLLeCTByeT nokasaHue Ans
MPOBEEHS YPETEPOLIMCTOCKOMMN.

Ctopa, B TOM 4ncne, OTHOCSTCS:

® yYTOYHEHVE AMarHo3a, AMarHocTuKa NMpudmH MUKpPO-
1 MaKporemaTypum

® yiccnepoBaHne/61oncus Npu NOA03PEHNN Ha
OrMyXOfb MOHEBOrO My3bIps

® KOHTPOJIbHAS YpeTpoLMCTOCKONMs nocne TYP
MOYEBOrO Ny3blpst UK NPOCTATbI

® /ICCNeAoBaHNe Npu MOAO3PEHNN Ha OMyXONEBYIO
MHUABTPALMIO M3-3a paka coceaHero opraHa
(HanpuMep paK TONCTON KULLIKKM, PaK LLUEAKV MaTKK)

® ICCNEAoBaHNE VN NeYeHvie NMpy NofO3PeHNN Ha
My3bIPHO-KALLIEYHbIE VI MY3bIPHO-BRaramLLHbIe
CBULLM

® yrnaneHvie MHOPOAHbIX TeN 13
MOYEMCTTYCKATENBHOIO KaHana Ui MO4eBOro
ny3blpst

® /ICCneaoBanHmne pPeLaNBIPYIOLLNX MHAEKLA
MOYEBBIX MyTeN
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Zweckbestimmung

Intended use

LleneBoe Ha3Ha4YeHMue

e Optische Beurteilung ggf. Therapie (z.B.
Unterspritzung) der Ureterostien (Lokalisation,
Beschaffenheit,...)

e Optische Abklarung des BlasenschlieBmuskels
bei Inkontinenz

e Optische Beurteilung ggf. Therapie der Urethra
(Tumor, Striktur/Stenose, Fistel)

e Optische Hilfe zur DK-Anlage z.B. bei
Harnréhrentrauma bei Beckenfraktur

e Retrograde Pyelographie, Harnleiterschienung
Der Einsatz von Cysto-Urethroskopen ist indiziert,

wenn aus Sicht des behandelnden Arztes eine
Urethro-Cystoskopie indiziert ist.

3.2 Kontraindikationen

Der Einsatz der Cysto-Urethroskopen ist

dann kontraindiziert, wenn nach Einschatzung

des behandelnden Arztes die OP bzw.
Untersuchungsmethode kontraindiziert ist oder
aufgrund des Allgemeinzustands des Patienten die
OP- bzw./ggf. Narkoseféahigkeit nicht gegeben ist.

Cysto-Urethroskope durfen nicht fur Eingriffe

in direktem Kontakt mit dem ZNS (Zentralen
Nervensystem) und zentralen Herzkreislaufsystem
verwendet werden.

Dartiber hinaus gelten die folgenden
Kontraindikationen:

e Akute Urethritis

o Akute Epidydimitis

e Akute Prostatitis

e Akute/floride Zystitis/Harnwegsinfekte
e Ggf. Gerinnungsstérungen

e Unruhige agitierte Patienten

e Visual assessment and possibly treatment
(e.g., injection) of the orifices of the ureters
(localization, condition, etc.)

e Visual clarification of the bladder sphincter in the
event of incontinence

e Visual assessment and possibly treatment of the
urethra (tumor, stricture/stenosis, fistula)

e Visual assistance for indwelling catheter system,
e.g., with urethral trauma in the event of a pelvic
fracture

* Retrograde pyelography, ureteral splinting

The use of cysto-urethroscopes is indicated if

urethro-cystoscopy is indicated in the opinion of

the attending physician.

3.2 Contraindications

The use of the cysto-urethroscopes is
contraindicated if, in the opinion of the attending
physician, the surgical or examination method as
such is contraindicated or if the patient is not able
to undergo surgery or anesthesia due to his or her
general condition.

Cysto-urethroscopes must not be used for
interventions in direct contact with the central
nervous system (CNS) and central cardiovascular
system.

The following contraindications also apply:
® Acute urethritis

e Acute epididymitis

e Acute prostatitis

e Acute/florid cystitis/urinary tract infection
e Possible coagulation disorders

e Restless, agitated patients

e BbisicHeHne npusH CHMIM/HapyLueHys
OMOPOXKHEHNS MOYEBOrO My3blpsi, Cy6BE3MKABHOM
OBCTPYKLMM, OBCTPYKLMM BBIXOQHOMO OTBEPCTUSA
MOYEBOrO My3blpst, HEMPOreHHOW ANCHYHKLMM
MOYEBOrO My3bIpst

e BuigyanbHasi OLeHKa Un NedeHne nog
BU3YyaslbHbIM KOHTPOMEM (HampuMep, BBeAeHME
NHBEKUMI) YCTBEB MOYETOHHIKOB (MOKanm3aums,
CTPYKTYPA,...)

® BU3ya/lbHOE BbISIBNEHNE HECOCTOSTENBHOCTY
CMHKTEPa MOYEBOr0 Ny3bIPS MPY HEAEPXKaHN

® BU3yasbHast OLEHKa UK nedeHne YpeTpbl Nnof
BI3YaSIbHbIM KOHTPOMEM (OMyX0sb, CTPUKTYpa/
CTEHO3, CBULL)

® BU3yasibHas MOMOLL MPU YCTAHOBKE MOCTOSIHHOTO
KateTepa, HampuMmep, Npu TpaBMe YpeTpsbl
BCIE[ICTBME MNepenoMa KocTel Tasa

® peTporpagHas mmenorpahus, CTEHTUPOBaHME
MOYETOYHMKA

MpuMeHeHe LMCTOYPETPOCKONa NoKasaHo, ecnu no

MHEHWIO leyalliero Bpaya CyLLecTBYyeT NnokasaHue

LN NPOBEAEHNS YPETEPOLIMCTOCKOMUN.

3.2 T[MpoTtuBONoOKa3aHusi

I'IpmrweHeHme LMCTOYpEeTPOCKONa NPoTNBOMOKA3aHO,
€CIIN MO MHEHMIIO NlevaLlero Bpada nauneHTy
MNPOTNBOMNOKa3aHo onepaTtnBHoOE neveHne nnn
npoeefeHe O6Cﬂe,D,OBaHl/lﬂ JaHHbIM METOAOM nmbo
eCcnu no npuynHe 06|_|_|,ero COCTOAHUA NauneHT He
CMOCOBEH NepeHeCT onepaLmio/HapKos.

LncToypeTpockonbl 3anpellaeTcs MCnonb3oBaTh
[INs ornepaLyin B HENMoCcpeACTBEHHOM KOHTaKTe

C LeHTpanbHol HepBHoW cuctemolnt (LIHC) n
LieHTpabHON cepagYHO-COCYAVICTON CUCTEMOM.

Kpome Toro, AeNCTBYIOT CrieayroLLye
MPOTVBOMOKA3aHMS:

® OCTPbIN YPETPUT
® OCTPbIA SMUANAUMIT
® OCTpbIA MpOCTaTUT

® OCTPbIN/MPOrPECCUPYIOLLMIA LCTUT/VHDEKLAN
MOYEBbIX MyTew

® HapyLLEHNsS CBEPTLIBAEMOCTY KPOBH
® OECMOKONHBIN 1N @XKUTUPOBAHHBIN NaLMEHT
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Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

4 Qualifikation des Anwenders
Das flexible Cystoskop HD VIEW von

KARL STORZ darf nur von Personen eingesetzt
werden, die Uber eine entsprechende medizinische
Qualifikation verfigen und mit der Technik der
flexiblen Cystoskopie vertraut sind. Die in dieser
Anleitung gegebenen Hinweise dienen lediglich
der korrekten Handhabung und Aufbereitung des
flexiblen Cystoskops HD VIEW. Sie sind nicht zur
Einflhrung in die Technik der flexiblen Cystoskopie
geeignet.

5 Warn- und Vorsichtshinweise

& GEFAHRENZEICHEN: Dies ist
das Gefahrenzeichen. Es warnt vor
Verletzungsgefahren. Um Verletzungen
zu vermeiden, mussen alle MaBnahmen
befolgt werden, die mit dem
Gefahrenzeichen gekennzeichnet sind.

Signalwoérter:

WARNUNG! bezeichnet eine moglicherweise
drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird,
kénnen Tod oder schwerste Verletzungen die
Folge sein.

ACHTUNG! bezeichnet eine mdglicherweise
schédliche Situation. Wenn sie nicht gemieden
wird, kénnen die Medizinprodukte beschadigt
werden.

HINWEIS! enthélt spezielle Informationen
zu Bedienung des Geréts oder wichtige
Informationen.

4 User qualification

The flexible cystoscope HD VIEW from

KARL STORZ may only be used by persons with
an appropriate medical qualification and who are

acquainted with the flexible cystoscopy technique.

The information given in these instructions only
serves to instruct in the correct handling and
reprocessing of the flexible cystoscope HD VIEW.
It is not intended as an introduction to the
techniques of flexible cystoscopy.

Warnings and cautions

5

/N HAZARD SYMBOL: This is a hazard
symbol. It warns of the risk of injury. To
prevent injuries, all the measures marked
with the hazard symbol must be followed.

Signal words:

WARNING! designates a possible imminent risk.
If this is not avoided, it could lead to death or
serious injuries.

ATTENTION! designates a possibly harmful
situation. If it is not avoided, the medical devices
could be damaged.

NOTE! indicates special information on the
operation of the device or important information.

4 Keanudukauus

noJsib3oBaTtens
ek umctockon HD VIEW komnaHum
KARL STORZ paspeluaetcsa ncnonb3osartb
TONBKO NLIA@M, KOTOPbIE UMELOT
COOTBETCTBYIOLLYIO MEAULIMHCKYIO KBaNMUKaLMIO
1 BNafetoT TEXHNKOV NpoBeaeHNst TMBKoM
umctockonun. MNpeactaBneHHble B HACTOSALLEN
WNHCTPYKLMN YKa3aHWs CRy»KaT UCKMIOYUTENBHO
0715 MPaBUIbHOMO 0bpaLLeHns 1 06paboTkn
rnékoro umuctockona HD VIEW. OrHu He nogxopaTt
07191 OCBOEHWS TEXHUKM MPOBEAEHNS MMOKOW
LIMCTOCKOMUN.

5 I'Ipep,ynpe)Kp,alou.laﬂ
nHcopmauma

A\ 3HAK OMACHOCTM: o707
3Hak 0603Ha4aeT oracHocTh. OH
npeaynpexaaer 06 ornacHOCT!
TpaBMypoBaHus. Bo nsbexxaHve Tpasm
Heobxoammo cobsnrogate BCe Mephb!
MPEeAOCTOPOXXHOCTH, KOTOPbIE MPUBOASITCS
r1ocse aToro 3Haka.

CurHanbHble cnoBa:

NPEAYNPEXXAEHMUE! ykasbisaeT Ha onacHyto
cUTyaumio, KoTopasi, ecnm ee JonyCTUTb,
MOXXET MPUBECTV K CMEPTENBHOMY UCXOAY U
Cepbe3HON TPaBMme.

BHUMAHME! ykasbiBaeT Ha OnacHyk CUTyaLmio,
KoTOpast, ecnn ee AOMYCTUTb, MOXKET MPUBECTU K
NMOBPEXAEHNIO MEANLINHCKMX N3OENNN.

YKASAHMUE! conepxut cneumnanbHyto

MHOopMaLIMIO MO 3KCnyaTaummn npubopa nnm
Ba)KHble CBEAEHVSI.
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6 Sicherheitshinweise

Der Einsatz des flexiblen Cystoskops

HD VIEW muss in Ubereinstimmung mit den

flr endoskopische Verfahren anerkannten
medizinischen Regeln und Verfahrensweisen der
Endoskopie erfolgen.

6 Safety instructions

The flexible cystoscope HD VIEW must only
be used according to the medical rules and
procedures of endoscopy recognized for this
method.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr und Beschédigung des
Produktes:
> Sicherstellen, dass elektrisch nicht
isolierte Teile des Endoskops auf keinen
Fall mit leitfahigen Oberfliachen bzw.
spannungsfuhrenden Teilen anderer Geréte in
Berthrung kommen.

Risk of injury and damage to the product:

> |t must be ensured that the electrically non-
insulated parts of the endoscope do not
come into contact with conductive surfaces or
voltage-carrying elements of other devices at
any time.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verbrennungsgefahr und Blendgefahr: Das

durch das flexible Video-Endoskop ausgestrahlte

LED-Licht kann am distalen Lichtausgang zu

Blendungen oder zu hohen Temperaturen und

damit zu Verbrennungen flhren.

> Niemals direkt in das ausgestrahlte Licht des
flexiblen Video-Endoskops sehen.

Risk of burns and glare: The LED light emitted

through the flexible videoscope may cause glare or

high temperatures, and thereby burns, at the distal

light outlet.

> Never look directly into the light emitted by the
flexible videoscope.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Explosionsgefahr: Bei Verwendung zindféhiger
Gase in der unmittelbaren Umgebung des flexiblen
Video-Endoskops besteht Explosionsgefahr.
> Das flexible Video-Endoskop darf nicht
bei Anwesenheit von entflammbaren bzw.
entziindbaren Medien verwendet werden.

Risk of explosion: If lammable anesthetics are

used in the immediate proximity of the flexible

videoscope.

> The flexible videoscope must not be used in
the presence of flammable or combustible
media.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Die integrierte LED-Lichtquelle
erwdrmt bei Betrieb das flexible Video-Endoskop.
> Das flexible Video-Endoskop vor dem
Ablegen ausschalten und nicht in der
Patientenumgebung (nach Kapitel 16 der
3. Ausgabe IEC 60601-1) ablegen.

Risk of injury: When in operation, the integrated

LED light source heats up the flexible videoscope.

> Switch off the flexible videoscope before
putting it down, and do not place it in the
vicinity of the patient (as per chapter 16 of the
3rd edition of IEC 60601-1).

6 YKasaHusi no TexHuke
6e3onacHoCTU

MpumeHeHne rmbkoro umctockona HD VIEW

OOJSTKHO I'IpOXO;I,I/ITb B COOTBETCTBUM C

I'IpI/I3HaHHbIMl/I MeONUNHCKNMN rlpanmaMm

n I'IOpﬂ,EI,KOM I'IpOBe,EI,eHI/IH OHOOCKOMNHYECKNX

npoueayp.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHOCTb TpaBMUPOBaHWS Y MOBPEXAEHWS 13-

nenns!

> (Ob6ecrieysTe, YTOOb! feTanm aH[0CKona 6e3
SNIEKTPOUIOSSLIMN HU B KOEM CrlyHae He Co-
rpyiKacammce C TOKOMPOBOASILLMMIM MTOBEPXHO-
CTSMY U/ C HAXOASLLMMUCS 104 HarpsKeH-
em agetansgmuv apyrix npmbopos.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OriacHOCTb 10/1yHEHMST OXKOroB 1 OracHOCTb OC/Ie-
rineHns! VIanyHaembivi rmbkyM BugeosHAOCKOMOM
CBETOANOAHBIVI CBET Ha AUCTasIbHOM CBETOBOM
BbIXOZE MOXET BbI3BaTb OCAENIEHVE UM CO34aTh
BbICOKYIO TEMepaTypy v, TeM cambiM, MpUBECTU
K OXKOram.
> HuKorga He CMOTPUTE MPSIMO Ha U3/TyHaembi
TVNOKIM BUAE03HAOCKONOM CBET.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb B3pbiBa! [py npumeHeHmn Bocriiame-

HSTHOLLIMXCST ra30B B HEMOCPEACTBEHHOM 6/IM30CTU

OT rMbKOro BYAE03HAOCKONA CyLLIECTBYET orac-

HOCTb B3PbIBa.

> [MOKU BUACOSHAOCKO HEMb3S UCIOMb30BaTh
B MPUCYTCTBUIM JIEMKOBOCII/IAMEHSIIOLLMXCS U
rOpHOYMX Mapora3oBbiX CPEL, XUAKOCTEN 1
BELLECTB.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! [Npu skcrnyatayum

BCTPOEHHbIVI CBETOANOLAHBIV MCTOYHWVK CBETA Ha-

rpeBaeT rnbkui BYAEOSHAOCKON.

> [lepes Tem Kak rosioxKUTs rbKn BUAEeOodHAO-
CKOI, BBIK/TIOYATE €ro v HUKOrga He Knagute
PSIAOM C rnauymeHToM (cormacHo rniaBe 16 3-ro
uznaHns MOK 606017-1).
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/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Das durch das Endoskop

ausgestrahlte Hochleistungslicht kann am

Lichtausgang, an den Endflédchen des Lichtleiters

und an der Spitze des Endoskops zu hohen

Temperaturen fthren.

> Der direkte Kontakt der lichtabstrahlenden
Flachen mit dem Gewebe Uber eine ldngere
Zeit kann zu Verbrennungen fihren und muss
daher unbedingt vermieden werden.

Risk of injury: High energy light radiated through

endoscopes may give rise to high temperatures

in front of the light outlet, at the end faces of

the fiberoptic light cable and at the tip of the

endoscope.

> Prolonged direct contact of light-emitting
surfaces on tissue can lead to burns; this must
therefore be avoided at all costs.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: Die flexiblen Video-Endoskope
werden nicht steril ausgeliefert und mdssen vor
der ersten sowie vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt und desinfiziert/sterilisiert werden.

Risk of infection: The flexible videoscopes are not
sterile when delivered, and must be cleaned and
disinfected/sterilized prior to initial use and each
subsequent reuse.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: Um Infektionen zu vermeiden
und dlie Funktionsfahigkeit zu bewahren,

muss das Kapitel ,Wiederaufbereitung” in der
Gebrauchsanleitung beachtet werden. Dort sind
die Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation im Detail erkiart.

Risk of injection: To avoid infection and maintain
functionality, the chapter on reprocessing in

the instruction manual must be observed. The
cleaning, disinfection and sterilization procedures
are explained therein in detail.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: \Vor dem erstmaligen Gebrauch
muss das Gerét, bis auf die Vorreinigung, einem
kompletten Aufbereitungszykius unterzogen
werden.

Risk of infection: Before the device is used for
the first time, it must be subjected to a complete
reprocessing cycle, excluding precleaning.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Gefahr durch elektromagnetische Unvertrédglichkeit:
Medizinische elektrische Geréte unterliegen
besonderen VorsichtsmalBnahmen hinsichtlich der
Elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV). Die
angegebenen EMV-Hinweise bei Installation und
Betrieb beachten.

Risk from electromagnetic incompatibility: Medical
electrical devices are subject to special precautions
regarding Electromagnetic Compatibility (EMC).
Observe the stated EMC instructions during
installation and operation.

OnacHocTe TpaBmuposaHus! VIiy4aembivi 9HG0-

CKOIMOM MOLLHBIV MOTOK CBETa MOXET Cco3aBaThb

CJILLIKOM BbICOKYO TEMAEPATYPY B TOYKE BbIXOAa

cBeTa, Ha TopLeBbIX MOBEPXHOCTSIX CBETOBOAA U

Ha KOHLIe 3HAOCKOIMA.

> HenocpencTBeHHbIN KOHTaKT TKaHew opra-
HU3Ma C U3JTyHaroLLyMK CBET MOBEPXHOCTAMM
B TeHeHWe ANINTENIbHOrO BDEMEHN MOXET
npPUBECTU K Oxoram. Bcrienctsme aToro Heob-
XOAUMO mn3berats NPsSIMOro KOHTaKTa C TakuMm
1OBEPXHOCTSMM.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb nHpULmpoBaHus! Mbkme BuaeosH4o-
CKOIbl MOCTaBASIOTCS] HECTEPU IbHBIMY, O3TOMY
nepes] nepBbIM 1 KaXabIM MOCACAYIOLLIVIM UCTOSb-
30BaHMEM OHVI MOASIEXAT OHYNCTKE U [E3NHDEK-
Lmm/crepunmaamn.

/\ NPERYNPEXAEHMUE:

OnacHocTb nHULMPOBaHMs! Bo nsbexxaHue nH-
hexumii v coxpaHeHns paboTocroCOO6HOCTY HEO6-
Xxoammo cobstofats ykaszaHusi B rrase «[1oBTopHast
06paboTka» B MHCTPYKLMM M0 SKCrlyaraLmm. B
HEeM rofApPO6HO OMCaHbl METOAbI OYUCTKM, [AE3MH-
heKLM 1 CTEPUIN3ALMN.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb nHpuLmpoBaHus! Nepen nepsBoi aKc-
nyaraymert npnbop Ao/mkeH 6biTb MoagBeprHyT
MOHOMY LiKIly 06pabO0TKU, 3a UCKITKOHYEHNEM
npeaBapuTesibHOM OYUCTKU.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHoCTk 13-3a 3/1EKTPOMarHUTHOW Heco-
BmecTumocTu! [py paboTe ¢ MeEAULIMHCKMY
afIeKTporpmubopam TPEeGYIOTCS 0CObbIE MEPb!
PEAOCTOPOXHOCTY B OTHOLLIEHIW S/1EKTPpOMAr-
HuTHOWM coBmecTumocTu (SMC). CobnrogarTe npu-
BefjeHHbIe ykasaHus no SMC Bo Bpemsi yCcTaHOBKU
W SKCryaTaumn.
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/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Wird Zubehdr verwendet, das nicht in der

KARL STORZ Gebrauchsanweisung gelistet ist,
kann dies zu einer erhbhten Aussendung oder
einer reduzierten Stdrfestigkeit des flexiblen Video-
Endoskops fiihren. Mit dem nachfolgend gelisteten
Zubehér wurde eine Ubereinstimmung mit den
Forderungen der EN/IEC 60601-1-2 ermittelt. Bei
der Verwendung von nicht gelistetem Zubehoér
liegt es in der Verantwortung des Betreibers, die
Ubereinstimmung mit der EN/IEC 60601-1-2 zu
prifen.

The use of accessories other than those specified
in the KARL STORZ instruction manual may

result in increased emissions or decreased
interference immunity of the flexible videoscope.
The accessories listed below have been shown to
comply with the requirements of EN/IEC 60601-1-2.
When using accessories other than those specified
here, it is the responsibility of the operator to ensure
that they comply with EN/IEC 60601-1-2.

Vicrionb3oBaHme MpuHaAIeXHOCTEN, KOTOpble He
yKasaHbl B UHCTPYKLWK 10 SKCriyarauymm Komna-
Hum KARL STORZ, MOXXET MpyBECTY K YBESINHEHWIO
TOMEXOIMUCCIN VI CHYDKEHIIO MOMEXOYCTOMYM-
BOCTU MMBKOro BuAeosH[ockona. [pv npyumeHeHmn
1EPEYNCITIEHHBIX HIKE MPUHALAIEXKHOCTEN YCTaHOB-
JIeHO cooTBeTcTBME TpebosaHmsm EN/MOK 60601-
1-2. [pv NpUMeHeHN He NEPEYNCIEHHBIX NPUHAL-
JIEXKHOCTEN SKCITyaTvpyroLLasi opraHn3aumsi Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHusaM EN/MOK 60601-1-2.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Das Video-Endoskop bietet
keine elektrische Isolierung gegen Hochfrequenz-
(HF) Spannungen. Der Schutz gegen HF-
Spannung muss Uber die Verwendung des
passenden HF-Instrumentariums gewéhrieistet
werden.
> Die Gebrauchsinformationen im Bejpackzettel
des HF-Anwendungsteils beachten.

Risk of injury: The videoscope does not offer any
electric insulation against high frequency (HF)
voltages. Protection against HF voltage must be
achieved using the appropriate HF instrument set.
> Please read the instructions for use in the
instruction leaflet supplied with the HF
application part for more information.

OnacHocTb nony4eHus TpasmM! BypeosHaockon
HEe UMEET 3/IEKTPUHECKON U3O0JISILIMN OT BbICOKO-
yacToTHbIx (BY) HanpskeHw. 3aiymta ot BY-Ha-
MPSPKEHVST 4OmKHa obecrneYmBaTbCsl MOCPeACTBOM
UCOIb30BaHWS NOAXOASLLMX BY-MHCTPYMEHTOB.
> O6partute BHUMaHWe Ha MHGHOPMaLMIO Mo
MPUMEHEHUIIO, COAEKALLYKOCS B IMCTKE-BK/a-
AblLLe rpymeHsiemblx paboymnx BY-vacten.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeit bei
Kombinationen von Medizinprodukten ist nur
dann gegeben, wenn diese in den jeweiligen
Gebrauchsanweisungen als solche ausgewiesen
sind oder die Zweckbestimmung und die
Schnittstellenspezifikationen der in Kombination
verwendeten Produkte dies zulésst.
> Die Gebrauchsanweisungen und die
Schnittstellenspezifikationen der in
Kombination verwendeten Medizinprodukte
mussen genauestens beachtet werden.

Combinations of medical devices are only

assured to be safe if they are listed as such in the

respective instruction manuals or the intended use

and interface specifications of the products used in

the combination permit this.

> The instruction manuals and interface
specifications of the medical devices used in
combination must be observed precisely.

CoqeTtaHue pasimyHbIX MEULIMHCKX N30Eeni
SIBMISIETCS] TEXHUHECKY 6€30racHbIM TOJILKO B
TOM C/ly4ae, ec/m 31a KOMOVHaLUs orvcaHa Kax
TakoBasi B COOTBETCTBYHOLLMX MHCTRYKLMSIX 110
aKCrIyaraumm uam 3To [OMYCKaeTCs LesIeBbIM
HasHa4YeHueM v crieymuKaumen HTeEpPMencoB
UCIIOSIb3YEMbIX COBMECTHO U3
> Crieqyet B TOYHOCTY COOMOAATH MHCTRYKLWN
10 9KCrAyataLmm 1 creumguKaLmm nHTep-
enicoB rnprMeHsIEMbIX B KOMOUHaLmM mMeam-
LIMHCKUX U30ETT.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Die Druckausgleichskappe muss vom

Entlaftungsstutzen entfernt sein bei:

e endoskopischen Eingriffen,

e Einlegen in Flussigkeit, z. B.
Desinfektionsldsung und bei maschineller
Aufbereitung

The pressure compensation cap must be removed

from the vent port for:

e endoscopic interventions,

e immersing in liquid, e.g., disinfectant solution
and for machine reprocessing

KranaH BblpaBHVIBaHWS AaBAEHVS JO/MKEH ObiTb
CHSIT CO LUTYLlepa Ans y[aneHys Bo3ayxa BO Bpe-
Msi:

® 5HOOCKOMMUHYECKMX BMELLATENbCTB;

® MOrpy>XeHnsi B XXUAKOCTb, Hanpumvep, B
Oe3VHMULMPYIOLLMIA pacTBOP U BO BPeMst
06paboTKN MEXaHN3NPOBaHHbLIM CMOCO60M.
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/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Die Druckausgleichskappe muss auf den
Entliftungsstutzen montiert sein bei:

e Gassterilisation (EO, FO, Wasserstoffperoxid)
e Transport und Versand

The pressure compensation cap must be in place
on the vent port for:

e gas sterilization (EO, FO, hydrogen peroxide)
e transport and shipping

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

AusschlieBlich Zubehdr verwenden, das seiner
Zweckbestimmung entsprechend fur die
Verwendung mit Video-Endoskopen geeignet

ist und nach den allgemein anerkannten Regein
der Technik sowie des Arbeitsschutzes betrieben
werden kann.

Only use accessories that are specifically suited

for use with videoscopes in accordance with the
intended use and which can be employed in line
with generally accepted technical standards and
safety guidelines.

KnanaH BblpaBHVBaHVs 4aBneHNs JO/MKEH ObITb

YCTaHOBJ/IEH Ha LUTYLEP ANS yAaneH sl Bo3ayxa BO

BpEMSI:

e rasosoi ctepunusayum (03, A, nepekncb
BOAOPOAA);

® TPaHCMOPTMPOBKMN 1 MEPECHINKN.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

[PUMEHSIATE UCKITKOYNTESIBHO MPYHAAIEXKHOCTY,
KOTOPbIE 110 CBOEMY LIENIEBOMY Ha3HavYeHUo npes-
Ha3Ha4eHb! [7151 UCMOJIb30BaHUS C BULEOSHAOCKO-
ramy Vi KOTOPbIE Pa3PELLIEHO MPYUMEHSITH COrIacHO
06LLEenPU3HaHHbIM rpaBuIam TEXHVKU 1 OXPaHsk!
ToYyA.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Das flexible Video-Endoskop

darf wahrend der Entladung eines Defibrillators

nicht verwendet werden.

> Das flexibleVideo-Endoskop vor der Entladung
aus dem Qperationsbereich entfernen.

Risk of injury: The flexible videoscope must not be

used during the discharge of a cardiac defibrillator.

> Remove the flexible videoscope from the
operation area before discharge takes place.

OnacHocTb TpaBmypoBaHUs! TbK BUAEeOSHAO-

CKOI 3anpeLLyaeTcs NCroIb30Bark BO BPEMS Pa3-

psiga aehmbpunagaTopa.

> [lepes npyMeHeHemMm paspsiaa yaamTe
TVOKUY BUAECOSHIOCKOI U3 OrepaLOHHOM
30HbI.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Es ddrfen in Kombination mit
dem flexiblen Video-Endoskop ausschlieBlich
KARL STORZ Geréte verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann den Patienten und den
Anwender gefdhrden.

ACHTUNG: Gefahr von Beschédigung:
AusschlieBlich Zubehdr (Fuhrungssonden,
Reinigungsbursten usw.) von KARL STORZ
verwenden. Zubehdr anderer Hersteller kann das
Videoskop beschédigen.

ACHTUNG: Mit dem flexiblen Video-Endoskop
ddrfen keine spannungsfihrenden Bauteile oder
Instrumente in Bertihrung kommen.

HINWEIS: Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops nicht gegen harte Gegenstande
schlagen und Verschmutzungen keinesfalls mit
scharfkantigen Gegensténden entfernen.

HINWEIS: Niemals schwere Gegenstéande auf das
flexible Video-Endoskop legen.

Risk of injury: Only KARL STORZ devices may be
used in combination with the flexible videoscope.
Disregarding this warning can endanger the patient
and user.

ATTENTION: Risk of damage: Only use
accessories (guide probes, cleaning brushes,

etc.) from KARL STORZ. Accessories from other
manufacturers may damage the videoscope.
ATTENTION: Do not allow any live components or
instruments to come into contact with the flexible
videoscope.

NOTE: Do not hit the distal tip of the flexible
videoscope against hard objects, and never use a
sharp object to remove dirt.

NOTE: Never place heavy objects on the flexible
videoscope.

OnacHocTb TpaBMupoBaHus! B coYeTaHmm ¢
MBKM BYAE03HOCKOMNOM PaspeLLaeTCs UCosib-
30BaTh UCKITIOYATE/TBHO MPUGOPBI MPOM3BOLCTBA
KomnaHm KARL STORZ. HecoboneHvie AaHHoOro
PEAOCTEPEKEHUST MOXKET MPUYUHNTE BPEL raLm-
€HTY U MOJIb30BAaTENIHO.

BHUMAHMUE: OnacHocTk noBpexaeHs!
[PUMEHSIATE TOJIBKO MPUHAAIEXHOCTU
(HarpaBAsitoLLmEe 30HABI, YACTSILLME LLIETKY,

epLum v T.4.) nponasonctea KARL STORZ.
[prHaANEeXHOCTY [PYrvX Mpou3BOaUTENEN MOryT
rOBPEAUTL BYEOCKOTT.

BHUMAHMUE: Haxonsiymecs nosa HarpskeHnem
KOHCTPYKTUBHbIE AETasv U MHCTPYMEHTbI

HE [OJKHbI COMpUKacarsCs C rmbKyM
BYAECOSHOCKOIMOM.

YKABAHMUE: He ypapsiite gvcTasibHbI KOHeL
rMBKOro BYE03HAOCKOMNAa O TBEPAbIE MoeaMeTsb]
U HY B KOEM Crlyqae He yaansiTe 3arpsi3HeHnst
OCTPbIMY rPeAMETaMU.

YKA3AHME: 3aripelaetcsi KnacTb TsHKe/ble
peameTbl Ha rbKi BUAEOSHAOCKON.
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HINWEIS: Den Schaft des flexiblen Video-
Endoskops niemals einklemmen oder umknicken.
Dies kann zu Beschéadigungen des Video-
Endoskops fihren

HINWEIS: Der standige Wechsel zwischen
verschiedenen Aufbereitungsverfahren bedeutet
eine besondere Belastung der Materialien und
muss daher vermieden werden.

HINWEIS: Das flexible Video-Endoskop nicht am
Schaft tragen. Den Schaft des Video-Endoskops
nicht ziehen, spannen oder verdrehen.

HINWEIS: Der Schaft des flexiblen Video-
Endoskops darf keinesfalls eingeklemmt oder in zu
enge Schlingen gelegt werden. Die flexiblen Video-
Endoskope vorzugsweise hdngend aufbewahren
oder sterilisiert in einem speziell dafiir ausgelegten
Tray far Sterilisation und Aufbewahrung

(89406 AS).

NOTE: Never clamp or fold the sheath of the
flexible videoscope. This can result in damage to
the videoscope.

NOTE: Constant changing between various
reprocessing methods is especially hard on the
materials and must therefore be avoided.

NOTE: The flexible videoscope must not be
carried by the sheath. Do not pull, clamp or twist
the sheath of the videoscope.

NOTE: The sheath of the flexible videoscope must
never be clamped or coiled up too tightly. It is best
to store the video videoscope in a suspended
position or to keep it sterilized in a tray specifically
designed for sterilizing and storage (39406AS).

YKASAHMUE: Hu B koem criyyae He 3axkumanTe v
He nepernbanTe TybyC rmbkoro BUAe0sHAOCKorA.
OTO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHUSIM BYAEOIH-
Zockona.

YKA3AHME: Yactasi cmeHa pa3iin4HbiX METOA0B
06pabOTKV 03HAYAET MOBLILLEHHYIO Harpy3sKy Ha
matepvasibl, MO3TOMY ee CieayeT nsberatb.

YKASAHMUE: He rniepeHocuTe rubkui BUAEOSH-
J10CKOI, yaepxviBasi ero 3a 1y6yc. He TsHuTe, He
pacTsrvBavite v He nepekpyyvsante Tybyc Buae-
03HAOCKONa.

YKA3AHMIE: Ty6yc rubkoro BuaeosHA0CKona Hi
B KOEM CJly4ae Hesb3s1 3aKMMaThb Wiy CKpyY1BaTh
C/MLLIKOM Y3KVIMI BUTKaMU. [MbKme BuaeosHao-
CKOIMbl MPEANOYTUTENBHO XPaHUTb B MO4BELLEH-
HOM COCTOSIHWI W/IN B MPOCTEPUIN30BAHHOM BUAE
B crielmasibHbIX KOHTeHepax 415l CTepuamn3aumm m
XpaHeHus1 (39406 AS).

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr durch Trdbung der Linse:

> Kein Gleitmittel auf die Linse bringen, um eine
Tribung des Bildes und damit Gefahren fir
den Patienten zu vermeiden!

Risk of injury from clouding of the lens.

> Do not apply lubricant to the lens, to avoid
clouding the image and thereby prevent risks
for the patient!

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Beim Einftihren des flexiblen Video-Endoskops
in den Patienten muss sich die distale Spitze
des flexiblen Video-Endoskops in gerader, nicht
abgewinkelter Stellung befinden.

When inserting the flexible videoscope into the
patient, the distal tip of the flexible videoscope
must be in the straight, non-deflected position.

OracHoCTb TpaBMUPOBaHWS N3-3a MOMYTHEHUS

JWH3bI!

> He HaHocUTe CMasKy Ha JIMH3Y, YTOObI n36e-
JKaTb MOMYTHEHWSI U30BPaKeHNS 1, Tem ca-
MbIM, OracHOCTV A/151 naumeHTal

/\ NPERYNPEXAEHUE:

LvcTanbHbIv KOHeL rmbKOoro BYe0sH[OCKoNa
J10/KeH ObITb B MPSIMOM, HEV30rHyTOM 10I0KEHMN
BO BpeMmsi BBEAEHVISI B TeJI0 naLyeHTa.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Der Ablenkhebel darf niemals gewaltsam oder
ruckartig bedient werden, um weder den Patienten
zu verletzen noch das Gerét zu beschédigen!

The deflection lever must never be operated with
force or abruptly to avoid injuring the patient or
damaging the device!

He npwnarante K pbiqary yrnpasaeHusi n3rubom
60/IbLLIOIO YCUITNS N HE HAaXKMMAaKTe Ha Hero CuLL-
KOM PE3K0, YTOObI HE HAHECTV TPaBMYy MaLMeHTy v
He rnoBpeauTs rpubop!

Peructpanua MU B Pocagpasransope
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KARL STORZ— ENDOSKOPE

Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Bevor das flexible Video-
Endoskop eingefuhrt oder entfernt wird, muss
die distale Spitze in die neutrale Lage gebracht
werden, da sonst Verletzungen des Patienten
auftreten oder Schdden am Instrument entstehen
kénnen.

Risk of injury: Before inserting or removing the
flexible videoscope, the distal tip must be put into
the neutral position, as otherwise injuries to the
patient or damage to the instrument may occur.

OnacHocTb TpaBmvpoBanvs! Nepes BBeneHem rvb-
KOro BUE0SHAOCKOMA B TE/I0 naLmeHTa umm nepes
€ro U3BMIEYEHVIEM MPUBEAUTE AUCTASIbHBIV KOHEL| B
HeVTpasibHOE MoNIOXKeHUE, MHave MOXHO HaHeCTu
TpaBMy fauneHTy 1 NoBPEeaUTs MHCTPYMEHT.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Falls die distale Spitze nicht
mehr tber den Ablenkhebel gesteuert werden
kann (Klemmung usw.) oder sonstige Fehler an der
Abwinkelungsmechanik auftreten, darf das flexible
Video-Endoskop nicht weiterverwendet werden.

Risk of injury: If the distal tip can no longer be
properly controlled (sticking etc.) via the deflection
lever, or if the deflection mechanism develops any
other fault, the flexible videoscope must not be
used.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Falls wéhrend einer Anwendung
am Patienten eine Funktionsstérung des flexiblen
Video-Endoskops auftreten sollte, die Anwendung
sofort abbrechen.
> Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops in die neutrale, nicht abgewinkelte
Position bringen und das flexible Video-
Endoskop langsam und vorsichtig aus dem
Patienten entfernen.
HINWEIS: Der splrbare Widerstand beim
Abwinkeln der distalen Spitze mit Hilfe des
Ablenkhebels nimmt mit dem Grad der
Abwinkelung zu. Die Abwinkelung sanft und
behutsam ohne schnelle oder ruckartige
Bewegungen bis zum Anschlag steuern.

Risk of injury: If the flexible videoscope malfunctions
auring use on the patient, discontinue use immediately.
> Place the distal tip of the flexible videoscope in
the neutral, non-deflected position and remove
the flexible videoscope slowly and carefully
from the patient.
NOTE: The resistance that can be felt when
deflecting the distal tip using the deflection lever
increases as the angle of deflection increases.
Actuate the deflection gently and carefully, without
any sudden or jerky movements, as far as the limit
stop.

OniacHocTbe TpaBmupoBaHusi! Henb3s npogomxars
0/1b30BaTbCS MOKUM BYAE03HAOCKONOM, €C/IM HE
yaaetcsl yrpas/isiTe ANCTasbHbIM KOHLOM C [TOMO-
LUbIO pblYara yrpasneHnsi u3rnboMm (3aKvHNBaHue
W T.M.), VM €CIIM BOZHUKIIN [PYrve HeUcrpaBsHOCTH
MexaHV3Ma yrpasieHUs1 U3rmboMm.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmypoBaHUs! B criy4ae BOSHUKHO-
BEHVISI HapyLLEeHWV B paboTe rbKoro BYAEOSHAO-
CKora BO BPeMs MPUMEHEHS y MaLmeHTa, creny-
€T HemMeA/IeHHO NPeKPaTUTL MPOLEenypy.
> [lpuBeanTe AUCTasIbHbIV KOHEL| TMOKOro Buae-
0B8HAOCKOMNA B HENTPAaIbHOE, HeN30rHyToe Mo-
JIOKEHWE, MELJIEHHO 1 OCTOPOXHO U3B/IEKUTE
MOKMY BUAEOSHAOCKOM 13 Tela nauyeHTa.
YKASAHMUE: C yBendenviem yrna nsriba Bo3-
pacTaert OLLYTVMOE CONPOTUBIEHMNE MPK CritbaHun
[ANCTaIbHOro KOHLa C MOMOLLBIO pbldara yrpasiie-
HWS n3rnbom. NoBopa4vBaniTe pbldar yrpasieHms
U3rnboM rnaaBHO 1 OCTOPOXKHO, 6€3 ObICTPbIX U/
PESKUX [IBUXKEHWI [0 OCTAHOBKU B YrOpPe.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Die flexiblen Video-Endoskope
der Firma KARL STORZ sind nicht zur Verwendung
mit Lichtquellen bestimmt. Die Verwendung
nicht-kompatibler Geréate kann zur Verletzung des
Patienten oder zur Beschédigung des Gerétes
fihren.

Risk of injury: The flexible videoscopes from
KARL STORZ are not intended for use with light
sources. The use of non-compatible devices can
lead to patient injury or device damage.

OnacHocTbk TpaBmupoBaHus! [hbkme BuaeosHAo-
ckorbl komrnaHum KARL STORZ He npenHasHa-
YeHb! A1151 MPUMEHEHMST C MCTOYHVKaMy CBeTa.
Vicrionb3oBaHue HeCOBMECTIMBIX MPrbopoB MO-
DKET MPUBECTU K TPaBMUPOBaHWIO raLmeHTa i K
OBPEXAEHNIO npmrbopa.
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Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHMUE:

Verletzungsgefahr: Den einwandfreien Zustand
des flexiblen Video-Endoskops sowie des in
Kombination verwendeten Zubehdrs vor jeder
Anwendung prifen. Beschéadigte flexible Video-
Endoskope bzw. beschéddigtes Zubehdr dtirfen
nicht verwendet werden.

HINWEIS: Wahrend der Absaugung soll sich kein
Instrument im Absaugkanal befinden. Der Einlass
des Instrumentenkanals sollte verschlossen sein,
damit keine Nebenluft gezogen wird.

HINWEIS: Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops nicht zu stark drticken.

Risk of injury: Whenever the flexible videoscope

is used, you must first check that it, and any
accessories used in combination with it, are in
perfect condition. Damaged flexible videoscopes
or damaged accessories must not be used.
NOTE: There should be no instruments in

the suction channel whilst suctioning is being
performed. The instrument channel inlet should be
sealed to prevent additional air from being drawn
in.

NOTE: Do not squeeze the distal tip of the flexible
videoscope too tightly.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Den Ablenkhebel sanft

und behutsam bis zum Anschlag steuern. Der

Ablenkhebel darf niemals gewaltsam oder ruckartig

bedient werden, um weder den Patienten zu

verletzen noch das Gerét zu zerstéren.

> Den Ablenkhebel gleichméBig langsam
bewegen.

Risk of injury: Actuate the deflection lever gently

and carefully as far as the limit stop. The deflection

lever must never be operated abruptly or with

force, to avoid injuring the patient or damaging the

device.

> Move the deflection lever smoothly and
slowly!

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Vor jeder Anwendung muss die

Funktionsféhigkeit des Ablenkhebels und der damit

verbundenen distalen Spitze Uberprift werden.

> Defekte flexible Video-Endoskope dlirfen nicht
eingesetzt werden.

Risk of injury: Before each use, the functionality of

the deflection lever and the connected distal tip

must be checked.

> Defective flexible videoscopes must not be
used.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Bei Ausfall des Bildes oder
Bildstérungen wéhrend des Einsatzes im Patienten
die distale Spitze in die neutrale Stellung bringen
und sanft und behutsam aus dem Kérper des
Patienten ziehen. Wird trotz Ausfall des Bildes oder
Bildstérungen das flexible Video-Endoskop weiter
in den Patienten geflhrt, kann dies ernsthafte
Verletzungen des Patienten hervorrufen.

Risk of injury: If the image fails or there is
interference during use in the patient, put the distal
tip into the neutral position and remove the device
from the patient’s body gently and carefully. If the
flexible videoscope continues to be used in the
patient after the image has failed or when there is
interference, this may result in serious injury to the
patient.

OnacHocTb TpaBmupoBsanus! Nepen kaxabimM
MPUMEHEHVNEM MPOBEPSINTE UCTPAaBHOE COCTOSTHNE
rM6KOIro BUAEOSHAOCKONA, a Takxke UCMOoMb3YeMblX
BMECTE C HUM MPUHAANIEXHOCTEN. 3anpeLlaeTcs
VICMOJIb30BaTh NOBPEXAEHHbIE MMOKME BULEOIHO-
CKOIbl VIV MPUIHEAIEXXKHOCTU.

YKA3AHMUE: Bo Bpems acrnvipalmv B acrimpa-
LIMOHHOM KaHaJsie He [JOIKHO ObITb MHCTPYMEHTA.
Bxon wHCTpyMeHTa/IbHOro KaHasna 4O/mKeH ObiTb
3aKpbIT, YTOObI MPEAOTBPATUTbL MofcackliBaHme
BO3ayXxa.

YKA3AHUE: He faBute CrMLLIKOM CU/IbHO Ha
ANCTanbHBIN KOHEL, MMOKOro BUAEe0SHAO0CKOMNaA.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! [NoBopa4msanTe
pblYar yrpasneHns n3rubom rnaaBHO 1 OCTOPOXKHO
10 OCTaHOBKY B yriope. He npunarante K pbiHary
yrpaBneHusi 3rnbom GOsbLLMX YCUAL U HE Mpo-
U3BOAUTE PE3KUX MAHWUMYISLMY, YTOObI HE HaHEe-
CTV TpaBMy raumeHTy 1 He rMosomats rnpubop!
> [lepensuranite pblyar yrpaBieHUS N3rvbom
PaBHOMEPHO VI MELJIEHHO.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OriacHoCTb TpasmupoBaHus! [lepen KaxxasiM m1c-

10/1b30BaHMeM HeOBX0AUMO MPOBEPSITL UCTPaB-

HOCTb (DYHKLIMOHMPOBAHUS PblHara yrpasieHust

U3rMbom 1, COOTBETCTBEHHO, AMCTasIbHOrO KOHL{A.

> 3arpeLyaeTcs NCronb30BaTh HEVICIPaBHbIe
rVOKME BYAEOIHAOCKONbI.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! [pn ncHe3HoBeHN
N30OPKEHUNST NI UCKEPKEHUM €0 rnoMexamim BO
BPEMST MPUMEHEHWS Y naLmeHTa npuseauTe amuc-
TaslbHbIN KOHEL, B HEUTPA/IbHOE MOJIOKEHME, MiaB-
HO 1 OCTOPOXKHO W3B/IEKUTE €ro 13 Tesa naimeH-
Ta. Ec/m npogomkats BBOAUTL MOKU BUAEOIH-
JI0CKOM B rauveHTa, HECMOTPSI Ha MCHE3HOBEHE
N306PKEHUST NIV UCKEXKEHWE ero noMmexamu, TO
9TO MOXET HaHECTY CEPbE3HbIE TPaBMbl NaLMEHTY.
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Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Geeignetes Zubehdr
z.B. Biopsiezangen nur in neutraler, nicht
abgewinkelter Position der distalen Spitze in den

Instrumentenkanal des Video Endoskops einfiihren.

> Mit eingeflihrtem Instrument den Ablenkhebel
sanft und behutsam bis zum Anschlag
steuern.

> Der Ablenkhebel darf niemals gewaltsam
oder ruckartig bedient werden, um weder
den Patienten zu verletzen noch das Geréat zu
zerstoren.

Risk of injury: Only insert suitable accessories, e.g.,

biopsy forceps, into the instrument channel of the

videoscope when the distal tip is in a neutral, non-

deflected position.

> Once the instrument has been introduced,
carefully actuate the lever gently as far as the
limit stop.

> The deflection lever must never be operated
abruptly or with force, to avoid injuring the
patient or damaging the device.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Bei der Verwendung von HF-
Elektroden oder Lasersonden muss sichergestellt
werden, dass eine Leistungsapplikation erst
dann erfolgt, wenn die aktiven Teile den
Instrumentenkanal verlassen haben und sich

im Sichtbereich des Anwenders befinden und

die Operationsstelle deutlich zu erkennen ist.

Eine Aktivierung im Instrumentenkanal kann zu
schwerwiegenden Verletzungen des Patienten und
zur Beschéadigung des Video-Endoskops flhren.
HINWEIS: Zubehdr wie z. B. Biopsiezangen
nicht gewaltsam durch den Arbeitskanal fihren,
um Beschédigungen des Gerétes zu vermeiden.
Das Zubehdr sollte leichtgdngig, ohne Stérungen,
durch den ganzen Kanal hindurchgefthrt werden
kénnen.

HINWEIS: Bei abgewinkelter distaler Spitze keine
Instrumente in das Video-Endoskop einflhren.
Erst bei neutraler Position der distalen Spitze das
Instrument einfihren und den Ablenkhebel sanft
und behutsam bis zum Anschlag ablenken.

HINWEIS Wird Zubehdr mit scharfen Spitzen in
den Instrumentenkanal eingefihrt, so kann dies zu
Beschédigungen des Video-Endoskops flhren.

Risk of injury: When HF electrodes or laser
probes are used, it must be ensured that power
is not applied until the active parts have left the
instrument channel and are in the user’s field

of vision, and the site of the operation is clearly
recognizable. Activation in the instrument channel
may lead to serious injury to the patient and
damage to the videoscope.

NOTE: Do not apply force to insert accessories,
e.g., biopsy forceps, through the working channel,
to prevent damaging the device. It should be
possible to move the accessory easily, and without
any hindrance, through the entire channel.

NOTE: When the distal tip is deflected, do not
insert instruments into the videoscope. Only insert
the instrument when the distal tip is in the neutral
position and deflect the deflection lever gently and
carefully up to the limit stop.

NOTE: Inserting sharp-tipped accessories into the
instrument channel may damage the videoscope.

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! logxoasLume rnpuv-

HaA/IeXXHOCTU, Harpumep, LUMMLbI 4715 61orcum,

crienyet BBOAUTL B MHCTPYMEHTaIbHBIN KaHasl

BUE03HAOCKONMA TOJBKO 1P HENTPAIbHOM, HEW-

30rHYTOM MOIOKEHUN AUCTaIbHOMO KOHLA.

> [Jocrne BBeAeHWST MHCTPYMEHTa rMoBopaYu-
BaviTe pblyar yrpasieHUs: n3rnbom rnaaBHO v
OCTOPOXXHO 4O OCTaHOBKY B yriope.

> He npunaravite K pblyary yrpaBiaeHus nar-
60OM 6OMBLLNX YCUIAA U HE MPOU3BOANTE PE3-
KUX MaHUMysiuv, 4T00bl He HaHECTV TpaBmy
rnawumeHTy v He rnosiomats rpuéop!

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpasmuypoBaHus! [Npu ncrnons3oBaHm
BY-a1exktponos v a3epHbiX 30HLOB HEOOXoAM-
MO CneauTh 3a TeM, YTOObI MPUIOXKEHNE MOLLIHOCTY
POVCXOANIO TOJIBKO TOrAa, KOrAa akTyBHbIe YacTu
BbILLIN VI3 MHCTRYMEHTa/IbHOrO KaHaJsia 1 HaxoqsiT-
CS1 B r10/1€ 3DeHUS 110/1630BaTeIsl, 1 MECTO orepa-
Ly XOPOLLIO BUAHO. AKTUBALIVISI B UHCTPYMEHTa Tb-
HOM KaHarne MOXET MPMBECTU K TsKe/TbIM TpaBMam
rnayveHTa v rnoBPEeXXAEHIO BUAEOSHAOCKONA.

YKASAHMUE: [Npv npoBeneH npyuHaaIexxHoCTen
(Harpvmep, LmnLoB A7151 6Uoricum) Yepes pabo4mii
KaHaJs He rpunarante Ype3mepHbIX YCUIUK BO
nabexxaHue rospexaeHnn rnpuoopa. NpuHaanex-
HOCTY [O/MKHbI JIETKO MPOXOAUTb MO BCEV A/IMHE
KaHasa 6e3 romex.

YKA3AHMUE: He BBOAVTE MHCTPYMEHTbLI B BY-
1€03HAOCKOI, €CIIN ANCTaSTbHBIN KOHEL, U30rHYT.
BBoauTe MHCTPYMEHT TOJIBKO 1Py HEUTPAIbHOM
MONIOXKEHUN QUCTaNIbHOO KOHLA, M/1aBHO 1 OCTO-
POXHO OTBEAUTE pblyYar yrpasieHys u3rnbom [0
OCTaHOBKM B yriope.

YKASAHME: Ecriv B MHCTRYMEHTA IbHbIA KaHas
BBOAUTCS] MHCTPYMEHT C OCTPbIMY KOHLIaMU, 3TO
MOXXET NPUBECTY K MOBPEXEHUIO BUE0SHAOCKOMNA.
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Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Fremdkdrper oder zu
extrahierende Teile dirfen nicht mit Hilfe von
Instrumenten durch den Instrumentenkanal
herausgezogen werden. Vielmehr muss das
gesamte Video-Endoskop aus dem Kérper
herausgezogen und der Fremdkdrper entfernt
werden.

HINWEIS: Fur die korrekten Einstellungen der
Kamerakontroll-Einheit beachten Sie bitte die
Bedlienungsanleitungen der verwendeten Geréte.

HINWEIS: Zubehdr wie Biopsiezangen, die
geknickt oder verbogen sind, kbnnen nicht mehr
ordnungsgemas funktionieren, sind schwer
durch den Kanal hindurchzufihren und kénnen
diesen schwer beschédigen. Sie mtissen deshalb
ausgewechselt werden.

Risk of injury: Foreign bodies and items to be
extracted must not be removed via the instrument
channel with the aid of instruments. Instead, the
entire videoscope must be taken out of the body
and the foreign body must then be removed.
NOTE: For the correct settings for the camera
control unit, please see the operating instructions
of the devices used.

NOTE: Accessories such as biopsy forceps that
are kinked or bent will not function properly, are
difficult to guide through the channel and may
cause severe damage to it. They must therefore be
replaced.

OniacHocTe TpaBmupoBaHusi! Henb3s nasnekars
VHOPOAHbIE Tena nv yaansiemble (hparMeHTs! C
[TOMOLL|bHO MHCTPYMEHTOB Yepes MHCTPYMEHTallb-
HbIV1 KaHas1. BMECTO 3TOro HeobXoaMMO BbIHYTb U3
Tesla BECb BYJE0SHAOCKOM U U3BJIEYs MHOPOAHOE
Teso.

YKA3AHMUE: /15151 ripaBusibHOVI HACTPOMKY GrioKa
yrpaBneHusi ByYaeOKaMepOoU PyKOBOACTBYUTECH
VHCTRYKUMSIMU 110 SKCIJTyataLym MovmeHsIembIX
YCTPOUCTB.

YKASAHMUE: Takvie npyiHaAnexxHoOCTy, Kak
LMLl 4151 GUOMCIUM, KOTOPbIE U30MHYTbl Ui
UCKPUBIIEHBI, HE MOTYT (OYHKLMOHUPOBATH
LO/MKHbIM 06pa3oM, C TPYAOM MPOXOASIT 10
KaHaJsy v fpyvl 9TOM MOryT ero CusibHO MOBPEANTS.
[loaToMy X HEOBXOAMMO 3aMEHNTB.

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Bevor das flexible Endoskop sterilisiert wird, muss
der Arbeitskanal riickstandslos trocken sein.

Ensure that the working channel is completely dry
prior to sterilization to avoid damage to the working
channel.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Vor sémtlichen Wartungs- und Reinigungsarbeiten
am flexiblen Video-Endoskop die Netzverbindung
der Versorgungseinheiten trennen.

Always unplug the flexible videoscope before
carrying out any maintenance and cleaning
procedures on it.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Falls wahrend einer Anwendung
am Patienten eine Funktionsstérung des flexiblen

Risk of injury: If the flexible videoscope malfunctions
auring use on the patient, discontinue use immediately.

Video-Endoskopes auftreten sollte, die Anwendung > Place the diistal tip of the flexible videoscope in

sofort abbrechen.

> Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops in die neutrale, nicht abgewinkelte
Position bringen und das flexibleVideo-
Endoskop langsam und vorsichtig aus dem
Patienten entfernen.

the neutral, non-deflected position and remove
the flexible videoscope slowly and carefully
from the patient.

lMepen crepunmaaLmen rmbkoro aHgocKona pabo-
Y KaHasl [O/KeH 6bITb abCOIKOTHO CYXUM.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Orksio4avite OT ceTv GrIOKM MUTaHWS Nepes Ha-
Yasaom Jit06bix paboT o TEXOOCTYKUBAaHWIO U/
OYMCTKE MMOKOIro BAEOSHAOCKONA.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTbk TpaBmupoBaHus! B cryHae BOSHMKHO-

BEHUS HaPyLLEHW B paboTe rmbKoro BuaeosHAo-

CKorla BO BPeMSs MPUMEHEHUS y naLmeHTa, ciesy-

€T HEMELJIeHHO rNpeKpartuTb MooLeLyPy.

> [louBeauTe ancTasibHbI KOHEL| rMbKoro Byae-
0BHOCKOMa B HENTPAsIbHOE, HeM30rHyToe rno-
JTIOXKEHUE, MEASIEHHO 1 OCTOPOXKHO U3B/IEKUTE
6K BUAEO3HAOCKOI U3 Te/a nauneHTa.
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Sicherheitshinweise

Safety instructions

Yka3aHumsa no TexHuke
0e30nacHoOCTH

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Das Linsenglas am distalen
Ende des flexiblen Video-Endoskops kann sich
z. B. durch mechanische Einwirkung Iésen.
> \or und nach jeder Dekontamination
das Linsenglas auf Vorhandensein und
Beschéadigung prtifen.

Risk of injury: The lens at the distal tip of the

flexible videoscope may become detached, e.g.,

due to mechanical forces.

> Check that the lens is undamaged and present
before and after every decontamination.

OnacHocTb TpaBmupoBaHUs! 13-3a MexaHn4eckimx

BO3AENCTBUI CTEKIIO JIMH3bI Ha AVNCTa/IbBHOM KOHLIE

MMOKOIro BUAEO0SHAOCKONA MOXET OTCOEANHUTLCSI.

> [lo v nocne Kaxaou AeKOHTaMyHaLmm npose-
psiviTe, YTOObI CTEKIIO JIMH3bI ObLIO HA MECTE U
He YMesIo MOBPEXAEHVI.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Die Oberfldche des flexiblen
Schafts muss optisch und durch vorsichtiges
Abtasten untersucht werden, um Risse, Schnitte,
Einbuchtungen, Fremdkdrper oder andere
Schéden festzustellen.

6.1 Auspacken

Risk of injury: The surface of the flexible sheath
must be inspected visually and by carefully feeling
it, to detect any cracks, cuts, dents, foreign bodies
or other forms of damage.

6.1 Unpacking

OnacHocTb TpaBmupoBaHs! OCTOPOXHO OLLyMbI-
Basi MOBEPXHOCTY MMOKOro Tybyca, OCMOTPUTE NX

Ha rpeaMeT TPELUVH, Paspe30B, BMSITUH, MHOPOA-
HbIX TeJ1 U APYrix MoBPEXOEHN.

6.1 PacnakoBka

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Infektionsgefahr: Die flexiblen Video-Endoskope
werden nicht steril ausgeliefert und mdssen vor
der ersten sowie vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt und desinfiziert/sterilisiert werden.

Sollte die Lieferung Anlass zur Reklamation geben,
wenden Sie sich bitte umgehend an
KARL STORZ oder den Lieferanten.

Risk of infection. The flexible videoscopes are not
sterile when delivered, and must be cleaned and
disinfected/sterilized prior to initial use and each
subsequent reuse.

File any complaints immediately with KARL STORZ
or the supplier.

OnacHocTb nHULMPOoBaHMs! [MbKme BYAEOIHAO-
CKOIbl MOCTaBASIOTCS] HECTEPUIIbHBIMY, TO3TOMY
repes nepBbIM 1 K&XXLbIM MOCASAYIOLLMM UCTIOSb-
30BaHMEM OHVI MOASIEXAT OHYNCTKE U [E3NHDEK-
Lym/cTepumaanmn.

Ecnu nmetoTcs ocHoBaHWS AN peknamaumm,
HemenneHHo obpatutech kK KARL STORZ nnn
MOCTaBLLNKY.
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6.2 Grundausstattung
Flexibles Cystoskop HD VIEW 11272 VHK/VHU
mit folgendem Zubehdr:

Set 11272VHK

11272 VH Flexibles Cystoskop
HD VIEW

11301 P Dichtung fiir
Absaugventilsitz

11014 L LUER-Einlauf mit Hahnen

11014DS Dichtung Arbeitskanal
Konnektor

11014RA Reinigungsadapter fir
Arbeitskanal

11301 CD1 Spuladapter

Set 11272VHUK

11272 VHU Flexibles Cystoskop
HD VIEW

11301 P Dichtung fir
Absaugventilsitz

11014 LU Doppel LUER-Einlauf

11014DS Dichtung Arbeitskanal
Konnektor

11014RA Reinigungsadapter fir
Arbeitskanal

11301 CD1 Spuladapter

Kamerakontrolleinheit: IMAGE1 S™
bestehend aus:

TC200 IMAGE1 S CONNECT®
TC301 IMAGE1 S X-LINK
sowie einem passenden Monitor

6.2 Basic equipment
Flexible cystoscope HD VIEW 11272 VHK/VHU
with following accessories:

Set 11272VHK

11272 VH Flexible cystoscope
HD VIEW

11301 P Seal for suction valve seat

11014L LUER port with stopcocks

11014 DS Working channel connector
seal

11014 RA Cleaning adaptor for
working channel

11301 CD1 Irrigation adaptor

Set 11272VHUK

11272 VHU Flexible cystoscope
HD VIEW

11301 P Seal for suction valve seat

11014 LU Double LUER port

11014 DS Working channel connector
seal

11014 RA Cleaning adaptor for
working channel

11301 CD1 Irrigation adaptor

Camera control unit: IMAGE1 S™
consisting of:

TC200 IMAGE1 S CONNECT®
TC301 IMAGE1 S X-LINK

as well as a suitable monitor

6.2 OCHOBHOW KOMMJIEKT NOCTaBKU
['mbkun umctockon HD VIEW 11272 VHK/VHU co
crneayroLLMA MPUHAANEXXKHOCTSAMU:

Ha6op 11272VHK

11272 VH TMBKMIA LCTOCKON
HD VIEW

11301 P YnnoTHuTenb ans
cefna acnmpauyoHHOro
KnanaHa

11014 L MepexogHuk LUER ¢
KpaHamu

11014DS YnnoTtHuTENb ans padboyero
KaHana KoHHeKTopa

11014 RA ApanTtep oNsa YMCTKU
paboyero kaHana

11301 CD1 ApanTep AN NPOMbIBaHNSA

Ha6op 11272 VHUK

11272 VHU TMBKMIA LCTOCKON
HD VIEW

11301 P YnnoTHuTenb ans
cefna acnmpauyoHHOro
KnanaHa

11014 LU [LBoviHon nepexogHuk LUER

11014DS YnnoTHUTENb ana padboyero
KaHana KoHHeKTopa

11014 RA ApanTtep onsa YMCTKN
paboyero kaHana

11301 CD1 ApanTtep Ans NPoMbIBaHUSA

Bnok ynpaBneHusi Bugeokamepoim:

IMAGE1S™

B KOMMJIEKT BXOOAT:

TC200 IMAGE1 S CONNECT®

TC301 IMAGE1 S X-LINK

1 NOOXOAALLMA MOHUTOP
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Optionales Zubehor

1x Fasszange fir kleine Fragmente 27023 FE
1x Zange zur Probeexcision 27023 ZE

1x Steinfanger 27023 KF

1x Faser-Fixierungs-Set 11014 YK

1x Koagulationselektrode 4 Charr. 27723 T

1x Dichtungen fur Instrumenteinlaufe 27550C-10
1x LUER-Adapter mit Dichtung 27014Y

1 x Endoscopic Seal 100010-10

1x Reinigungsadapter fur Instrumenteneinlaufe
27001 RA

1x Single-Use Reinigungsbursten 110940-50
1 x Reinigungsblrste 27651 B

6.3 Betriebsbedingungen
Flexibles Cystoskop HD VIEW:

156°C-30°C
15% - 80%

Umgebungstemperatur:
Luftfeuchtigkeit:

7 Externe

Systemkomponenten
Fur weitere Informationen zu externen
Systemkomponenten lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung fur die IMAGE1 S™
(96206286)

Optional accessories

1 x grasping forceps for small fragments 27023 FE
1 x biopsy forceps 27023 ZE

1x stone basket 27023 KF

1 x fiber fixation kit 11014 YK

1x coagulating electrode 4 Fr. 27723 T

1x seal for instrument ports 27550C-10

1 x LUER adaptor with seal 27014Y

1 x endoscopic seal 100010-10

1 x cleaning adaptor for instrument ports
27001 RA

1x single-use cleaning brushes 110940-50
1x cleaning brush 27651 B

6.3 Operating conditions
Flexible cystoscope HD VIEW:

Ambient temperature: 15°C ... 30°C
Humidity: 15% - 80%

7 External system

components
Further information on external system
components can be found in the IMAGE1 S™
(96206286) instruction manual.

OnuuoHanbHble npuHape>XxHocTtu

—

3axBaTblBaOLLME LML ANs MasbiX
pparmeHToB 27023 FE

wunubl ans uoncun 27023 ZE
KOP3MHYaTbIN 3axBaT ans kamHen 27023 KF
Habop ans ¢ukcaumm BonokHa 11014 YK
KoarynsumoHHbI anektpog 4 Lp. 27723 T

YMNOTHUTENb A1 UHCTPYMEHTasIbHOMO nopTa
27550C-10

nepexopgHuk LUER c¢ ynnotHutenem 27014Y

—_ a4 a4 4

—_

KnanaH aHgockonuyeckun 100010-10

—

afganTep Ans YACTKU UHCTPYMEHTAaNbHbBIX
noptoB 27001 RA

Habop epLuen Ansg YACTKN, OOHOPa30Bble
110940-50

epLw ansa YucTtkm 27651 B

—_

—_

6.3 Ycnosusa akcnnyaTtayuu
Mm6kuin uucrockon HD VIEW:
TemnepaTypa OKpy»xatoLLien cpedp!:
15°C-30°C

BnaxkHocTb BO3ayxa:

15 % - 80 %

7 BHelUHNe KOMMOHEHTbI

CUCTEMDbI
[ononHuTensHas HopMauys O BHELLHKX
KOMIMOHEHTaX CUCTEMbI COAEPXKUTCS B
WMHCTPYKLMM No akcnnyatauum IMAGET S™
(96206286)
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MoprotoBKa K
JKcnnyaTayun

. YctaHosuTe nepexopgHnk LUER. Onsa atoro
BBENTE BbICTYMbI Ha nepexofHuke LUER B

nas paboyero KaHana. Haxxmure n nosepHmTe
BMpaBo [0 (hVKCALMM CO CTIbILLMMBIM LLEMHKOM.

8 Vorbereitung vor Gebrauch 8 Preparation before use 8
1. LUER-Ansatz montieren. Hierzu die Nasen 1. Assemble LUER attachment. To do this,
des LUER-Ansatzs in die Aussparung am insert the lug of the LUER attachment into the
Arbeitskanal einfuhren. Dricken und nach recess on the working channel. Push and turn
rechts drehen, bis ein Einrasten zu horen ist. clockwise until it audibly clicks into place.

-

s 2. Absaugventil oder Ventildichtung durch Driicken 2. Assemble the suction valve/valve seal. 2. YcTaHoBWTE acnMpauVoHHbI KnanaH mnm
und Drehen montieren. YAIOTHATENb KJlanaHa nyTem Haxkatng v
" BpALLEHVIS.
. Ve |y -
‘! i
9 Handhabung 9 Handling 9 MpaBuna o6palyeHus

HINWEIS: Beschédigungen des flexiblen
Cystoskops HD VIEW, die aufgrund von Fehlbe-
dienungen entstehen, fallen nicht unter die
Gewéhrleistungsansprtiche.

9.1 Bedienung

Die folgenden Angaben dienen der korrekten
Bedienung des flexiblen Cystoskops HD VIEW
und des entsprechenden Zubehdrs. Sie sind
keine EinfUhrung in die Technik der Cystoskopie.
Hinweise zur endoskopischen Technik bitte der
entsprechenden medizinischen Fachliteratur
entnehmen.

9.2 Korrektes Halten

Den Giriff des flexiblen Cystoskops HD VIEW
entsprechend der Abbildung in die linke oder
rechte Hand nehmen. Mit einem solchen
Kontrollgriff kann das flexible Cystoskop HD VIEW
mit einer Hand bedient werden.

NOTE: Any damage to the flexible cystoscope
HD VIEW resulting from incorrect operation is not
covered by the manufacturer’s warranty.

9.1 Operation

The following instructions outline the correct
operation of the flexible cystoscope HD VIEW
and the corresponding accessories. This is not
an introduction to the techniques of cystoscopy.
Instructions on endoscopic technique can be
found in the relevant medical literature.

9.2 Holding the device correctly
Grip the handle of the flexible cystoscope

HD VIEW in your left or right hand, as shown
in the picture. With this kind of control grip, the
flexible cystoscope HD VIEW can be operated
with one hand.

YKA3AHMUE: [NoBpexaeHs rmbKoro
ymctockornia HD VIEW, Bo3HuvKLLVE B pe3ynibTare
HEenpaBuIbHOro 0OPAaLLEHVISI C HUM, He
1OKPbIBAKOTCS rapaHTUVHBbIMY 06513aTelbCTBaAMM.

9.1 3kcnnyatauus

[MprBEAEHHbIE HIKE CBEAEHUS CyXXaT ans
npaBUIbHOWM 3KCMyaTaummn rMoKoro umctockona
HD VIEW 1 cOOTBETCTBYIOLLX MPUHAANEXKHOCTEN.
OHN He ABNSOTCSA BBEAEHVEM B TEXHNKY
npoBeAeHVst UCTockonun. MHdopmaumio no
TEXHVKE MPOBEAEHNS SHOOCKOMNU CMOTPUTE B
crneunanbHON MedVUMHCKOW nUTepaType.

9.2 [paBunbHbIN 3axBaT

Bo3bmunTe pyKoATKY rMOKOro LmMcTocKona

HD VIEW B npaByto nam nesyro pyky, kak
nokasaHo Ha pvicyHke. bnarogapst Takomy
KOHTPONIMPOBaHHOMY 3axBarTy, MMBKIM
umctockonom HD VIEW MOXXHO ympasnsTe OfHOwM
PyKOW.
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9.3 Bedienung des Absaugventils
Wenn das Absaugventil montiert ist, muss

eine Absaugpumpe Uber einen Schlauch an

das Absaugventil angeschlossen werden. Die
Absaugung wird aktiviert, wenn man den Knopf
des Ventils drickt.

9.4 Handhabung des Schaftes
ACHTUNG: Gefahr von Beschédigung am Schatft:

> Das flexible Cystoskop HD VIEW nicht am
Schaft tragen.

> Den Schaft des flexiblen Cystoskops HD VIEW
nicht ziehen, spannen oder verdrehen.

> Der Schaft des flexiblen Cystoskops HD VIEW
darf nicht geknickt werden oder in zu enge
Schlingen gelegt werden.

> Die flexiblen Cystoskope HD VIEW
vorzugsweise hdngend aufbewahren oder
sterilisiert in einem speziell daftr ausgelegten
Tray fur Sterilisation und Aufbewahrung
(89406 AS).

9.3 Operating the suction valve
When the suction valve is assembled, a suction
pump must be connected to the suction valve
via a tube. Suction is activated upon pressing the
valve button.

9.4 Handling the sheath

ATTENTION: Risk of damage to the sheath:

> Do not carry the flexible cystoscope HD VIEW
by the sheath.

> Do not pull, clamp or twist the sheath of the
flexible cystoscope HD VIEW.

> The sheath of the flexible cystoscope HD VIEW
must not be kinked or coiled up too tightly.

> [tis best to store the flexible cystoscope
HD VIEW in a suspended position or to keep
it sterilized in a tray specifically designed for
sterilizing and storage (39403 AS).

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Kein Gleitmittel auf die Linse
bringen, um eine Triibung des Bildes und damit
Gefahren flr den Patienten zu vermeiden.

Falls das Bild im Einsatz ausfallt, gestort oder
verschmiert wird oder im Allgemeinen die Sicht
beeintrachtigt wird, die Abwinkelungsmechanik in
die neutrale Stellung bringen und den Schaft des
flexiblen Cystoskops HD VIEW langsam aus dem
Korper herausziehen.

Risk of injury: Do not apply lubricant to the lens, to
avoid clouding the image and thereby prevent risks
for the patient!

If, during use, the image fails, is disturbed,

or becomes blurred, or if vision in general is
impeded, put the deflection mechanism into the
neutral position and slowly pull the sheath of the
flexible cystoscope HD VIEW out of the patient’s
body.

9.3 OJkcnnyaTtauus
acnupauMoHHOro KnanaHa

Ecnmn aCI'IVIpaLI,VIOHHbIVI KnanaH yCTaHOBJIEH, K

HeMy NOCPEOCTBOM TPYOKM HYXXHO MOAKIIOHNTL

aC[‘IVIpaLI,I/IOHHbIVI HacocC. ACI'II/IpaLI,I/Iﬂ aAKTUBMPYETCA

Nnpn HaxkaTun Ha KHOMKY KnanaHa.

9.4 [paBuna o6pallieHus ¢
TyGycom
BHUMAHMUE: OnacHocTk noBpexaeHus Tybycal

> He nepeHocuTte rubkmi Lmctockorn HD VIEW,
yaepxviBasi ero 3a Ty6yc.
He TsiHuTE, HE pacTsrvBanTe v He MepeKpyym-
BaniTe Tybyc rmbkoro uymctockorna HD VIEW.

> Ty6yc rubkoro yuctockorna HD VIEW Henb3s
crvbatb UM CKPYYMBAaTH CITLLIKOM Y3KUMM
BUTKaMU.

> [nbkue ymctockonsl HD VIEW npeanoytu-
TE/IbHO XPaHUTb B MOABELLIEHHOM COCTOSIHUN
W B MPOCTEPUIN30BaHHOM BIfE B CrieLu-
a/TbHbIX KOHTEHepax A/ CTepuam3aumm v
XxpaHeHus1 (39406 AS).

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTbk TpaBmupoBaHus! He HaHocuTe cmasKy
Ha JInH3Y, 4T06bI N36exXats MoMyTHEHS n306pa-
DKEHWS W, TEM CaMbIM, OracHOCTY [J15 naLmeHTa.

Ecnu npu npyuMeHeHnn NHCTpyMeHTa
N306paXKeHe NPOoNaso, NCKaXKEHO, Pa3MbITO

AN HapyLLleHa BUAMMOCTb, NpvBeanTe

MEXaHU3M yrnpaBneHns N3rnbom B HeMTpasnibHoe
MONOXEHVE N MEOSIEHHO N3BNEKUTE TyOyC MOKOro
umctockona HD VIEW m3 Tena nauveHTa.

Peructpanua MU B Pocagpasransope
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9.5 Handhabung der
Abwinkelungsmechanik
HINWEIS: Die neutrale Stellung der distalen

Spitze hat einen geradlinigen Verlauf, ohne jegliche
Abwinkelung.

Bei Endoskopen des Typs 11272 VH funktioniert
die Abwinlung wie folgt:

Wird der Hebel nach oben geschoben, senkt sich
die Spitze ab.

Wird der Hebel nach unten geschoben, wird die
Spitze nach oben abgewinkelt.

Fur das Modell 11272 VHU verhalt sich die
Mechanik invers.

ACHTUNG: Wenn das flexible Video-Endoskops
in den Patienten eingefuhrt wird, muss sich die
distale Spitze in gerader, nicht abgewinkelter
Stellung befinden.

9.5 Handling the deflection
mechanism

NOTE: The neutral position of the distal tip is

straight, without any deflection whatsoever.

Deflection functions as follows with type 11272 VH

endoscopes:

If the lever is pushed upwards, the tip is lowered.

If the lever is pushed downwards, the tip is
deflected upwards.

This mechanism is inverted with model 11272
VHU.

ATTENTION: When the flexible videoscope is
inserted into the patient, the distal tip must be in a
straight, non-deflected position.

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Der Ablenkhebel darf niemals gewaltsam oder
ruckartig bedient werden, um weder den Patienten
zu verletzen noch das Gerét zu beschédigen!

The deflection lever must never be operated with
force or abruptly to avoid injuring the patient or
damaging the device!

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Bevor das flexible Video_
Endoskop eingefihrt oder entfernt wird, muss
die distale Spitze in die neutrale Lage gebracht
werden, da sonst Verletzungen des Patienten
auftreten oder Schdden am Instrument entstehen
kénnen.

Risk of injury: Before inserting or removing the
flexible videoscope, the distal tip must be put into
the neutral position, as otherwise injuries to the
patient or damage to the instrument may occur.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr und Gefahr von Beschédigung
durch defekte Abwinkelungsmechanik: Falls die
distale Spitze nicht mehr tber den Ablenkhebel
gesteuert werden kann (Klemmung usw.) oder
sonstige Fehler an der Abwinkelungsmechanik
auftreten, darf das flexible Video-Endoskop nicht
weiterverwendet werden.

> Das flexible Video-Endoskop entfernen.

Risk of injury and damage from faulty deflection
mechanisms: If the distal tip can no longer be
properly controlled (sticking etc.) via the deflection
lever, or if the deflection mechanism develops any
other fault, the flexible videoscope must not be
used.

> Remove the flexible videoscope.

9.5 [MpaBuna o6pawieHns c
MexXaHn3MomMm ynpaBJieHUs
n3rnéom

YKA3AHMUE: B He/TpansHOM r0/I0KeHN

ANCTasIbHBIV KOHEL| rpsiMoi, 6e3 n3rnba.

B sHpockonax Tuna 11272 VH mexaHnam

ynpaBneHns n3rnboM padoTaeT CneaytoLLm

obpasom:

Ecnun pblHar nepemMelaeTcs BBEPX, AUCTaNbHbIN

KOHeL, n3rnMbaeTcst BHU3.

Ecnu pbiHar nepemeLLaeTcs BHA3, ANCTanbHbIV
KOHeL, N3rnbaeTcsi BBEPX.

B mopgenn 11272 VHU mexaHn3m genctayet
HaobopOoT.

BHUMAHMUE: Bo Bpems BBeReHNS rinbKoro
BYAEO3HAOCKONA B TEJIO NaUMeHTa ANCTaslbHbIN
KOHeL| AO/DKEH ObITb B MPSIMOM, HEU3OMHYTOM
[IOSIOXKEHMN.

& NPEAYNPEXAEHUE:

He npunaravite K pbi4ary yrpasaeHns n3rnbom
OO/IbLLOIO YCUINS I HE HaXKMaTe Ha HEero C/mLL-
KOM pE3KO0, YTO6bI HE HAHECTY TPaBMY MaLNeHTy u
He roBpeauTs rnpubop!

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmuvpoBanvs! Nepen BBeneHem rvb-
KOro BUE0SHAOCKOMA B TE/I0 NaLmeHTa umm nepes
€ro U3B/IEYEHVEM MPUBEAUTE ANCTAaSIbHBIN KOHEL| B
HeVTpasibHOE MONIOXKEHUE, MHave MOXHO HaHEeCTU
TpaBMy faumeHTy 1 noBPeauTs MHCTPYMEHT.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHUS 1 ONACHOCTb MOBPEX-
JIEHVISI U3-3a HEVICTpaBHOIro MexaHuamMma yrpassie-
HYS1 U3rmbom! Hesb3s1 Mpoaomkars no/ib30BaTbCs
MBKIM BYAE03HAOCKOINOM, €C/Iv HE yaeTcs
YrpaBAsiTb AUCTasbHbIM KOHLIOM C MTOMOLLIbHO Pbi-
yara yrnpaBnieHus: n3arnbom (3akimHuBaHme v T.m.),
WM €CIIM BOSHUKIT [PYIVe HeUCrpaBHOCTY Mexa-
HU3Ma YripaBaeHns U3rubom.

> VI3BreKUTe rnbKmi BUAEOSHAOCKON.
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/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Wenn wéhrend einer

Anwendung am Patienten eine Funktionsstérung

des flexiblen Video-Endoskops auftritt, die

Anwendung sofort abbrechen.

> Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops in die neutrale, nicht abgewinkelte
Position bringen und das flexible Video-
Endoskop langsam und vorsichtig aus dem
Patienten entfernen.

Risk of injury: If the flexible videoscope

malfunctions during use on the patient, discontinue

use immediately.

> Place the distal tip of the flexible videoscope in
the neutral, non-deflected position and remove
slowly and carefully from the patient.

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! B cryvae BOSHUKHOBE-

HUST HapyLLEHWV B paboTe rbKoro BMAE0SH[OCKoNa

BO BPEMSI MPUMEHEHWS] y naLmeHTa, crnenyet Hemes-

JIEHHO TpeKpatuTe rpoueaypy.

> [louBenuTte AnCTaslbHbI KOHEL] rMbKoro
BUAEOIHAOCKOMNA B HEUTPA/IbHOE, HEN30-
HYTOE MOSIOXKEHNE, MEASIEHHO 1 OCTOPOXKHO
U3BIEKUTE MMOK BUAEOSHAOCKON 13 Tena
nauveHTa.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Gefahr von Beschédigung: Das Linsenglas am

distalen Ende des flexiblen Video-Endoskops kann

sich z. B. durch mechanische Einwirkung Iésen.

> Deshalb muss vor und nach jeder
Dekontamination geprdft werden, ob das
Linsenglas noch vorhanden und unbeschédigt
ist.

9.6 Handhabung des Arbeitskanals

Instrumente oder Reinigungsbursten nicht
gewaltsam durch die Kandle fUhren. Dies kann
zur Beschadigung des Arbeitskanals flihren, vor
allem dann, wenn die Spitze des Instrumentes
abgewinkelt ist.

Beim Anschluss und Betrieb von Spulgeraten und
Sauggeraten die Gebrauchsanweisungen der
jeweiligen Geréate beachten. Die von KARL STORZ
empfohlenen Splilgerate sind auf einen maximalen
Druck von 54 kpa (400 mmHg/0,54 bar/7,8 psi)
eingestellt.

e Der LUER-Adapter 27014 Y oder die
Dichtung 27550 C kann zum Abdichten
des Instrumentenkanals beim Einflihren von
Instrumenten verwendet werden.

e Durch den Instrumentenkanal des flexiblen
Cystoskops HD VIEW kénnen Instrumente
eingefuihrt werden. Auf geeignete Lange
und Durchmesser des Zubehdrs achten.
Ungeeignetes Zubehor kann flexible Cystoskope
HD VIEW beschadigen. Bei Fragen zum
Zubehor bitte direkt an KARL STORZ oder an
den autorisierten Fachhandel wenden.

Risk of damage: The lens at the distal end of the

flexible videoscope may become detached, e.g.,

due to mechanical forces.

> For this reason, it is essential to check that the
lens is undamaged and present before and
after every decontamination.

9.6 Handling the working channel
Do not force instruments or cleaning brushes
through the channels This can lead to damage
to the working channel, especially if the tip of the
instrument is deflected.

When connecting and operating suction/
irrigation devices, pay attention to the instruction
manuals for the particular devices. The irrigation
devices recommended by KARL STORZ

are set to a maximum pressure of 54 kpa

(400 mmHg/0.54 bar/7.8 psi).

e The LUER adaptor 27014 Y or the seal 27550 C
can be used to seal the instrument channel
when inserting instruments.

e |nstruments can be introduced through the
instrument channel of the flexible cystoscope
HD VIEW. Make sure that the accessories
are of the appropriate length and diameter.
Unsuitable accessories can damage the
flexible cystoscopes HD VIEW. If you have
any questions concerning accessories, please
contact KARL STORZ directly or an authorized
specialist dealer.

OnacHocTk noBpexaeHusi! V13-3a MexaHn4eckimx

BO3ENCTBUM CTEK/IO JIMH3b! HA ANCTasIbHOM KOHLE

TMOKOIro BUAE0SHAOCKONa MOXET OTCOEANHUTBCSI.

> []O3TOMY [0 U 110C/e KaXKom AEKOHTaM1Ha-
Ly MPOBEPSIVITE, YTOObI CTEKITO JIH3b! OblIO
Ha MeCTe 1 He UMEJIO MOBPEXKAEHUI.

9.6 [lpaBuna o6palieHus c
pabéo4nm KaHanom

He npoBoanTe Yepes KaHalbl NHCTPYMEHTbI N

epLn anga YACTKK C NMPUMEHeHem CUJbl. OTO MOXET

npmnBecCT K NOBPEXAEHNO pa6oqero KaHasa,

OCOBEHHO €CMM KOHEL, UHCTPYMEHTA N3OTHYT.

Mpy NoaKMtoYeHNN 1 sKeryaTaumnm
VNPPUraLmOoHHBIX 1 aCnMPaLIMOHHBIX NMPUG0POB
COBMOAANTE MHCTPYKLMW MO 3KCMyaTaumm
COOTBETCTBYHOLLMX NMPUG0POB. PekomMeHayeMble
KARL STORZ vippuraumoHHble nprbopsbl
HaCTPOEHbI Ha MakcManbHoe AasneHne 54 klla
(400 mm pT. cT./0,54 6ap/7,8 psi).

e [lepexoanuk LUER 27014 Y vnu ynnoTHUTEND
27550 C MOXXHO MPUMEHHATb AN YMNOTHEHNS
VNHCTPYMEHTaNbHOMO KaHasa npv BBEAEHWN
VNHCTPYMEHTOB.

® Yepes MHCTPYMEHTabHbIN KaHa rMoKoro
unctockona HD VIEW MoxkHO BBOOUTL
VMHCTPYMeHTbI. O6pallainTe BHUMaHVE
Ha NMOAXOAALLYIO ANVHY 1 OVaMeTP
npuHaanexHocTen. Henoaxoasiiye
NPUHAANEXXHOCT MOMYT MOBPEANUTL MOKNIA
umcTtockon HD VIEW. Mpn BOSHNKHOBEHNM
BOMPOCOB OTHOCUTENBHO MPUHAANEXXHOCTEN
obpatlarTect B komnaHnio KARL STORZ vnm Kk
YMOTHOMOYEHHOMY ANNepy.
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e Beim EinfUhren eines Instrumentes in den
Instrumentenkanal muss sich das flexible
Cystoskop HD VIEW in gerader, nicht
abgewinkelter Position befinden.

Zangen, Scheren und anderes Zubehdr, dessen
Maulteile gedffnet bzw. geschlossen werden
koénnen, sind immer mit geschlossenen Maulteilen
in den Instrumentenkanal einzuflhren. Die
Maulteile durfen erst gedffnet werden, wenn die
distale Spitze des Instrumentes vollig aus dem
Kanal ausgetreten ist. Das Offnen der Maulteile
im Instrumentenkanal kann zu Beschéadigung des
Videoskops fuhren.

e The flexible cystoscope HD VIEW must be in the
straight, non-deflected position when inserting
an instrument into the working channel.

Forceps, scissors and other accessories whose
jaw can be opened or closed must always be
inserted into the instrument channel with closed
jaws. The jaws may only be opened when the
distal tip of the instrument is completely clear of
the channel. Opening the jaws in the instrument
channel can cause damage to the videoscope.

e [lpwn BBEOEHUM NHCTPYMEHTA B
VNHCTPYMEHTaSbHbBIN KaHau MOKMUIA LIMCTOCKON
HD VIEW pomkeH HaxoauTbCs B MPSIMOM,
HEV30rHyTOM MOSNIOXKEHNN.

LLnAupe!l, HOXHULE! 1 UHbIE MPUHAONEXXHOCTY,
BOpaHLLN KOTOPbIX MOMyT OTKPbIBATLCA U
3aKpbIBaTbCS, BCEraa AOMKHbI BBOAUTLCH

B VHCTPYMEHTasIbHBIV KaHa C 3aKpbITbIMU
BpaHLaMn. BpaHLLIM MOXKHO OTKpbIBaTb TOMBKO
nocne Toro, Kak ANCTabHbIN KOHEL, MHCTPyMeHTa
MOMHOCTBIO BblLen 13 kaHana. OTKpbITHe
OpaHLLEen B MHCTPYMEHTAIbHOM KaHane MOXXET
MPUBECTY K MOBPEXAEHVIIO BUAEOCKOMA.
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ACHTUNG: Gefahr von Beschadigung:
AusschlieBlich Zubehdr (Fihrungssonden,
Reinigungsbdrsten usw.) von KARL STORZ
verwenden. Zubehdr anderer Hersteller kann das
Videoskop beschédigen.

9.7 Handhabung des Zubehors
(Zangen, Reinigungsbiirsten,
HF-Elektroden usw.)

ATTENTION: Risk of damage: Only use
accessories (quide probes, cleaning brushes,
etc.) from KARL STORZ. Accessories from other
manufacturers may damage the videoscope.

9.7 Handling the accessories
(forceps, cleaning brushes,
HF electrodes etc.)

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Bei der Verwendung von HF-
Elektroden oder Lasersonden muss sichergestellt
werden, dass eine Leistungsapplikation erst

dann erfolgt, wenn die aktiven Teile den
Instrumentenkanal verlassen haben und sich

im Sichtbereich des Anwenders befinden und

die Operationsstelle deutlich zu erkennen ist.

Eine Aktivierung im Instrumentenkanal kann zu
schwerwiegenden Verletzungen des Patienten und
zur Beschadigung des Video-Endoskops fthren.

Risk of injury: When HF electrodes or laser
probes are used, it must be ensured that power
is not applied until the active parts have left the
instrument channel and are in the user’s field

of vision, and the site of the operation is clearly
recognizable. Activation in the instrument channel
may lead to serious injury to the patient and
damage to the videoscope.

BHUMAHMUE: OnacHOCTb rnospexaeHms!
[pyMeHSITE TONIBKO MPUHaAIEXHOCTY
(HarpaBnsitoLLmMe 30HAbI, YACTSILLME LLETKMY,

epLum 1 T.4.) nponssogctea KARL STORZ.
[pVHaANEXXHOCTY APYIMX MPOM3BOANTENEN MOTYT
r10BpPEeAUTL BULEOCKON.

9.7 [MpaBuna ob6pallueHns
C NMPUHaANEXHOCTAMU
(wrnupbl, eplun/WeTKN gna
ynctku, BY-anekTpopbl 1 npoy.)

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTbk TpaBmupoBaHus! [pu ncrosb30BaHn
BY-251eKTp0[0B 1 nasepHbIX 30H40B HEOOX0AM-
MO CrieanTh 3a TeM, YTOObI MPUIOKEHNE MOLLIHO-
CTU MPOMCXOAW/IO TOJILKO TOrAa, Korza akKTBHbIe
YacTu BbILLIIN U3 MHCTPYMEHTasIbHOO KaHasa v
HaxoASTCS B 1071 3PEHVS MO/b30BAaTe/Isl, 1 MECTO
oriepaLmm XopoLLUO BUAHO. AKTVBaLMSI B MHCTPY-
MEHTa/IbHOM KaHane MOXET MPUBECTU K TSXKESIbIM
TpaBmMam faLmeHTa v MoBPEXKAEHMIO BUAEOSHAO-
cKora.
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ACHTUNG: Gefahr von Beschadigung:
AusschlieBlich Zubehdr (Fihrungssonden,
Reinigungsbursten usw.) von KARL STORZ
verwenden. Zubehdr anderer Hersteller kann das
Videoskop beschédigen.

HINWEIS: Zubehér wie z. B. Biopsiezangen
nicht gewaltsam durch den Arbeitskanal fihren,
um Beschédigungen des Gerétes zu vermeiden.
Das Zubehdr sollte leichtgédngig, ohne Stérungen,
durch den ganzen Kanal hindurchgefdhrt werden
kénnen.

HINWEIS: Bei abgewinkelter distaler Spitze keine
Instrumente in das Video-Endoskop einftihren.
Erst bei neutraler Position der distalen Spitze das
Instrument einfihren und den Ablenkhebel sanft
und behutsam bis zum Anschlag ablenken.

HINWEIS Wird Zubehér mit scharfen Spitzen in
den Instrumentenkanal eingefiihrt, so kann dies zu
Beschédigungen des Video-Endoskops flihren.

ATTENTION: Risk of damage: Only use
accessories (guide probes, cleaning brushes,
etc.) from KARL STORZ. Accessories from other
manufacturers may damage the videoscope.

NOTE: Do not apply force to insert accessories,
e.g., biopsy forceps, through the working channel,
to prevent damaging the device. It should be
possible to move the accessory easily, and without
any hindrance, through the entire channel.

NOTE: When the distal tip is deflected, do not
insert instruments into the videoscope. Only insert
the instrument when the distal tip is in the neutral
position and deflect the deflection lever gently and
carefully up to the limit stop.

NOTE: Inserting sharp-tipped accessories into the
instrument channel may damage the videoscope.

BHUMAHMUE: OnacHOCTb rnospexaeHms!
[pMEHSIITE TOMIBKO MPUHAAIEXKHOCT
(HarpaBnsitoLLmMe 30H/AbI, YACTSILLME LLETKMY,

epLum 1 T.4.) nponssogctea KARL STORZ.
[pVHaANEXXHOCTY APYIMX MPOM3BOANTENEN MOrYT
roBPEAUTL BYAEOCKOTT.

YKA3AHMUE: [Npu npoBeneH npuHaanexHocTen
(Harpymep, LymnLoB A1 6uorcuy) Yepes
pPabo4unyi KaHasl He npuiaranTe YpPe3mepHbIX
yeumn Bo n3bexxaHue noBpexaeHWi rpuéopa.
[pHaANEXHOCTY AOMKHBI IEMKO MPOXOAUTE 110
BCew [He KaHasia 6e3 romex.

YKASAHMUE: He BBOAMTE HCTPYMEHTHI B
BYAEO3HAOCKON, €C/IN ANCTasIbHBIN KOHEL U30MHYT.
BBoauTe MHCTPYMEHT TOJIBKO 1Py HENTPATBHOM
MOSIOXKEHVIN ANCTAIBHOrO KOHLA, M1aBHO v
OCTOPOXXHO OTBEAUTE Pbiyar yrpasieHns n3rnbom
10 OCTaHOBKW B yriope.

YKA3AHME: Ecivi B UHCTPYMEHTa IbHbIN
KaHaJs1 BBOAMTCS HCTPYMEHT C OCTPbIMM
KOHLjaMu, 3TO MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
BUEOSHAOCKONA.
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/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Fremdkdrper oder zu
extrahierende Teile dirfen nicht mit Hilfe von
Instrumenten durch den Instrumentenkanal
herausgezogen werden. Vielmehr muss das
gesamte Video-Endoskop aus dem Kérper
herausgezogen und der Fremdkdrper entfernt
werden.

9.8 Priifung der Oberflachen

Risk of injury: Foreign bodies and items to be
extracted must not be removed via the instrument
channel with the aid of instruments. Instead, the
entire videoscope must be taken out of the body
and the foreign body must then be removed.

9.8 Inspecting the surfaces

OnacHocTb TpaBmupoBaHUs! Henb3s nssnekars
VHOPOAHbIE Tena v yaansemsle ¢parMeHTs! ¢
MOMOLLbIO MHCTPYMEHTOB YEPE3 VHCTPYMEHTaIb-
HbIVI KaHas1. BMEeCTO 9TOro HeobXoauMOo BbIHYTb U3
Tesia BECb BUAEOSHAOCKOM 1 U3B/IeYb MHOPOAHOE
Tevio.

9.8 [poBepka noBepxHoCcTeN

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Verletzungsgefahr: Die Oberfldche des flexiblen
Schafts muss optisch und durch vorsichtiges
Abtasten untersucht werden, um Risse, Schnitte,
Einbuchtungen, Fremdkdrper oder andere
Schéden festzustellen.

HINWEIS: Die distale Spitze des flexiblen Video-
Endoskops nicht zu stark driicken.

Der einwandfreie Zustand der Oberflache des
flexiblen Cystoskops HD VIEW und vor allem des
Schaftbereichs und der distalen Spitze muss vor
jeder Anwendung auf scharfe Kanten Uberprift
werden. Scharfkantige Cystoskope HD VIEW
durfen nicht verwendet werden.

Anderenfalls kénnen schwerwiegende
Verletzungen des Patienten oder des Anwenders
verursacht werden.

Das Anschlusskabel auf Beschadigungen

(wie z. B. Bruchstellen, Risse, verdrehte und
gequetschte Stellen...) und den Anschlussstecker
auf Korrosion kontrollieren.

Risk of injury: The surface of the flexible sheath
must be inspected visually and by carefully feeling
it, to detect any cracks, cuts, dents, foreign bodies
or other forms of damage.

NOTE: Do not squeeze the distal tip of the flexible
videoscope too tightly.

Before each use, verify that the device is in good
condition by checking the surface of the flexible

cystoscope HD VIEW, especially the sheath area
and the distal tip, for sharp edges. Cystoscopes
HD VIEW with sharp edges must not be used.

Otherwise they may cause serious injury to the
patient or user.

Check the connecting cable for damage (such as
fractures, cracks, twisted or crushed areas, etc.)
and the connecting plug for corrosion.

OnacHocTb TpaBmupoBaHs! OCTOPOXHO OLLyMbI-
Basi MOBEPXHOCTY MOKOro Tybyca, OCMOTPUTE UX
Ha rpeaMeT TPELLVH, Pa3pe3oB, BMSITVH, MHOPOA-
HbIX TEJT VSN [PYIX MOBREXAEH.

YKA3AHMUE: He faBute CMLLIKOM CU/IbHO Ha
JMCTasbHBIN KOHEL, MTMOKOro BUAEe0dHAOCKOMNA.

Mepen KaXxAbIM NCMONBb30BaHNEM HYXXHO
npoBepsiTb 63yNPeyYHOCTb COCTOSAHUS
MOBEPXHOCTEN rmbkoro umuctockona HD VIEW
1, Npexae BCcero, NpoBepsTb, HET NN OCTPbIX
KPOMOK B 0611acT Tybyca v Ha ANCTaTbHOM
KoHue. He nonyckaeTcst ncnonb3osaHve
umctockonos HD VIEW, Ha KOTOpbIX MMEOTCS
OCTpPblE KPOMKMU.

B npoTrBHOM cny4ae MOXET ObITb HaHeCeHa
TshKenas TpaBma nauvieHTy Uan nonb30BaTento.

[poBepbTe COEANHNTENBHBIN KabeNb Ha Hann4ne
NOBPEXAEHU (HanpuUMep, N3I0MOB, TPRELLWH,
NepeKpy4eHHbIX U COABMNEHHbIX MECT U T. 1.),

a COeAUHUTENbHbIN LUTEKEP — HAa NPeaMeT
KOPPO3MH.
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9.9 Priifung der Abwinkelung

9.9 Inspecting the deflection

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Verletzungsgefahr: Den Ablenkhebel sanft

und behutsam bis zum Anschlag steuern. Der

Ablenkhebel darf niemals gewaltsam oder ruckartig

bedient werden, um weder den Patienten zu

verletzen noch das Gerét zu zerstéren.

> Den Ablenkhebel gleichméBig langsam
bewegen.

Risk of injury: Actuate the deflection lever gently

and carefully as far as the limit stop. The deflection

lever must never be operated abruptly or with

force, to avoid injuring the patient or damaging the

device.

> Move the deflection lever smoothly and
slowly!

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Gefahr durch Beschédigung: Defekte flexible
Video-Endoskope dtirfen nicht eingesetzt werden.

> Vor jeder Anwendung mdussen die
Funktionsfahigkeit des Ablenkhebels und der
distalen Spitze Uberprift werden.

Die Abwinkelung der distalen Spitze wird durch
langsame Bewegung des Ablenkhebels erreicht.

Je nach Bewegungsrichtung (vorne oder hinten)
wird das distale Ende abgewinkelt.

9.10 Anschluss an IMAGE1S™
Das flexible Cystoskop HD VIEW wird zum Betrieb
an die Kamerakontrolleinheit angeschlossen.

FUr den Betrieb ist ein IMAGE1 S™ System

mit einer IMAGE1 S Connect® und einem

IMAGE1 X-Link notwendig. Die beiden Module der
Kamera mussen miteinander verbunden sein.

Das flexible Cystoskop HD VIEW wird dann in den
IMAGE 1 X-Link eingesteckt.

9.11 Fokus

Das Scharfstellen des Bildes erfolgt automatisch.
Eine manuelle Fokussierung ist nicht
moglich/notwendig.

Das System ist jetzt einsatzbereit.

Risk from damage: Faulty flexible videoscopes
must not be used.

> Before each use, check the functionality of the
deflection lever and the distal tip.

The distal tip is deflected by actuating the
deflection lever slowly.

The distal end will deflect in accordance with the
direction of actuation (forward or backward).

9.10 Connecting to IMAGE1S™
The flexible cystoscope HD VIEW is connected to
the camera control unit for operation.

For operation, an IMAGE1 S™ system with an
IMAGE1 S Connect® and an IMAGE1 X-Link
are required. Both camera modules must be
connected to each other.

The flexible cystoscope HD VIEW is then
connected to the IMAGE 1X-Link.

9.11 Focus

The image focus is adjusted automatically. Manual
focusing is not possible/necessary.

The system is now ready for use.

9.9 [poBepka mexaHu3ma
ynpasJieHUst U3rn6om

& NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTb TpaBmupoBaHus! NoBopayvBaniTe
pblyar yrpasaeHyst u3rnéom rnaaBHO v OCTOPOXKHO
/10 OCTaHOBKW B yriope. He ripvnaravite k pbiqary
yrpaBaeHNs: n3rnbom 60sIbLLMX YCUIA 1 He Mpo-
U3BOANTE PESKUX MAHWIMYNSILMM, YTOObI HE HAHECTU
TPaBMy rauyeHTy v He nosomats npuéop!
> [lepenBurante pbi4ar yrpasneHus U3rvbom
PaBHOMEPHO Y MELJIEHHO.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTs 13-3a rospexaeHusi! He gornyckaercsi

UCIOMB30BaHNE HEVICTPAaBHbIX MOKMX BULEOSH-

[I0CKOIOB.

> [lepen kaxabIM COb30BaHMEM HEOOXOAUMO
MPOBEPSITL UCTPABHOCTb (DYHKLIMOHMPOBAHMS
pbi4ara yrpasieHnst narmbom v, COOTBET-
CTBEHHO, AMCTasIbHOrO KOHLIA.

Yron narnéa gncTanbHOrO KOHLA perynmpyeTcs
nocpencTsoOM MedsieHHOro CMeLLeHA pbldara
yNpaBneHust N3rvbom.

[ncTanbHbIn KOHeL, N3rnbaeTcs B 3aBUCUMOCTU

OT HanpaBneHnst ABVKEHVA pbldara (Brepen unm
Hazap).

9.10 MNoaknioveHue K IMAGE1 S™
[ns paboTbl mbkuin umctockon HD VIEW
NMoAKIIKOHAETCSt K BIOKY yrnpaBneHns
BMOEOKaMEPOW.

[ns pabotbl TpebyeTcs cuctema IMAGET S™

¢ IMAGE1 S Connect® n IMAGET X-Link. O6a
MOZYNsA BUAEOKaMEPbI LOMKHbI ObiTb COEONHEHDI
Opyr ¢ Opyrom.

3artem rmbkui umctockon HD VIEW coeauHsieTcst
¢ IMAGE 1 X-Link.

9.11 ®dokycupoBKa

PerynupoBka pe3kocT N306parkeHNst
NPOVCXOAWT aBTOMaTU4eCKN. PydHas
hokycrpoBKa HEBO3MOXXHa/He TpebyeTcs.

Tenepb crcTema rotoea k paboTe.
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9.12 Funktionstasten des
Endoskops

Das Endoskop ist mit drei Tasten ausgestattet, die

frei programmierbar sind und zur Navigation durch

das MenU der Kamerakontrolleinheit dienen.

Folgende Funktionen sind werksseitig
voreingestellt:

GroBer Knopf in der Mitte @:
Kurz drlcken: Live- Menu
Lang drticken: Set-up Menu

Rechter Knopf @:
Kurz drlicken: S-Technologies
Lang drlicken: S-Technologies

Linker Knopf @®:
Kurz drtcken: Einzelbildspeicherung
Lang dricken: Einzelbildspeicherung

Ein WeiBabgleich ist nicht notwendig.

Das gesamte MenU der IMAGE1 S™ kann auch
Uber eine Tastatur bedient werden.

9.12 Function buttons of the
endoscope
The endoscope has three buttons which can be

freely programmed and which serve to navigate
through the camera control unit menu.

The following functions are preset at the factory:
Large button in the middle (9:

Press briefly: Live menu

Press for longer: Set-up menu

Right button @:
Press briefly: S-Technologies
Press for longer: S-Technologies

Left button @®:
Press briefly: Image Capture
Press for longer: Image Capture

It is not necessary to perform a white balance.

The entire IMAGE1 S™ menu can be operated via
a keyboard.

9.12 ®yHKUMOHANbHbIE KHOMKMN
aHAocKona

SHE,OCKOI'I VMEET TPW KHOMKN, KOTOPblE MOXXHO

NPOW3BOSIBLHO MPOorpamMmmpoBats. OHK cryxxaT

Ana HaBurauy no MeHro 6noka ynpaslieHua

BMOEOKaMEPOIA.

Crepytowpe OyHKUMM NpeaBapuTeisHo
HaCTPOEHbI MO YMONHaHWIO:

Borbluas KHorka B LeHTpe :

KpaTkoBpeMeHHOe HaxxaTve: MEHIO B PEXXME
peanbHOoro Bpemenu (Live Menu)

[nuTenbHoe HakaTvie: MEHI0 HaCTPOKI

Mpasasi kHornka @:
KpaTkoBpeMeHHOe HaxkaTue: S-TeXHONorum
[nvTensHoe HaxkaTtve: S-TexHonorum

JNesas kHonka @®):

KpaTKOBpeMeHHOe HaxxaTue: CoxpaHeHne
OTAENbLHOMO Kagpa

[nuTensHoe HakaTtvie: COXPaHeHWe OTaebHOrO
Kampa

HacTporika 6anaHca 6enoro He TpebyeTcs.

Bce meHto cuctembl IMAGET S™ MOXXHO Takoke
06CNyXKNBATbL NMOCPEACTBOM KJ1aBMaTypbl.
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9.13 Ein/Aus-Schalten des flexiblen
Cystoskops HD VIEW

Durch das Herausziehen des Steckers, das

Ausschalten der Kamerakontrolleinheit oder durch

den Wechsel zu einem anderen Link-Modul wird

das Endoskop ausgeschaltet.

/\ WARNUNG:

Verbrennungsgefahr und Blendgefahr: Das

durch das flexible Video-Endoskop ausgestrahlte

LED-Licht kann am distalen Lichtausgang zu

Blendungen oder zu hohen Temperaturen und

damit zu Verbrennungen flihren.

> Niemals direkt in das ausgestrahite Licht des
flexiblen Video-Endoskops sehen.

9.13 Switching the flexible
cystoscope HD VIEW ON/OFF

The endoscope is switched off when the plug is
pulled out, the camera control unit is switched off
or when switching to another Link module.

/\ WARNING:

Risk of burns and glare: The LED light emitted

through the flexible videoscope may cause glare or

high temperatures, and thereby burns, at the distal

light outlet.

> Never look directly into the light emitted by the
flexible videoscope.

9.13 BknroyeHue/BbIKIIIOYEHNE

rmékoro yncrockona HD VIEW
3H/J,OCKOI‘I BbIKNTFOHaEeTCA Nnpu N3BneveHnn
LTekepa, BbIKITKOYEeHNN 6510Ka ynpasfieHna
BI/I,D,BOKaMepOVI VN Npn nepexknto4eHrnn Ha
opyrov Link-moaynb.

/\ NPERYNPEXXAEHME:

OnacHOCTb MOyHeHUST OXKOroB 1 OracHOCTb OC/ie-

rnenusi! Viany4aembivi rvbKyM Beo3HAO0CKOMNOM

CBETOANOAHBIN CBET Ha AUCTa/IbHOM CBETOBOM

BbIXO]€ MOXET BbI3BaTkb OC/IEINIEHNE U CO3AaTh

BbICOKYIO TEMIEPATypy v, TeM CamMbiM, MPUBECTY

K OXKOram.

> Hykorga He CMOTPUTE MPSIMO Ha U37TyHaeMbi
MOKM BYAE03HOCKONOM CBET.
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10 Aufbereitung
10.1 Allgemeine Warnhinweise

10 Reprocessing
10.1 General warnings

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: Medizinprodukt nur nach

den produktbegleitenden Unterlagen oder

nach der von KARL STORZ herausgegebenen
Aufbereitungsanweisung aufbereiten. Diese kann

unter www.karlstorz.com heruntergeladen werden.

Risk of infection: Only reprocess the medical
device as per the documents provided with the
device or the reprocessing instructions issued by
KARL STORZ. These can be downloaded from
www.karlstorz.com.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr durch unsterile Auslieferung
Medizinprodukt vor jeder Nutzung aufbereiten.
Vor Gebrauch das Medizinprodukt auf sichtbare
Verschmutzung kontrollieren.

Risk of infection from non-sterile delivery.
Reprocess the device before each use. Check the
medical device for visible soiling before use.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Vor dem erneuten Einsatz defekte Teile
austauschen oder das flexible Endoskop zur
Reparatur einsenden.

ACHTUNG: Gefahr durch Beschédigung des
Produktes: Die Druckausgleichskappe muss
bei der Sterilisation und dem Transport auf den
Entliftungsstutzen montiert sein, um einen
Druckausgleich zu gewéhrleisten.

ACHTUNG: Gefahr durch Beschadigung des
Produktes: Flexible Endoskope niemals mit
Metallbdrsten reinigen.

HINWEIS: Der standige Wechsel zwischen
verschiedenen Aufbereitungsverfahren bedeutet
eine besondere Belastung der Materialien und
muss daher vermieden werden.

Before reusing the device, replace any defective
parts or send the flexible endoscope for repair.

ATTENTION: Risk from damage to the device:
The pressure compensation cap must be in place
on the vent port for sterilization and transport to
ensure pressure compensation.

ATTENTION: Risk from damage to the device:
Never clean flexible endoscopes with metal
brushes.

NOTE: Constant changing between various
reprocessing methods is especially hard on the
materials and must therefore be avoided.

10 O6pab6oTka

10.1 O6wwme npepynpexpaparowme
yKasaHus

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTb nHuLmpoBaHust! ObpabaTsiBanite
MEAULIMHCKOE 13ene TOMbKO COrfiacHO rnpua-
raemMow K Hemy COornpOBOAUTENIbHOM [AOKYMEHTaLumN
WM COMIaCHO PYKOBOACTBY M0 06paboTKe, Bbiry-
LjeHHomM komraHuer KARL STORZ. Bbl moxeTe
3aKasartb WM ckadYaTk [aHHOe PyKOBOACTBO Ha
cante www.karlstorz.com.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHOCTb MHGVILIMPOBaHWST N3-3a NMOCTaBKY B HE-
CTepUIIbHOM COCTOSIHWM! [lepen KaXKabiM UCrO b-
30BaHmeM obpabaTtbiBaniTe MeAULIMHCKOE n3nenve.
[Nepen npyuMeHeHeM rnpoBepbTe MEAULIMHCKOe
uanesme Ha BULMMbIE 3arpsiBHEHVS.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

[epen MOBTOPHBIM MPUMEHEHNEM 3aMEHUTE [e-
beKTHbIe AeTam nm OTrpaBbTe MoK SHAOCKOM
B PEMOHT.

BHUMAHMUE: OrnacHOCTb 13-3a MOBPEXAEHS
nanenvisi! Bo Bpems crepunmsaumm m
TPaHCOPTHPOBKY K/iaraH BblpaBHMBaHWSI
J1aBJIeHVISI JO/KEH ObITh YCTAHOB/IEH Ha LUTYLIED
/151 yaaneHns: Bo34yxa, YTobbl rapaHT/pOoBaTh
KOMrieHcaLmo aBIeHusl.

BHUMAHMUE: OrnacHOCTb 13-3a MOBPEXAEHNS
usnenns! 3anpeLyaetcs ounate rmbkmue
BUIE03HOCKOITbI 1PV MOMOLLIM METaSIINHECKINX
LyjeTok/epLued.

YKA3AHUE: HacTtas cmeHa pasyHbIX METOA0B

06pabOTKY 03HA4aET MOBbILLIEHHYIO HArpy3Ky Ha
marepuaribl, MO3TOMY ee C/IeayeT nsberatb.
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ACHTUNG: Gefahr durch Beschédigung des
Produktes: Flexible Endoskope dlirfen keinesfalls
dampfsterilisiert (autoklaviert) werden.

ACHTUNG: Gefahr durch Beschédigung des
Produktes: Um Schéden am flexiblen Endoskop
und an den Zubehdrteilen zu vermeiden,
sicherstellen, dass alle Steckerverbindungen vor
der Anwendung vollstédndig trocken sind.

HINWEIS: Bei allen Arbeiten an kontaminierten
Medizinprodukten die Richtlinien der
Berufsgenossenschaft und gleichrangiger
Organisationen zum Personalschutz beachten.

HINWEIS: Die Angaben des
Chemikalienherstellers beztiglich Konzentration,
Einwirkzeit und Standzeit beachten. Das
mikrobiologische Wirkungsspektrum der
Chemikalien beachten.

HINWEIS: Beschédigung des Produktes. Nur
mithilfe der von KARL STORZ freigegebenen
Chemikalien aufbereiten. Unter www.karlstorz.com
ist eine Liste mit den zuldssigen Chemikalien zu
finden.

HINWEIS: Die ldnderspezifischen Gesetze und
Vorschriften befolgen.

10.2 Zubehor

Zur DurchfUhrung der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

Druckausgleichkappe, manueller Dichtheitsprufer

ATTENTION: Risk from damage to the device:
Flexible endoscopes must never be steam
sterilized (autoclaved).

ATTENTION: Risk from damage to the device:
To prevent damage to the flexible endoscope
and accessories, it must be ensured that all
connections are completely dry prior to use.

NOTE: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers’ Liability Insurance Association and
equivalent organizations striving to ensure personal
safety must be observed.

NOTE: Observe the chemical manufacturer’s
specifications concerning concentration and
exposure times. Bear in mind the microbiological
range of action of the chemicals.

NOTE: Damage to the device. Only perform
reprocessing using chemicals approved by

KARL STORZ. A list of approved chemicals can be
found at www.karlstorz.com

NOTE: National laws and regulations must be
observed.

10.2 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:

pressure compensation cap, manual leakage
tester

Anwendungsort Art.-Nummer BUrste/ Place of application Art. number brush/
Adapter adaptor

Saugkanal 27651H, 11301 CD1 Suction channel 27651 H, 11301 CD1

Arbeitskanal 27651H, 11014 RA Working channel 27651 H, 11014 RA

Reine Oberflache 27652 Clean surface 27652

Entliftungsstutzen 13242 XA, 11025E Vent port 13242 XA, 11025E

BHUMAHMUE: OrnacHOCTb 13-3a MOBPEXKAEHNS
nanenns! CTporo 3anpeLyaeTcs CTepuin3oBaTh
rmMbKme dHAOCKOrbI NapoM (roaBepraTs aBTOK/a-
BUPOBaHWIO).

BHUMAHMUE: OniacHoCTb 13-3a MOBPEXAEHNS
nanenvsi! YTobbl n3bexxartsb MoBPEXAEHN MMOKOro
SHAOCKOMA W MPUHAAIEXXHOCTEN, y6eamTech, HYTo
riepes nPYMeHeHNEM BCE LLITEKEPHbBIE COBANHEHNS
MOHOCTLIO CyXve.

YKA3AHMUE: [Npv 1106bIx AENCTBUSIX C KOHTaMM-

HUPOBaHHbBIMM MEANLIMHCKUMU U3LENNSIMU HEOO-

Xoaumo cobJonaTe HOPMAaTUBHbIE aKTbl KOMUTETa
10 oXpaHe Tpyaa v opraHu3aLimi, BbIMOIHSIOLLMX

paBHO3HaYHYHO (OYHKLMIO.

YKA3AHMUE: Cob6nonaiite ykasaHusi N3rotoBuTe-
J151 XVIMWHECKIMX CPELCTB OTHOCUTESIbHO KOHLIEH-
TpALMM, BPEMEH BO3AEVCTBYS 1 CPOKA FOAHOCTU.
VauTeiBaniTe CriekTp MUKPOOUOIONHECKOrO BO3-
[IEVICTBUSI XUMWNYECKUX CPEACTB.

YKA3AHME: NoBpexneHne nanemms. Vicronb3yi-
Te 15 06pabOTKY TONIBLKO XYMUHECKUE CPeACTBa,
paspeLLeHHble komraHnen KARL STORZ. Crincok
YTBEDXKOEHHBIX XUMUHECKUX CPELACTB MOXHO HanlTu
Ha canTe www.karistorz.com.

YKA3AHME: Cnenyet cobnonats JeViCTBYOLLME
B CTpaHe Mosib30BaTe/s1sl 3aKOHb! 1 MPenMCcaHys.

10.2 MpuHagneXxHocTu
[MprHagNexXHOCTW, HeobXxodVMble 415
npoBeaeHnsi 06paboTKM:

KrarnaH BblpaBHVBaHWSA AaBNeHNs, PyYHOM Nprbop
NPOBEPKY rEPMETUHHOCTY

MecTo npumeHeHns Epw (weTka)/agantep,

Ne MO KaT.
27651 H, 11301 CD1

AcnpaLyoHHbIV
KaHan

Pabounin kaHan 27651 H, 11014 RA
Tonbko MOBEPXHOCTb 27652

LLITyuep onsg yoanenua | 13242 XA, 11025E
BO3yxa
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10.3 Vorreinigung direkt nach der
Anwendung

Grobe Verunreinigungen, korrosive Losungen

und Arzneimittel missen unmittelbar nach der

Anwendung vom Endoskop entfernt werden.

Die AuBenflachen des Endoskops mit einem

befeuchteten Einmaltuch wischend reinigen.

Den Arbeitskanal durchspulen, um Antrocknungen

zu vermeiden.

HINWEIS: StoBende und ziehende Bewegungen

vermeiden, um den Schaft nicht zu beschadigen.

HINWEIS: Keine Desinfektionsmittel zur

Vorreinigung benutzen. Diese fihren zur Fixierung
von EiweiBen und organischen Rlickstéanden.

10.3 Precleaning directly after use
Heavy soiling, corrosive solutions and
pharmaceuticals must be removed from the
endoscope immediately after use.

Wipe-clean the exterior surfaces of the endoscope
with a damp, single-use cloth.

Rinse out the working channel in order to prevent
drying.

NOTE: To avoid damaging the sheath, do not use
pushing and pulling movements.

NOTE: Do not use disinfectants for precleaning;

these cause fixation of proteins and organic
residues.

10.3 lNpepBapuTenbHas YMCTKA
HenocpeacTBeHHO nocne
npumeHeHus

[pybble 3arpsA3HEHVIs], BbI3bIBAIOLLIME KOPPO3MIO

pPacTBOPbI U NEKaPCTBEHHbIE CPEACTBa

HeobxoAMMO YAANATE C SHAOCKOMa cpasdy nocne

€ro NPUMeHeHs.

OuuLLanTe BHELLHME MOBEPXHOCTN 9HOOCKONA,

npoTMpas UX BNaXKHOW OHOPA30BOW candeTKo.

B uensix npenoTBpaLleHns MpUChIXaHnsi OCTaTKOB
npomMoiTe pabo4nii kaHar.

YKA3AHMIE: V136eravite TONKAKOLLMX 1 TSHYLLMX
[BVYDKEHWN, YTOObI HE MOBPEeauTb TyOyC.

YKA3AHME: He vicrions3yvite 415 npeasapm-
TEe/IbHOM OYUCTKY [E3NHDULMPYIOLLME CPEeACTBaA.
OrHu BenyT K GhykcaLyy 6e/KoB 1 OpraHN4eckmx
OCTaTKOB.
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10.4 Dichtheitstest

Nach der Anwendung und vor der Aufbereitung ist
das Endoskop auf seine Dichtheit zu testen.

Durchfiihrung des Dichtheitstest — trocken

Der Anschlussschlauch des Dichtheitsprifers und
der Entliftungsanschluss am Endoskop missen
trocken sein! Anschluss des Dichtheitspriifers
fest auf den Entliftungsanschluss am
Versorgungsstecker setzen und den
Bajonettverschluss durch eine 25°-Drehung im
Uhrzeigersinn verriegeln.

HINWEIS: Die Gummidichtung im
Anschlussadapter des Dichtheitsprifers muss
regelméBig mit Instrumentendl behandelt werden.

Den Dichtheitsprtfer aufpumpen, bis der maximale
Prifdruck von 160 — 180 mmHg (blauer Bereich)
erreicht ist. Der Abwinkelungsgummi am distalen
Ende, kann sich hierbei leicht aufdehnen. Die
Abwinkelung mit der Abwicklungsmechanik am
Kontrollkérper in alle mdglichen Richtungen bis
zum Anschlag bewegen und den Zeiger am
Manometer beobachten. Der Prifdruck kann bis
zu 10 mmHg fallen, bis das Endoskop vollstandig
mit Luft geflllt ist.

Nach Stabilisierung des Druckes am Manometer

mindestens 2 Minuten warten, ob der Druck
konstant bleibt bzw. abfallt.

10.4 Leakage test

The endoscope should be tested to ensure it is
leakproof after use and before reprocessing.

Performing the leakage test - dry

The connection tube of the leakage tester and the
vent port on the endoscope must be dry. Connect
the leakage tester connector securely to the
supply connector vent port and lock by turning the
bayonet catch clockwise 25°.

NOTE: The rubber seal in the connection adaptor
of the leakage tester should be treated regularly
with instrument oil.

Inflate the leakage tester until the maximum test
pressure of 160-180 mmHg (blue area) is reached.
The deflection rubber on the distal end may
expand slightly. Using the deflection mechanism
on the control body, move the deflection part in all
possible directions as far as possible and observe
the pointer on the manometer. The test pressure
can drop by up to 10 mmHg until the endoscope
is completely filled with air.

After stabilizing the pressure on the manometer,
wait at least 2 minutes to see whether the
pressure remains constant or drops.

10.4 MMpoBepka repmeTUHHOCTU
[Nocne npumeHeHVst 1 Nepen, 06paboTKo
HEOHXO0AMMO MPOBEPUTL FEPMETUHHOCTL
sHpockona.

BbinonHeHue NpoBepky repmMeTUuHHOCTU —
cyxom Tect

CoenvHuTensbHas Tpybka nprbopa NpoBepKn
repMETUHHOCTY 1 LITYLIEP ANS yaaneHus
BO3[yXa Ha 3HA0CKOME JOMKHbI ObiTb CyXvMu!
[noTHO coeanHUTE pasbemM Nprbopa NPOBEPKM
rePMETUYHOCTY CO LUTYLIEPOM NSt YAANEHNs
BO3/yxa, KOTOPbIN PaCMOfIOKEH Ha MUTatoLLEM
LiTekepe, 1 3adunKCUpynTe 6anoHEeTHbIN 3aMOK,
MOBEPHYB Ha 25° Mo 4aCOBOW CTPESKe.

YKASAHME: Pe3vHoBbIN yrISIOTHATE b

B COEAUHNTEIbLHOM gaarTepe rnpmoopa
MPOBEPKM MEPMETUHHOCTN HEOOXOAUMO
perynspHo obpabarsiBaTe MacioM 47151 CMasku
VIHCTPYMEHTOB.

Hakadarite nprbop NpoBEPKN rEpMETUHHOCTA

[0 MakCUMasbHOro UCMbITaTENbHOrO AaBNeHVs B
nvanasoHe 160-180 MM PT. CT. (CuHSASt 06nacTb).
PesnHka Ha arCTanbHOM KOHLIE MpY 3TOM MOXXET
cnerka B3ayTbCs. py NOMOLLIM MexaH13ma
yNpaBneHrs N3rnboMm, PacrnonoXEHHOrO Ha
PYKOSITKE ynpaBneHusi, crnbaite gUcTanbHbIN
KOHeL, BO BCe BO3MOXHbIE HamnpaBfeHnst 4o ynopa
1 CreauTe 3a CTPeNKon MaHoMeTpa. KoHTponbHoe
[aBfieHre MOXET NoHmKaTbest o 10 MM pT. CT,,
roka dHAO0CKOM MOMHOCTHIO HE 3aroNHUTCS
BO3[YXOM.

MonoXanTe MAHUMYM 2 MUHYTbI MOCHE
cTabunv3aLyn JaBneHns Ha MaHOMETPe, YTOGbI
y3HaTb, OCTAETCS NN AAaBMIEHNE NOCTOSIHHBIM U
nagaert.
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Durchfiihrung des Dichtheitstest - in
Fliissigkeit

HINWEIS: Zur Schadensvermeidung durch
eindringende Flissigkeit, ist vorab zwingend eine
Priifung in trockenem Zustand durchzufdhren.

HINWEIS: Vlorhandene Lumen missen durch
gezieltes Befillen blasenfrei benetzt werden.

Das Gerat in Losung einlegen, bis es vollstéandig
mit Lésung bedeckt ist. Es muss dabei darauf
geachtet werden, dass der Dichtheitsprifer
nicht feucht werden darf. Den Dichtheitstest
durchfuhren wie im ,Dichtheitstest — trocken*
beschrieben und dabei darauf achten, ob entlang
des Gerats Blasen aufsteigen. Sind nach einer
Beobachtungszeit von mindestens 3 Minuten
keine vom Gerat (kontinuierlich) aufsteigenden
Blasen zu erkennen und kein Druckabfall am
Manometer ersichtlich, ist das Gerat dicht.

Das Endoskop aus der Flussigkeit nehmen und
die EntlUftungstaste am Manometer driicken. Der
Prafdruck muss auf O sinken, danach kann der
Dichtheitsprufer entfernt werden.

HINWEIS: Den Druck niemals in der Flissigkeit
ablassen.

AnschlieBend kann mit der Reinigung begonnen
werden.

Sollte Druckverlust auftreten, so ist das Endoskop
undicht und darf nicht weiterverwendet, in
Flussigkeit eingelegt bzw. maschinell aufbereitet
werden.

ACHTUNG: In diesem Fall den
Reparaturbegleitschein ausfiillen (siehe Anhang
oder Art.Nr. 96096004DER) und das mittels
Wischverfahren gereinigte, von organischen
Verunreinigungen/ Resten befreite Endoskop, als
nicht desinfiziert gekennzeichnetes Instrument
zur Reparatur in die Serviceabteilung senden
bzw. mit KARL STORZ Kontakt aufnehmen. Den
Transportkoffer daflir mit der Transportschutzfolie
13990 SFN auslegen.

Performing the leakage test - in liquid

NOTE: To avoid damage from the penetration of
liquid, a test in the dry state must be performed in
advance.

NOTE: Any lumina must be covered with no air
bubbles by filling in a targeted manner.

Immerse the device in solution so that it is
completely covered. It must be ensured that the
leakage tester does not become wet. Perform

the leakage test as described in ‘Leakage test —
dry’ and note whether bubbles emerge along the
device. If, after an observation period of at least

3 minutes, no bubbles can be seen emerging
(continuously) from the device and, in addition, the
manometer does not show a fall in pressure, the
device is leakproof.

Remove the endoscope from the liquid and press
the vent button on the manometer. The test
pressure must drop to 0 before the leakage tester
can be removed.

NOTE: Never release the pressure in the liquid.
Cleaning can then begin.

If a pressure loss occurs, this means that the
endoscope leaks and may no longer be used,
immersed in liquid or reprocessed by machine.

ATTENTION: In this case, fill out the
accompanying repairs form (see Appendix or

Art. no. 96096004DER), mark the endoscope,
which has been cleaned by wiping to remove
organic soiling/residue, as not disinfected and
return it to the Service Department for repair

or, alternatively, contact KARL STORZ. Line the
storage/carrying case with the transport protection
sheet 13990 SFN.

BbinonHeHne NpoBEpPKU repmMeTUHHOCTU —
TECT C MOrpy>XeHUem B XXUAKOCTb

YKASAHME: HT06b1 He fOMYCTUTL MOBPEXOEHM,
BbI3BaHHbIX MPOHUKLLIEN XKUAKOCTBHO, 0653aTe/IbHO
BbIMOMHATE MEPEL MOrpPyXXeHNEM CyXom TECT Ha
repPMETNYHOCTb.

YKA3AHMUE: CyiijecTByroLLme MPOCBEThI AO/MKHbI
ObITb MOKPLITHI PACTBOPOM 6€3 06pa30BaHUS
1y3blPbKOB BO3/yXa rnyTem LiesieHarpasieHHOro
3arOHEHUSI.

[TomecTuTe Nprbop B pacTBOp Tak, YToObl OH
MOSTHOCTBIO MOKPLINCA PACTBOPOM. [pn 3TOM
HeobXoaMMO MOMHUTL O TOM, YTO NPUGopP
MPOBEPKN FEPMETUHHOCTI JOMMKEH OCTaBaTbCA
CyXvM. BbInonHWTE NpOBEpPKY repMETUHHOCTY,
KaK OMMcaHo B NyHKTe «BbinonHeHe NpoBepku
repMeTUYHOCTY — CcyXon TecT». CneauTe 3a Tem,
MOAHVMAIOTCA I OT Nprbopa My3blPbKN BO34yXa.
Ecnun nocne HabntogeHus B Te4eHre Mo MeHbLLEN
Mepe 3 MUHYT OT nNpubopa He MoaHNUMAKOTCA
(MOCTOSIHHO) My3bIPbKI BO3AYXa U MaHOMETP He
3a(hNKCUPOBANT CHYDKEHNE OaBNEHNS, NPpoop
repMeTnYeH.

1/13BnekmTe sHOOCKOMN U3 XKUAKOCTA N HAXKMUTE
Ha KHOMKY O/ yaasieHnst BO3Ayxa Ha MaHOMETpE.
KOHTponbHOE faBnerne JOMKHO ynacTb A0
OTMETKM «O», MOCAEe 3TOro NPUOOP MPOBEPKM
rePMETUHHOCT MOXHO OTCOEAVHUTD.

YKA3AHMUE: Hvkorna He cTpaB/mmBanTe
[aBIeHNe HEernoCPeACTBEHHO B XUAKOCTH.

[locne aToro MOXHO HavnMHaTb O4YUNCTKY.

Ecnu naeneHvie NafiaeT, 3Ha4nUT SHAOCKOT
HerepMeTnYeH, ero fasbHelilliee NCNonb3oBaHue,
MOrPY>KEHNE B XKNOKOCTb M 06paBoTKa
MEXaHV3MPOBaHHbLIM CMOCOBOM 3anpeLLeHbl.

BHUMAHMUE: B 510M CryHae 3aroiHNTe PeMOHT-
HbIV COMPOBOANTESTbHBIN JINCT (CM. MPUIOXKEHME
nm Ne no kat. 96096004DER) n otripassTe 04u-
LLIeHHbIV [yTeM rpoTvpaHUsi, 6e3 OpraHN4ecKmnx
3arpsI3HEHN/OCTaTKOB 3HAOCKOI C MTOMETKOMN «HE-
LE3UHDULMPOBaHHbIV» [7151 PEMOHTA B CEPBUCHBIN
orgen nnm obparuteck B komraHuo KARL STORZ.
[oKpowTe BHYTPEHHWE CTEHKM Yemon[aHa 3aLLmT-
HOWI nneHKow 45 TpaHcrnopTupoky 13990 SFN.
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10.5 Demontage

Vor der Reinigung und Desinfektion muss das
flexible Cystoskop HD VIEW komplett zerlegt
werden.

10.5 Disassembly
The flexible cystoscope HD VIEW must be
completely dismantled for cleaning/disinfection.

10.5 Pasb6opka

[Nepen 04MCTKOM 1 Ae3nHdeKLMen Heobxoammo
MOMHOCTBIO Pa3obpaTth MMOKMIA LIMCTOCKOM

HD VIEW.

1. Absaugventil und Ventildichtung durch Drlcken
und Drehen demontieren.

1. Dismantle the suction valve by pressing and
turning.

1. CHUMUTE acnpaLmoHHbIA KnanaH v
YMNOTHUTESNb KnanaHa nyTeM HaXKaTus 1
BpaLLeHNs.

2. LUER-Ansatz durch Drlicken und Drehen
demontieren

2. Dismantle the LUER attachment by pressing
and turning

2. CHumuTe nepexogHvk LUER nyTem Haxkatus u
BpaLLeHNst.

3. Hahnreiber des LUER Ansatz (falls vorhanden)
demontieren.

3. Dismantle the stopcock (if present) on the LUER

attachment.

3. PasbepuTe kpaH nepexonHunka LUER (npu
Hanm4mn).
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4. Dichtung demontieren.

4. Dismantle the seal.

4, CHAMUTE YNNOTHATESb.

o
« KR

5. Kanéle und Lumen des LUER-Ansatz mit einer
geeigneten Blrste reinigen.

5. Clean the channels and lumina of the LUER
attachment with a suitable brush.

5. O4ncTUTE KaHasbl 1 NMOMOCTU NepexoaHnKa
LUER noaxogsiumM epLUoM.

6. Wiederverwendbares Absaugventil 11301 CB1
durch Aufschrauben der Metallkappe
demontieren.

6. Dismantle the reusable suction valve
11301 CB1 by unscrewing the metal cap.

6. OTCcoeanHNTE MHOrOPa30BbIN aCMMPALOHHBIV
knanaH 11301 CB1, oTKpyT!B MeTanM4eckuni
KOJINA4OK.

7. Bursten des Ventilsitz.

7. Brush the valve seat.

7. QunCTUTE LETKOW Ceano KnanaHa.
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8. Blrsten des Arbeitskanal-Konnektors.

8. Brush the working channel connector.

8. O4nCTUTE LLEETKOM KOHHEKTOP paboyero
kaHana.

9. Arbeitskanal und Absaugkanal bursten.

9. Brush the working channel and suction channel.

9. O4ncTUTE EpLLIOM paboymin KaHan 1
ACMMPALMOHHDBIN KaHa.

10. Reinigungsadapter 11301 CD1 am Ventilsitz
konnektieren.

10. Connect the cleaning adaptor 11301 CD1 to
the valve seat.

10. MNopcoeovHVTe agantep ANs YNCTKM
11301 CD1 k ceany knanaxa.

10. Reinigungsadapter 11014 RA montieren.

10. Insert cleaning adaptor 11014 RA

10. YcTaHosuTe agantep angd ymictkn 11014 RA.
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10.6 Manuelle Desinfektion

Das Endoskop muss vollstédndig in eine
Reinigungsldsung eingetaucht werden. Der
Absaug- und der Arbeitskanal muissen durch
gezieltes Beflllen blasenfrei benetzt werden. Am
Ende der Einwirkzeit, nach Herstellerangaben,
muss das Endoskop mehrfach gespilt werden,
um samtliche Chemikalienrlickstéande zu
entfernen. HierfUr ist steril filtriertes Wasser fur die
Schlussspulung zu verwenden.

10.6.1 Manuelle High-Level-
Desinfektion (HLD)
Das Endoskop muss vollsténdig in eine High-
Level-Desinfektionslésung eingetaucht werden.
Der Arbeits- und Absaugkanal mUssen durch
gezieltes Beflllen blasenfrei benetzt werden. Am
Ende der Einwirkzeit, nach Herstellerangaben,
muss das Endoskop mehrfach gesplilt werden,
um samtliche Chemikalienriickstande zu
entfernen. HierfUr ist steril filtriertes Wasser fur die
Schlusssplung zu verwenden.

Das Endoskop kann mit folgenden reprasentativ
getesteten High-Level-Desinfektionslésungen
desinfiziert werden:

® 2,4%ige Glutaraldehydldsung (z. B. CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution)

* 0,55%ige ortho-Phthalaldehyd-L6sung (z.B.
CIDEX® OPA Solution)

e 2,0%ige beschleunigte Wasserstoffperoxidldsung
(z. B. Revital-Ox® Resert™ oder Revital-Ox Resert
XL HLD)

10.6 Manual disinfection

The endoscope must be completely immersed
in a cleaning solution. The suction and working
channel must be covered with no air bubbles
by filling in a targeted manner. At the end of the
necessary exposure time as specified by the
manufacturer, the endoscope must be rinsed
several times in order to remove all chemical
residues. Sterile filtered water must be used for
the final rinsing.

10.6.1 Manual High Level Disinfection
(HLD)
The endoscope must be completely immersed
in a high level disinfectant solution. The working
and suction channel must be covered with no air
bubbles by filling in a targeted manner. At the end
of the necessary exposure time as specified by
the manufacturer, the endoscope must be rinsed
several times in order to remove all chemical
residues. Sterile filtered water must be used for
the final rinsing.

The endoscope can be disinfected with the
following high level disinfection solutions which
have been tested by way of example:

® 2.4% glutaraldehyde solution (e.g., CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution)

® 0.55% ortho-phthalaldehyde solution (e.g.,
CIDEX® OPA Solution)

e 2.0% accelerated hydrogen peroxide solution

(e.g., Revital-Ox® Resert™ or Revital-Ox Resert
XL HLD)

10.6 [OesuHcheKkuus py4HbIM
cnoco6om
SHAOCKOM crefyeT NOMHOCTLIO MOrpy3unTh B
HYUCTALLMIN PacTBOP. ACMNPALMOHHBIV 1 PabOoUmii
KaHaUbl AOMKHbI BbITb MOHOCTLIO MOKPbITHI
pacTBOPOM 6€3 06pa30BaHNA NMy3bIPbKOB BO34yXa
nyTem LieneHanpaBneHHoro 3anonHeHus. Mo
NCTEYEHWIN BPEMEHN BO3AEVCTBUS (COrnacHO
yKa3aH1sM 13roToBUTENS!) HEOBXOOAUMO HECKOSBKO
pa3 NPOMbITb 3HAOCKOM C LIEMbO yaaneHus
BCEX OCTaTKOB XUMUYECKMX CPEAcTB. Ons
3aBepLLAOLLEro OMoacknBaHNs UCToNb3ynTe
CTEPUNbHYIO (DUNBTPOBAHHYIO BOZY.

10.6.1 [de3uHdeKuusi BbICOKOro ypoBHsi
(ABY) py4Hbim cnoco6om
BHOOoCKOoN crneayeT NMofHOCTLIO MOrpy3nTh B
pacTBOp AN AE3UHMEKLNM BbICOKOTO YPOBHS.
Pabo4mnin n acnmpaumnoHHbIi KaHasbl AOMKHbI
ObITb MOMHOCTBIO MOKPbBITLI PACTBOPOM 63
06pa3oBaHNs My3biPbKOB BO3ayxa nyTem
LienieHanpaBneHHOro 3aronHeHus:. Mo nctedeHnm
BPEMEHM BO3OENCTBUS (COrNacHoO yKazaHnsm
N3roTOBUTENS) HEOOXOANMO HECKOSBKO
pa3 NPOMbITb 3HAOCKONN C LENbio yaaneHus
BCEX OCTaTKOB XVMWUYECKMX cpeacTs. Ans
3aBepLLUAOLLEro OnofiackMBaHUs UCMonb3ynTe
CTEPUIbHYIO (OUNIBTPOBaHHYIO BOAY.

OHAOCKOMN MOXHO AEe3NHMDULIMPOBaTL
cnegytoLLVMM pacTBopamMn Ans AesnHheKumn
BbICOKOIO YPOBHS, MPOLUEALLMN
penpeseHTaTVBHOE TECTUPOBAHME:

® 2,4%-HbIn pacTBOp MyTapansaernia
(Hanpumep, CIDEX® Activated Dialdehyde Solution)
® 0,55%-HbIN pacTBOp opTobTanansaervaa
(Hanpumep, CIDEX® OPA Solution)

e 2 0%-Hbll pacTBOP MepPeKncy Bogopoaa
YCKOPEHHOro aencTevs (Hanpumep, Revital-Ox®
Resert™ nnn Revital-Ox Resert XL HLD)

Peructpanua MU B Pocagpasransope
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10.6.2 Trocknung

AbschlieBend erfolgt eine vollstandige Trocknung
der Oberflache und Kanéle/Lumen mit

(bevorzugt medizinischer) Druckluft und nach
landerspezifischer Regularien. Dazu eignet sich die
Reinigungspistole mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).

ACHTUNG: Der Druck darf maximal 100 kPa (1
bar/ 14,5 psi) betragen. Die Reinigungspistole
muss deshalb eventuell mit einem Druckminderer
betrieben werden.

10.7 Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Die folgenden Verfahren zur maschinellen

Dekontamination wurden unter Einhaltung der

in der Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege

und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®

(Art.-Nr. 96216003DER) beschriebenen

Prozessparameter validiert und freigegeben:

10.7.1 Manuelle Vorbereitung

Das Endoskop muss vollstédndig in eine
Reinigungslésung eingetaucht werden. Der
Arbeits- und Absaugkanal mtssen durch gezieltes
Befullen blasenfrei benetzt werden. Zum Ende der
Einwirkzeit, nach Herstellerangaben, erfolgt die
mechanische Reinigung mit Hilfe einer passenden
Burste. Dabei werden die Kanéle solange
geburstet bis der Burstenkopf austritt und optisch
sauber ist. Den am distalen Ende austretenden
Burstenkopf vor dem Zurlckziehen reinigen. Nicht
im Kanal hin und her bursten.

Eine abschlieBende Spulung mit kaltem Wasser
zur Neutralisation ist erforderlich.
HINWEIS: Zur einfacheren Beflllung der Lumen,

empfiehlt KARL STORZ Endoskope die Adapter
11301 CD1 und 11014 RA zu verwenden.

10.6.2 Drying

Finally, the surfaces and channels/lumina are dried
completely with (preferably sterile) compressed air
in accordance with the national regulations. The
cleaning gun with accessories (Art. no. 27660) is
ideal for this purpose.

ATTENTION: The pressure must not exceed 100
kPa (1 bar/14.5 psi). It may therefore be necessary
to operate the cleaning gun with a pressure
reducer.

10.7 Machine cleaning and
disinfection

The following methods for machine

decontamination have been validated

and approved subject to compliance with

the process parameters described in the

manual ‘Cleaning, Disinfection, Care and

Sterilization of KARL STORZ Instruments’ (Art.

no. 96216003DER):

10.7.1 Manual preparation

The endoscope must be completely immersed

in a cleaning solution. The working and suction
channel must be covered with no air bubbles by
filling in a targeted manner. After the necessary
exposure time as specified by the manufacturer,
clean the instrument mechanically with the aid of a
suitable brush. The channels are brushed until the
brush head emerges and is visibly clean. Before
retracting the brush head that emerges at the
distal end, clean it. Never brush back and forth
within the channel.

Finally, it must be rinsed with cold water to ensure
neutralization.

NOTE: KARL STORZ recommends using the
adaptors 11301CD1 and 11014RA for simpler
filling of the lumina.

10.6.2 Cywka

B 3aBepLLeHVe NONHOCTLIO BbICYLLIMTE BCE
MOBEPXHOCTU U KaHasbl/MpOCBEThI (KenaTensHO
MeOVLMHCKIM) CKaTbIM BO3LYXOM C Y4ETOM
OEVICTBYIOLLMX B CTPaHE MONb30BaTeNs HOPM.
[ns 3TOro NOAXoAUT YUCTSALLMIA MUCTONET C
npuHagnexHocTamMu (Ne Mo kat. 27660).

BHUMAHMUE: [laBneHvie O/MKHO COCTaB/SITh
makc. 100 kla (1 6ap/14,5 psi). [NoaTomy
YUCTSLLMN MNCTOJIET [O/DKEH ObITb 060PYA0BaH
PeayKUMNOHHBIM KiaraHoM.

10.7 Ynctka n pge3nHdekuns
MeXaHU3MpPOBaHHbIM CMOCOGOM
CneaytoLpe MeTobl 6biN BannanpoBaHbl
1 paspeLLeHbl ong AekoHTaMmmHaumm
MexaHN3npPoBaHHbIM Crnocobom ¢ y4eTomMm
rapameTpOB, OMMCaHHBbIX B PYKOBOACTBE
«QumncTKa, Ae3NHMEKLVIs, CTepUNN3aums 1 yXoa,
3a nHcTpymeHTamm KARL STORZ» (Ne Mo Kart.
96216003DER):

10.7.1 Py4Has nogrotoBka

BHAoCcKon crneayeT NMofHOCTHIO MOrpy3nTh B
YACTALMIM pacTBOp. Paboumin n acnvpauyoHHbIN
KaHasbl AOMKHbI BbITb MOMHOCTHIO MOKPbLITHI
pacTBopoM 6e3 06pasoBaHKsa My3blPbKOB BO3AyXa
nyTeM ueneHanpaeneHHoro 3anofiHeHvst. o
NCTEYEHUM BPEMEHM BO3OENCTBMSA (COrnacHo
YKa3aHWsaM 13roTOBUTENS) BbIMONHAETCS
MeXaHn4ecKkas YvCTKa Npu MOMOLLY MOOXOASLLErO
epLua. BeinonHanTe YicTKy kaHanoB epLioM Ao
Tex Mnop, rnoka Ha eplue He 6ydeT ocTaBaTbCs
BUAMMBIX 3arpsasHeHni. Mpexae Yem obpaTHo
BTSIHYTb MNOSIBUBLLYIOCS HA ANCTaIbHOM KOHLIE
roNoBKY epLua, ee CneayeT o4ncTUTb. Hukorga He
[BVraiiTe epLLIOM B kaHarne Brepen 1 Hazag.

[na HenTpanmsaumm HeO6x0aMMO 3aBepLUaloLLee
NPOMbIBaHKE XONO4HOW BOOOW.
YKA3AHME: []n51 yripoLLeHns 3arosiHeHns1

nionocten komrarHns KARL STORZ pekomerayet
ncrnonb3oBate agantepsl 11301 CDT v 11014 RA.

Peructpanua MU B Pocagpasransope
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10.7.2 Konnektierung

Um eine effektive maschinelle Reinigung

und Desinfektion zu gewahrleisten, ist eine
Konnektierung des Arbeits- und Absaugkanals des
Endoskops im Reinigungs-Desinfektions-Gerat

mit den empfohlenen Adaptern 11301 CD1 und
11014 RA erforderlich.

ACHTUNG: Die Druckausgleichskappe darf bei
der Reinigung und Desinfektion nicht auf den
Entltiftungsstutzen montiert sein.

10.7.3 Maschinelle Reinigung/chemo-
thermische Desinfektion

Eine Maximaltemperatur von 65 °C darf nicht

Uberschritten werden. Dieses Verfahren muss

unter BerUcksichtigung der landerspezifischen

Regularien und unter Beachtung der Angaben des

Chemikalienherstellers angewendet werden.

Die Wahl einer geeigneten Endoskopaufnahme zur
Gewahrleistung einer Um- oder Durchspulung des
Medizinproduktes muss in Absprache mit dem
Gerétehersteller erfolgen.

HINWEIS: Falls erforderlich muss eine manuelle
Nachtrocknung des Instruments durchgefihrt
werden.

10.7.2 Connecting

In order to ensure effective machine cleaning and
disinfection, the endoscope’s working and suction
channel must be connected to the washer and
disinfector using the recommended adaptors
11301 CD1 and 11014 RA.

ATTENTION: The pressure compensation cap
must not be in place on the vent port for cleaning
and disinfection.

10.7.3 Machine cleaning/chemical-
thermal disinfection

A maximum temperature of 65°C must not be

exceeded. The relevant national requirements and

the chemical manufacturer’s instructions must be

taken into account when using this method.

The selection of a suitable endoscope holder,
which should ensure that the medical device

is thoroughly rinsed out or through, must take
place in consultation with the manufacturer of the
device.

NOTE: If necessary, the instrument must be dried
off manually afterwards.

10.7.2 MopknioyeHune

[nsa obecnedenns sathpekTUBHOCTU
MEXaHV3NPOBAHHOWN OYNCTKIN 1 AE3NH(EKLIM
TpebyeTcs BbINOMHUTL MOAKIKOHEHVE paboyero

1 aCnMpPaLMOHHOIO KaHasioB 3HAOCKOMNA B
MOOLLIE-AE3MHPULIMPYIOLLEN MaLLMHE C MOMOLLBIO
pexkomMeHaoBaHHbIx agantepoB 11301 CD1 un
11014 RA.

BHUMAHME: Hesib3s, HTOObI BO BPEMSI OHYUCTKU U
LE3UHEKLm KanaH BbipaBHUBaHWSI 4aBeHNs Obi
YCTaHOBIIEH Ha LUTYLEP AN yAaneHus Bo3ayxa.

10.7.3 Yuctka/xummuko-

Tepmunyeckas ae3vnHdekuus

MeXaHU3npoBaHHbIM CNOCO60oM
He pomkHa npeBbilLaThcst MakcUMasibHas
Temnepatypa 65 °C. [JaHHbIn MeTof HeOH6X0aMMO
MCMNOMb30BaTh C Y4ETOM AENCTBYIOLLMX B CTPaHE
nonb30BaTeNns HOPM 1 C COBMIIOAEHNEM YKa3aHWIA
N3roTOBUTENS XUMUYECKNX CPELCTB.

[Mpwn BbIGOPE NOAXOASALLEro KpenneHvs ans
3HAOCKOMNAa HEOBXOAVMO MPOKOHCY/ETMPOBATHLCA
C V3roToBUTENEM 0OOPYLOBaHNS C LIENBIO
obecneyeHnst OMbIBaHVS UK MPOMbIBaHNS
MEAULIMHCKOrO N3Aenusi.

YKA3AHMUE: [py HeobxoamMmocTy crieqyeT Bpyd-
HYrO [OCYLUNTE MHCTPYMEHT.
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10.8 Montage, Priifung, Pflege und
Verpackung

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt

muss auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und

Trockenheit visuell gepruft werden:

e Sind noch Verschmutzungen oder Rickstande
vorhanden, muss das Medizinprodukt manuell
nachgereinigt und erneut einem vollstandigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unterzogen werden.

HINWEIS: Distale Linse mit einem mit
Linsenreiniger bzw. einem mit 70%igem
Isopropylalkohol getrénkten Wattestdbchen
reinigen. Wéhrend des Reinigungsvorgangs der
distalen Linse immer in kreisrunder Richtung
wischen.

e Beschéadigte oder korrodierte Medizinprodukte
mussen ausgesondert werden.

HINWEIS: Kunststoffe mussen auf Verfarbung,
Porositét und Flexibilitat zu geprdift werden. Wenn
die Teile wesentliche Abweichungen von ihrem
Neuzustand haben, missen sie ausgetauscht
werden. Dies gilt besonders fur Dichtungen und
Gummikappen.

e |st noch Restfeuchtigkeit auf und im
Endoskop vorhanden, muss das Endoskop
manuell nachgetrocknet werden. Eine
vollstandige Trocknung der Oberflache (z.B.
Steckerverbindungen) und Kanale/Lumen ist mit
(bevorzugt medizinischer) Druckluft und nach
landerspezifischer Regularien durchzuflhren.
Dazu eignet sich die Reinigungspistole mit
Zubehor (Art.-Nr. 27660).

10.8 Assembly, inspection, care and
packaging

The cleaned and disinfected medical device

must be visually inspected for cleanliness,

completeness, damage and dryness:

e |f residues or contamination are still present,
the medical device must be manually cleaned
and subjected to a full cleaning and disinfection
procedure once more.

NOTE: Clean the distal lens with a cotton tip
applicator soaked in lens cleaner or 70% isopropy!
alcohol. When cleaning the distal lens, always wipe
with a circular movement.

e Damaged or corroded medical devices must be
withdrawn from use.

NOTE: Inspect plastic parts for discoloration,
porosity and flexibility. If the parts have changed
substantially from their original condition, they must
be replaced. This especially applies to seals and
rubber caps.

o |If there is still residual moisture on or in the
endoscope, it must be dried again manually.
The surfaces (e.g., connection) and channels/
lumina must be completely dried using
(preferably sterile) compressed air in accordance
with the national regulations. The cleaning gun
with accessories (Art. no. 27660) is ideal for this
purpose.

10.8 C6opka, npoBepkKa, yxoa u
ynakoBKa

BrayansHO npoBepesTe O4MLLEHHOE 1

NPOAE3VHMMLIMPOBAHHOE MEAVLIMHCKOE

N3AeNne Ha YUCTOTY, KOMMIEKTHOCTb, CyXOCTb U1

OTCYTCTBUE NOBPEXOEHWIN:

e [1py HAIM4UM CNEdOB 3arPSA3HEHIN/OCTATKOB
YUCTALLMX CPEACTB HEOOXOAMMO MOBTOPHO
0obpaboTaTb MegULMHCKOE 13aenne BRyYHYO
1 elLe pa3 NnoaBeprHyTb ero NosHoOMY LKITy
OYNCTKUN 1 AE3VH(EKLINM.

YKA3AHME: Ounctute ancTasibHyto JINH3Y
BaTHOW Mas04yKoM, CMOYEHHOM CPEeACTBOM AJIsl
O4NCTKM JTH3 vt 70%-HbIM U30MPOMMIOBLIM
crivpTomM. Bo Bpemst o4icTki Beerga npotvpanTe
LNCTasIbHYIO JIMH3Y KPYrOBbIMY ABYXKEHVSIMU B Of-
HOM HarpasieHN.

e [loBpeXaeHHble U NOPaXKEHHbIE KOPPO3UNEN
MEANLIMHCKME U3AENNS AOMKHbI BbiTb U3bAThI
13 obpaLleHns.

YKA3AHMUE: nacTvikosble Aetasm HeobxoaMmo
MPOBEPSITL Ha MNPEAMET U3MEHEHVIS LiBETa, Mopu-
CTOCTU W TMOKOCTW. EC/in coCTOsIHWE aetanen cy-
LL{eCTBEHHO OT/IMHaEeTCs1 OT MepPBOHAYaIbHOMO, X
Heobxoammo 3ameHuTb, OCO6eHHO 3TO KacaeTcsl
YAIOTHATENEV 1 PE3VNIHOBLIX KOIMAa4YKOB.

e [pv HANMMYMM HA SHAOCKOME W BHYTPU HEro
OCTaTKOB Bflari 3HAOCKOM HEO6XOAVMO
JOCYLINTb BPYYHYHO. [TONIHOCTBIO BbICyLLUMBANTE
NMOBEPXHOCTb (HanpUMep, LUTEKEPHbIE
COoeanHEHNS)) 1 KaHanbl/MPOCBETHI (KenaTensHo
MEOVLMHCKUM) CXaTbIM BO3AYXOM C Y4ETOM
[OEeNCTBYIOLLMX B CTPaHe MOnb30BaTeNs HOPM.
[ns 3TOro NoaxoauT YACTALLMIA MUCTONET C
npuHaanexHocTsaMu (Ne Mo kaT. 27660).
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ACGTUNG: Der Druck darf maximal 100 kPa (1
bar/ 14,5 psi) betragen. Die Reinigungspistole
muss deshalb eventuell mit einem Druckminderer
betrieben werden.

e AnschlieBend muss eine Funktionskontrolle
durchgeflhrt werden.

HINWEIS: Auf klare Sicht und Lenkbarkeit priifen.

HINWEIS: Verwenden Sie zur Pflege die Artikel
aus dem Katalog ,Pflege, Sterilisation und
Lagerungstechnik*.

10.8.1 Verpackung

Es durfen nur genormte und zugelassene
Verpackungsmaterialien und -systeme eingesetzt
werden (EN 868 Teil 2 -10, EN ISO 11607 Teil 1 +
2, DIN 58953).

10.9 Sterilisation

Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten
Parameter der einzelnen validierten Verfahren sind
in der Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege
und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®
(Art.-Nr. 96216003) detailliert beschrieben. Die
Wahl des Verfahrens muss unter Bertcksichtigung
der jeweiligen landerspezifischen Regularien und in
Absprache mit den Gerate- und Produktherstellern
erfolgen.

ATTENTION: The pressure must not exceed 100
kPa (1 bar/14.5 psi). It may therefore be necessary
to operate the cleaning gun with a pressure
reducer.

e Afterwards, a functional check must be carried
out.

NOTE: Check for a clear view and steerability.

NOTE: During care procedures, use items from
the catalog ‘Care, Sterilization and Storage
Techniques’.

10.8.1 Packaging

Only standardized and approved packaging
materials and systems may be used (EN 868
Parts 2-10, EN ISO 11607 Parts 1 + 2,

DIN 58953).

10.9 Sterilization

The procedures as well as the process-relevant
parameters for the individually validated

methods are described in detail in the manual
‘Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments’ (Art. no. 96216003).
The method must be selected taking into account
the respective applicable national requirements
and in consultation with the device and product
manufacturers.

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Vor der Sterilisation mtissen alle Teile des
Endoskops grindlich gereinigt, desinfiziert und
gespllt sowie getrocknet werden, da sonst keine
Sterilitét erreicht wird.

WARNING: Before sterilization, all parts of

the endoscope must be thoroughly cleaned,
disinfected, rinsed and then dried as otherwise
sterility cannot be achieved.

/A\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: Medizinprodukt im zerlegten
Zustand sterilisieren.

ACHTUNG: Flexible Endoskope dlirfen nicht
dampfsterilisiert (autoklaviert) werden.

Risk of infection: Sterilize the medical device in a
disassembled state.

ATTENTION: Flexible endoscopes must never be
Steam sterilized (autoclaved).

BHUMAHME: []arieHve [O/KHO COCTaBSITh
makc. 100 kla (1 6ap/14,5 psi). [NoaTomy
YACTSILLMV MUCTOSET AO/MKEH BbiTb 060PYA0BaH
PEaYKUNOHHBIM KiaraHOoM.

e 3atem Heo6XxOAMMO BbINOMHUTE MPOBEPKY
PYHKLIMOHNPOBAHIA.

YKA3AHMUE: [NpoBepsTe XOPOLLYKO BUAMMOCTb U
YrpaB/sieMoCTb.

YKASAHMUE: [Npu yxone 3a n3[envsmm ncrosib-
3yViTe NpOoAYyKUMIO N3 KaTasora «Yxol, CTepuimaa-
LMS 1 XDaHEHNE».

10.8.1 YnakoBka

[omkHb!I MPUMEHSTLCS TONBKO COOTBETCTBYIOLLVE
CcTaHOapTaM 1 yTBEPXKAEHHbBIE YNaKOBOYHbIE
mMatepuasbl 1 cuctemsl (EN 868, vactb 2-10; EN
ISO 11607, 4acTb 1+2; DIN 58953).

10.9 Crtepunusauusa

[MOpSAOK OENCTBUN, a TaKXe BaKHbIe
TEXHOMOIMYECKe NapameTpbl As OTAeNbHbIX
Ba/IMOMPOBaHHbIX METOAO0B MOAPOOHO OnMCaHbl
B pykoBoacTBe «O4vncTKa, Ae3nHdeKkUys,
CTEPUM3aLMS 1 YXO4 3a MHCTPYMEHTaMM
KARL STORZ» (Ne no kat. 96216003). MNpwn
BbIOOpE MeToAa HEOBXOAMMO Y4UTbIBATb
NeCTBYIOLLME B CTPaHe Nob30BaTenst HOpMbl
N KOHCY/IBTUMPOBATLCS C U3rOTOBUTENSIMMA
060pPYA0BaHNS 1 NPOOYKLIAM.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Mepen cTepunmsalLmen Bce AeTam aHA0CKoNa
JI0/KHbI ObITh TLLATE/IbHO OYULLIEHBI, MPOLE3MH-
OULMPOBaHSI, MPOMBITbI U BbICYLLIEHb, TaK KaK B
MPOTUBHOM CJly4ae CTepusIbHOCTb He 06ecreqm-
Baercsl.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTe nHpuypoBaHns! CTepumsyvite me-
[VLMHCKOe uszaenve B pa3obpaHHOM Buze.

BHUMAHMUE: 3arpeLiaeTcs CTepuin3oBaTs
r1bKe 3HLOOCKOIbI apoM (MofBepraTs aBToOK/Ia-
BUPOBaHWIO).
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ACHTUNG: Die Druckausgleichskappe muss
bei der Sterilisation und dem Transport auf den
Entliftungsstutzen montiert sein, um einen
Druckausgleich zu gewéhrleisten.

HINWEIS: Wenn Geréte zur Aufbereitung
verwendet werden, die Anweisungen des
Gerdéteherstellers beachten.

HINWEIS: Alle Abweichungen von den
empfohlenen Sterilisationsparametern mdssen vom
Anwender validiert werden.

HINWEIS: An gefetteten und gedlten Oberfldchen
ist die Sterilisation nicht moéglich.

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von
KARL STORZ fir dieses Medizinprodukt validiert
und freigegeben:

Wasserstoffperoxid (H,0,)-Sterilisation - ASP
STERRAD®

ACHTUNG: Bitte beachten, dass es
Einschrénkungen gibt, was in den verschiedenen
STERRAD® Sterilisationssystemen sterilisiert
werden kann, basierend auf Lumen-Abmessungen
und Material.

HINWEIS: Anhand des ,STERRAD® Sterility
Guide" kann sichergestellt werden, ob das
Jeweilige Medizinprodukt in den unterschiedlichen
STERRAD® Geréten sterilisierbar ist.

Folgende STERRAD® Sterilisierungsverfahren wur-
den von KARL STORZ flr dieses Medizinprodukt
validiert und freigegeben:

STERRAD® 100S Long Cycle mit Booster
STERRAD® NX® Advanced Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle
STERRAD® 100NX® DUO Cycle

ATTENTION: The pressure compensation cap
must be in place on the vent port for sterilization
and transport to ensure pressure compensation.
NOTE: When using reprocessing equipment,
please observe the equipment manufacturers’
instructions.

NOTE: All deviations from the recommended
sterilization parameters must be validated by the
user.

NOTE: Sterilization is not possible on surfaces
which have been lubricated and oiled.

The following sterilization methods have been
validated and approved by KARL STORZ for this
medical device:

Hydrogen peroxide (H,0,) sterilization - ASP
STERRAD®

ATTENTION: Please note that there are
restrictions concerning the instruments which can
be sterilized in the different STERRAD® sterilization
systems in respect of lumen dimensions and
material.

NOTE: Refer to the ‘STERRAD® Sterility Guide’ to
ensure that the medical device concerned can be
sterilized using the different STERRAD® devices.

The following STERRAD® sterilization methods
have been validated and approved for this medical
device by KARL STORZ:

e STERRAD® 100S Long Cycle with Boosters
e STERRAD® NX® Advanced Cycle

e STERRAD® 100NX® Flex Cycle

e STERRAD® 100NX® DUO Cycle

BHUMAHMUE: Bo Bpemsi cTepuam3aLiym v TpaHc-
MOPTUPOBKY K/1araH BblpaBHWBaHVISI aBIeHVS]
JIO/KeH BbITb YCTaHOBIIEH Ha LUTYLIEP A4J1s1 yaane-
HUIS1 BO3Ayxa, YTOObI rapaHTUpOBaTb KOMIeHca-
LMo faBneHus.

YKA3AHMUE: [pu ncrions30B8aHnm 060pya0BaHms
/159 06pabOTKU YHUTHLIBANTE yKa3aHWs N3roToBu-
Tes19 060PYy[4OBaHUSI.

YKASAHMUE: Bce oTKIIOHEHVSI OT pEKOMEH[0BaH-
HbIX r1apameTpoB CTepUN3aLMMN [OIKHbI ObITb
BasmaVPOBaHbI MOb30BaTE/IEM.

YKA3AHUE: Ha cmasaHHbIX CMa3KoU 1 Mac/ioMm
[TOBEPXHOCTSIX CTEPUINEALINS HEBO3MOXHA.

Komnanuen KARL STORZ ons gaHHoro meau-
LIMHCKOrO 30enns BanManpoBaHbl U yTBEPXXAEHDI
crnepytoLLme METOb! CTEPUAN3ALIAN:
Crepunusaumsa nepekucbto sogopopaa (H,0,) -
ASP STERRAD®

BHUMAHMUE: YauTeiBavite, HTO CyLLIECTBYHOT
OrpaHnN4eHnss OTHOCUTE/TbHO TOrO, YTO MOXHO
CTEepUN30BaTh B PasHbIX CTEPUINZALMOHHBIX CU-
cremax STERRAD® B 3aB1CHMOCTY OT pasmepoB
rPOCBETOB 1 MaTepuaa.

YKA3AHMUE: Ha ocHoBaHuy pyKoBoACTBA 10
crepummsaim «STERRAD® Sterility Guide» MOXHO
y6enuTLCS, NOAXO[UT S COOTBETCTBYHOLLEE Meay-
LIMHCKOE m3aenve A1 CTEPUIN3aLmN B PA3/INHHbIX
cuictemax STERRAD®,

Komnanwmen KARL STORZ ans faHHOro MeavumH-
CKOro 13aenns BanampoBaHbl U 0fo6peHb! cre-
nOytouve meToabl ctepunmdaumn STERRAD®:

STERRAD® 100S Long Cycle ¢ 6yctepom
STERRAD® NX® Advanced Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle
STERRAD® 100NX® DUO Cycle
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Wasserstoffperoxid (H,0,)-Sterilisation -
STERIS® AMSCO®V-PRO™1

HINWEIS: Anhand der ,STERIS Low Temperature
Reprocessing Device Compatibility Matrix”

kann sichergestellt werden, ob das jeweilige
Medizinprodukt in den unterschiedlichen STERIS
V-PRO® Geréten sterilisierbar ist.

Folgende STERIS V-PRO® Sterilisierungsverfahren
wurden von KARL STORZ fur dieses
Medizinprodukt validiert und freigegeben:

¢ V-PRO® maX Flexible Cycle

¢ V-PRO® 60 Flexible Cycle

10.10Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer sowie die

Funktionsfahigkeit werden maBgeblich durch

mechanische Beanspruchung und chemische

Einflisse im Rahmen der Aufbereitung und

Anwendung bestimmt.

10.11Lagerung

Die Wahl der Lagerung muss unter
Beriicksichtigung der jeweiligen
landerspezifischen Regularien erfolgen.

Bei nur dekontaminierten Endoskopen empfiehlt
KARL STORZ eine staubgeschitze und hangende
Lagerung.

Bei sterilisierten Endoskopen ist eine liegende
Lagerung moglich. Hierfur empfiehlt KARL STORZ
einen speziell dafir ausgelegten Tray fur
Sterilisation und Aufbewahrung.

ACHTUNG: Flexible Endoskope nicht im

direkten Sonnenlicht oder in einer extrem heif3en
Umgebung aufbewahren.

ACHTUNG: Die distale Spitze des flexiblen

Endoskops muss wéhrend der Lagerung in der
neutralen Stellung positioniert sein.

Hydrogen peroxide (H,0,) sterilization -
STERIS® AMSCO®V-PRO™1

NOTE: The ‘STERIS Low Temperature
Reprocessing Device Compatibility Matrix’ can
be used to verify whether the medical device can
be sterilized using the various STERIS V-PRO®
devices.

The following STERIS V-PRO® sterilization
methods have been validated and approved for
this medical device by KARL STORZ:

e V-PRO® maX Flexible Cycle
¢ V-PRO® 60 Flexible Cycle

10.10Limits of reprocessing

The product’s service life and correct functioning
are largely determined by mechanical stress and

chemical influences within the scope of reproces-
sing and application.

10.11Storage

The storage method must be selected taking
into account the respective applicable
national requirements.

KARL STORZ only recommends dust-pro-
tected, suspended storage for decontaminated
endoscopes.

Horizontal storage is possible for sterilized
endoscopes. KARL STORZ recommends the use
of a specially designed tray for sterilization and
storage.

ATTENTION: Do not expose flexible endoscopes
to direct sunlight or excessive heat.

ATTENTION: The distal tip of the flexible

endoscope must be in the neutral position during
storage.

Crepunusauus nepekucbio sogopopaa (H,0,) -
STERIS® AMSCO®V-PRO™1

YKA3AHMUE: Ha ocHoBaHum Tabnvisl «STERIS
Low Temperature Reprocessing Device
Compatibility Matrix» MOXXHO y6eanTbCS, NoAxXoaANT
JI1 COOTBETCTBYIOLLIEE MEAULMHCKOE U3Ae/me 4715
cTepunmaaLmm B pasnnyHbix ycTpovicteax STERIS
V-PRO®.

Komnannen KARL STORZ ons AaHHOro MeauLmvH-
CKOro 13aenns BanampoBaHbl U 0fo6peHb! cre-
nytolive meTofbl ctepunmsaumn STERIS V-PRO®:

¢ V-PRO® maX Flexible Cycle
¢ V-PRO® 60 Flexible Cycle

10.100rpaHu4eHune ansi NOBTOPHOM
obpaboTkun

Cpok cny»x6bl 13aenns, a Takke ero pabotocno-

COBHOCTb 3aBUCAT, MMaBHbIM 06Pa30M, OT Mexa-

HUYECKMX Harpy3oK 1 XMMn4ecKoro BOS,D,GI7ICTBVI9I

BO BpeMsi 06paboTKM 1 3KCrlyaTaumn.

10.11XpaHeHue

Mpwn BbIGOpe cnocob6a xpaHeHust Heo6xoaumMo
yuuTbIBaTb AEUCTBYIOLME B CTPaHe
nonb3oBaTeNsi HOPMbl.

[na TONbKO AEeKOHTaMUHNPOBAHHbBIX 3HOOCKOMOB
komnaHns KARL STORZ pexkomeHayeT xpaHeHne
B NMOABELLEHHOM COCTOSHWN B 3aLLMLLIEHHOM OT
Mbln MecTe.

CTepunM3oBaHHblE SHOOCKOMbI MOXHO XPaHUTb
nexa. Anga stux yenen KARL STORZ pexkomeH-
OyeT 1NCNofb30BaThb CrieLnanbHbll KOHTEMHED O
CTEPUN3ALN U XPAHEHWIS.

BHUMAHMUE: He xpaHvTe rubkue sHEOCKOMbI
BON3M MCTOYHVKOB Terna v rpsiMbiX COMHEYHbIX
JIy4en.

BHUMAHMUE: [pu xpaHeHm ancTasbHbI

KOHeL| TMBKOro BYAEOSHAOCKONA [O/MKEH ObITb
YCTaHOB/IEH B HEVTPA/TEHOE MONTOKEHME.
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ACHTUNG: Das flexible Endoskop nicht im Koffer
aufbewahren.

ACHTUNG: Der Schaft des flexiblen Endoskops
darf keinesfalls geknickt oder in zu enge Schlingen
gelegt werden.

ATTENTION: Do not store the flexible endoscope
in the case.

ATTENTION: The sheath of the flexible endoscope
must never be kinked or coiled up too tightly.

BHUMAHMUE: He xpaHuTe rvbkui BYae0sHA0-
CKOIl B YemonaHe.

BHUMAHMUE: Ty6yc rmbkoro BuaeosH[ocKorna Hi
B KOEM CJly4ae Herb3si Crubatb Wiy CKpY4MBaTh
CIILLIKOM Y3KVIMI BATKAMU.
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3 e

11 Aufbereitung LUER Einlauf

11  Reprocessing of LUER port

/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Infektionsgefahr: Durch nicht sachgerecht
aufbereitete Medizinprodukte besteht
Infektionsgefahr ftir Patienten, Anwender und
Dritte, sowie die Gefahr von Funktionsstérungen
des Medizinproduktes. Beachten Sie die Anleitung
,Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation
von KARL STORZ Instrumenten (Art.-Nr.
96216003DER)“ und die produktbegleitenden
Unterlagen.

/\ WARNUNG:

Infektionsgefahr: Diese Medizinprodukte werden
nicht steril ausgeliefert. Durch die Verwendung
unsteriler Medizinprodukte besteht Infektionsgefahr
fur Patienten, Anwender und Dritte.
Medizinprodukte auf sichtbare Verunreinigungen
prifen. Sichtbare Verunreinigungen weisen auf eine
nicht erfolgte oder nicht korrekte Aufbereitung hin.
Bereiten Sie die Medizinprodukte vor der ersten
Anwendung sowie vor und nach jeder weiteren
Nutzung unter Verwendung von validierten
Verfahren auf.

/\ WARNUNG:

Bei allen Arbeiten an kontaminierten
Medizinprodukten sind die Richtlinien der
Berufsgenossenschaft und gleichrangiger
Organisationen zum Personalschutz zu beachten.

ACHTUNG: Bei der Herstellung und
Anwendung von Lésungen sind die Angaben
des Chemikalienherstellers Uber Konzentration,
Einwirkzeit und Standzeiten genauestens zu
befolgen. Zu langes Einlegen, sowie falsche
Konzentration kann zu Beschédigungen

fuhren. Beachten Sie das mikrobiologische
Wirkungsspektrum der verwendeten Chemikalien.

Risk of infection: Incorrectly reprocessed medical
devices expose patients, users and third parties
to a risk of infection as well as the risk that

the medical device may malfunction. Observe
the manual ‘Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments (art.

no. 96216003DER)’ and the accompanying
documentation.

/\ WARNING:

Risk of infection: These medical devices are

not sterile when delivered. The use of non-

sterile medical devices poses a risk of infection
for patients, users and third parties. Inspect
medical devices for visible contamination. Visible
contamination is an indication that reprocessing
has not been carried out or has been carried out
incorrectly. Reprocess the medical devices before
initial use and before and after every subsequent
use using validated procedures.

/\ WARNING:

When carrying out any work on contaminated
medical devices, the guidelines of the Employers’
Liability Insurance Association and equivalent
organizations striving to ensure personal safety
must be observed.

ATTENTION: When preparing and using solutions,
follow the chemical manufacturer's instructions,
paying close attention to proper concentration,
exposure time and service life. Prolonged
immersion and incorrect concentration may result
in damage. Bear in mind the microbiological range
of action of the chemicals used.

11 O6paboTka nepexogHUKa
LUER

/\ NPERYNPEXAEHUE:

OnacHocTk uHpLmpoBanHus! oy ncrnons3o08aHm
HeHaanexaLmm obpasom o6paboTaHHbIX Meau-
LIMHCKMX U306k CYLLEeCTBYET OnacHOCTb UHMU-
LMpOBaHWs NaLmeHTa, rofb30Batesis v TPeTbX
JML, & TaKXKe 0racHOCTb CO0s1 (hYHKUMOHMPOBA-
HUST MeauLmHckoro naaenvs. Cobropavite ykasa-
Hust pykoBogcTBa «O4nCTKa, Ae3NHpEKLMS, CTepu-
nm3aums u yxon 3a nHetTpymeHTamu KARL STORZ»
(Ne o kat. 96216003DER) 1 conpoBoanTesbHyo
LOKYMEHTALMIO K U3[E/TNSIM.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

OnacHocTe nHpmpoBaHus! [aHHbie MequLmH-
CKVEe N34e/MST NOCTaBSKOTCS] HECTEPUIILHBIMU.
[Mpw McronbL30BaHV HECTEPUIIBHBIX MELULIMHCKIX
n3[enmi CyLLEeCTBYET OracHOCTb MHULMPOBA-
HWS MaLmeHTa, noib30BaTesns v TPETbUX L.
[poBepsiiTe MEAVLIMHCKNE U3AE/NS Ha HallnYme
BUAVIMBIX 3arpsi3HEHWN. Hammyme BugmmbIxX 3a-
TPSIBHEHVI YKa3bIBAET HA HEBBLINOIHEHNE N
HerpaBu/ibHOE BbIrnosiHeHe 0bpaboTku. [lepen
MEPBbLIM Y K&XKbIM MOCAEAYIOLLMM UCTOME30BaHN-
eM, a Tarkxe focne Hero BbIMOHANTE 06paboTKy
MEAVILIMHCKUX U3LE/N C MPUMEHEHNEM Basian-
POBaHHbIX METOAVIK.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

[Mpw nr06BIX [ZEVICTBUSIX C KOHTAMUHVPOBAaHHBIM
MEANLIMHCKUMU N3AENNSIMU HEOBXOAMMO CObB/THO-
Jatb HOpMaTWBHbIE aKTbl KOMUTETA 10 OXPaHe
TPYAA 1 OPraHN3aLMi, BhIMOHSIKOLLIMX paBHO3HaY-

HYO (DyHKUMIO.

BHUMAHMUE: [pv npyiroToBAEHN U [PUMEHEHN
pPacTBopOB CenyeT B TOYHOCTY COOMMOAaTh ykasa-
HWS U3rOTOBUTESS XUMUYECKNX CPEACTB OTHOCU-
TE/TbHO UX KOHLEHTPALMN, BOEMEHN BO3AENCTBUS
u cpoka rogHoCTy. CrIMLLKOM [OJIrOe MOrpyKXeHme
B pacTBOp 1 HEBEPHas! KOHLIEHTPaLMsi MOryT CTaTb
MPUYYIHOV TOBPEXAEHNS. YYUTbIBaNTE CrIEKTP M-
KPOBUOIOrNHECKOrO BO3AENCTBUS UCMOSIb3YEeMbIX
XUMUNHECKNX CPEACTB.
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ACHTUNG: Gefahr von Schéden an den
Medizinprodukten: Durch Verwendung von nicht
durch KARL STORZ bzw. Chemikalienhersteller
freigegebene Chemikalien besteht die Gefahr der
Beschédigung von Medizinprodukten. Verwenden
Sie zur Aufbereitung ausschlieBlich fir das
Medizinprodukt freigegebene Chemikalien. Eine
Orientierungshilfe finden Sie im Internet unter www.
karlstorz.com.

HINWEIS: Die ldnderspezifischen Gesetze und
Vorschriften sind zu befolgen.

HINWEIS: Die Anleitung ,Reinigung, Desinfektion,
Pflege und Sterilisation von KARL STORZ
Instrumenten” (Art.-Nr. 96216003) kann unter
www.Kkarlstorz.com heruntergeladen oder
angefordert werden.

11.1 Zubehor

Zur DurchfUhrung der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

Blrsten: 27652, 276508
Adapter: 39107ALK (nur fir 11014L)

11.2 Vorbereitung der Reinigung
und Desinfektion

Grobe Verunreinigungen, korrosive Losungen

und Arzneimittel mussen unmittelbar nach der

Anwendung vom Medizinprodukt entfernt werden.

Dazu das Medizinprodukt beispielsweise durch

Wischen und Spulen vorreinigen. Grundsatzlich

empfiehlt KARL STORZ, eine manuelle

Vorreinigung unter flieBend kaltem Wasser.

11.3 Manuelle Vorreinigung
Demontage (gilt nur fir 11014L)

Das Medizinprodukt muss vor der Reinigung
und Desinfektion soweit als méglich in seine
Einzelkomponenten zerlegt und/oder gedffnet
werden.

Biirsten der Oberflachen
Sichtbare Kontamination bzw. grobe
Verschmutzungen mussen mit Hilfe einer Burste

oder eines Schwammes unter flieBend kaltem
Wasser von den Oberflachen entfernt werden.

ATTENTION: Danger of damage to medical
devices: The use of chemicals that have not

been approved by KARL STORZ or chemical
manufacturers may cause damage to the medical
devices. Only use chemicals approved for the
medical device for reprocessing. A helpful guide is
available on the Internet at www.karlstorz.com.

NOTE: National laws and regulations must be
observed.

NOTE: The manual ‘Cleaning, Disinfection, Care,
and Sterilization of KARL STORZ Instruments’ (Art.
no. 96216003) can be downloaded or requested
by visiting www.karlstorz.com.

11.1 Accessories

Accessories required for carrying out reprocessing:

Brushes: 27652, 276508
Adaptor: 39107ALK (only for 11014L)

11.2 Preparation for cleaning and
disinfection
Heavy soiling, corrosive solutions and
pharmaceuticals must be removed from the
medical device immediately after use. To this
end, preclean the medical device by wiping
down and rinsing, for example. As a general rule,
KARL STORZ recommends manual precleaning
under cold running water.

11.3 Manual precleaning
Disassembly (only valid for 11014L)

Prior to cleaning and disinfection, the medical
device must be separated into its individual
components as far as possible, and/or must be
opened.

Brushing the surfaces

Any visible contamination or heavy soiling must
be removed by cleaning the surfaces under cold
running water with the aid of a brush or sponge.

BHUMAHMUE: OriacHOCTb MOBPEXAEHNS Meau-
LmHCKuX nagemmni! Tow ncrons30B8aHnm Xumm-
YECKMX CPEACTB, HE Pa3peLLIEHHbIX KOMIaHNen
KARL STORZ vinv n3rotoBUATENeM XMMUHECKIX
CPEACTB, CYLECTBYET OraCcHOCTb MOBPEXAEHMS Me-
ANLMHCKUX n3aemni. [ns 06paboTku MpUMEHSINTE
UCKITIOYUTENIBHO XUMWHECKME CPEACTBA, KOTOPbIE
paspeLLeHbl 7151 JaHHOrO MEAULMHCKOrO U3AEMSI.
OpueHTUPOBOYHBIVI CIIMICOK CpeacTs Bbl HavageTe B
VIHTepHeTe Ha cavite www.karlstorz.com.

YKA3AHMUE: Crienyet cobronate AeviCTByOLME
B CTpaHe Mosib30BaTes1sl 3aKOHb! 1 MPenMcaHys.

YKA3AHMUE: Bsi MOxeTe 3akasatb um ckavarb
pykoBoACTBO «O4nCTKA, AE3NHGDEKLMS, CTEPUIN-
3aLms v yxon 3a nHetTpymeHTamm KARL STORZ»
(Ne rio kat. 96216003) Ha caviTe www.karistorz.com.

11.1 MpuHapgnexHocTtn
[MpUHagNexHOCTW, HeobXxodVMble 4N
npoBeaeHnsi 06pabOTKM:

LLletkn n epum: 27652, 27650 B

Apantep: 39107ALK (tonbko ans 11014L)

11.2 lMoproroBKa K O4YMNCTKE U
Ae3nHdekuun
[pybble 3arpsa3HeHs, BbI3bIBaKOLLIME KOPPO3UIO
PacTBOPbI 1 NEKAPCTBEHHbIE CPEACTBa HEOBXO-
OMMO yOanAaTb C MeQUUMHCKOrO U3aenns cpagy
nocne ero NpymeHeHus. [ns aToro MeamumHCKoe
n3penvie cnemyeT NpeaBapuTesisHO OYUCTUTD,
HanpumMep, NyTem NPOTUPaHWS 11 NPOMbIBaHVS.
Komnanua KARL STORZ pekomeHayeT Bcerga
MPOBOANTL NPEABaPUTESNBHYIO PYHHYIO OHUCTKY
noA, CTpyer XONo4HOW BOAbI.

11.3 lpepBapuTtenbHas YncTka
PY4HbIM CIOCOGOM

Pasbopka (nencTeuTensHo Tonbko ans 11014L)

[Nepen 04MCTKOM W AE3MHMEKLMEN MEQNLIMHCKOE

N3Aenne HeobXoaMMO OTKPbITb U/ pas3obpaTb

Ha OT[ebHblE KOMMOHEHTbI, HACKOJBbKO 3TO BO3-

MOXHO.

OuuncTKa NoBepXHOCTEN LLETKOM

Buanmble nnm rpybble 3arpasHeHnst HEOOXOANMMO

yAansTb C NMOBEPXHOCTEN NPY MOMOLLW LLETKW U
ryoKu noa, CTpyen XonoaHowm soapbl.
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Biirsten der Lumen

Arbeitskanéle, Lumen und Hohlrdume mussen
unter flieBend kaltem Wasser mit Hilfe einer
geeigneten Blrste vorgereinigt werden.

Durchspiilen mittels Wasserdruckpistole

Arbeitskanal, Lumen und Hohlrdume mussen
mit einer Wasserdruckpistole unter Verwendung
eines geeigneten Spllaufsatzes gesplilt werden.
Zum Spulen muss ein gepulster Wasserstrahl
mit mindestens 2,5 bar fur 3 mal 5 Sekunden
verwendet werden. Dazu eignet sich die
Reinigungspistole mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).

11.4 Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Die folgenden Verfahren zur maschinellen
Dekontamination wurden unter Einhaltung der in
der Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege und
Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten® (Art.-
Nr. 96216003) beschriebenen Prozessparameter
validiert und freigegeben:

Maschinelle Reinigung/chemo-thermische
Desinfektion

Eine Maximaltemperatur von 65 °C darf nicht
Uberschritten werden. Dieses Verfahren muss
unter BerUcksichtigung der landerspezifischen
Regularien und den Angaben des
Chemikalienherstellers angewendet werden.

Maschinelle Reinigung/thermische
Desinfektion

Die thermische Desinfektion ist zu bevorzugen.
Dieses Verfahren muss unter BerUcksichtigung der
landerspezifischen Regularien und des A -Wertes
angewendet werden.

Die Wahl eines geeigneten Einschubwagens

oder einer geeigneten Instrumentenaufnahme zur
Gewahrleistung einer Um- oder Durchspulung des
Medizinproduktes muss in Absprache mit dem
Geratehersteller erfolgen.

HINWEIS: Falls erforderlich muss eine manuelle
Nachtrocknung des Instruments durchgefihrt
werden.

Brushing the lumina

The working channels, lumina and hollow spaces
must be precleaned under cold running water with
the aid of a suitable brush.

Rinsing out with a pressure water gun

The working channel, lumina and hollow spaces
must be rinsed using a pressure water gun and
a suitable rinsing attachment. For rinsing, pulse
at least 3 times for 5 seconds from a jet of water
with a pressure of at least 2.5 bar. The cleaning
gun with accessories (Art. no. 27660) is ideal for
this purpose.

11.4 Machine cleaning and
disinfection
The following methods for machine
decontamination have been validated and
approved subject to compliance with the
process parameters described in the manual
‘Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments’ (Art. no. 96216003):

Machine cleaning/chemical-thermal
disinfection

A maximum temperature of 65°C must not be
exceeded. The relevant national regulations and
the chemical manufacturer’s instructions must be
taken into account when using this method.

Machine cleaning/thermal disinfection

Thermal disinfection is preferred. The relevant
national requirements and the A value must be
taken into account when using this method.

The selection of a suitable slide-in tray or
instrument holder, which should ensure that

the medical device is thoroughly rinsed out or
through, must take place in consultation with the
manufacturer of the device.

NOTE: If necessary, the instrument must be dried
off manually afterwards.

Ouncrka npocBeToB epLiom

Pabo4ne kaHanbl, MPOCBETbI 1 MNONOCTY AOMKHBI
ObITb NPEABAPUTENBHO OYMLLIEHbI MOA, CTPYE
XOMNMOAHOV BOAbI C MOMOLLIbIO MOAXOAALLEro epLua.

MpombiBaHUe BOAOCTPYNHbLIM NUCTONETOM

MpomoriTe pabo4nin KaHas, MPOCBETbI 1 MONOCTH
BOLOCTPY/HbLIM MUCTONETOM C UCMONb30BaHNEM
noaxodsLLen Hacagky Ansa npomMbisaHus. [ns
NMPOMBIBaHNS UCMONBb3YNTE NyNbCUPYIOLLYIO CTPYIO
BOMbl C AaBNeHNeEM He MeHee 2,5 6ap 3 pasa

no 5 cekyHA. [1na aToro NOAXOAUT YUCTALLAM
MUCTONET C NpuHaanexxHocTaMn (Ne Mo KaT. 27660).

11.4 Ynctka n ge3nHdekuns

MexXaHn3npoBaHHbIM crnoco6om
Cnepyroume MeToabl 6binv BANMAMPOBaHbI U
paspeLleHbl Ans AeKOHTaMUHaLMM MEXaHN3M-
pPOBaHHbIM CMNOCOBOM C YHETOM MapPamMeTpPOB,
OMnKMCaHHbIX B PyKoBOoACTBe «O4nCTKa, Ae3VHMDeK-
LS, CTepUNM3aLINS 1N yXo[, 38 UHCTPYMEHTaMM
KARL STORZ» (Ne no kaTt. 96216003):

"lMCTKa/XI/IMVIKO-TepMM'-IeCKaSl AesnHdekumus
MeXaHU3NPOBaHHbIM CMIOCOGOM

He nomkHa NpeBbIlLaTbCs MakcUMaribHas Tem-
nepatypa 65 °C. JaHHbIN MeTog, HeOOXOAUMO
1CMONb30BaTh C Y4ETOM ASNCTBYIOLLNX B CTPaHe
nosb3oBaTesia HOPM U YKa3aHWiA 3roToBUTESA
XUMNYECKNX CPEACTB.

Yucrtka/Tepmuyeckas ges3nHpekums
MeXaHU3UpPOoBaHHbIM Crioco6om

[MpegnoyTuTenbHa TepMmyeckas Ae3nMHMeKLS.
[aHHbIN MeTod, HEOOXOAMMO MCMONB30BaThb C y4e-
TOM [ENCTBYIOLLMX B CTPaHe Mosb30BaTenst HopM
v nokasarens A,

Mpy BbIGOpE MOAXOASALLIEro BbIABMYKHOIO KOHTE-
Hepa 1N KpenneHns ans UHCTPyMeHTa HeobXo-
I1MO MPOKOHCYNBTUPOBATLCS C U3rOTOBUTENEM
060pYAOBaHUS C LIENbO 06eCneYeHNst OMbIBaHNS
NI MPOMBIBaHNS MEANULIVHCKOTO U3OenMs.

YKA3AHME: [py HeobxoqumocTy crieqyet
BPYYHYIO IOCYLLINTE MHCTPYMEHT.
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11.5 Konnektierung

Um eine effektive maschinelle Reinigung

und Desinfektion zu gewahrleisten, ist eine
Konnektierung des Instruments im Reinigungs-
Desinfektions-Gerét erforderlich um eine
Durchspulung sicher zu stellen.

11.6 Montage, Priifung und Pflege
Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt
muss auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und
Trockenheit visuell geprift werden:

e Sind noch Verschmutzungen oder Rickstande
vorhanden, muss das Medizinprodukt manuell
nachgereinigt und erneut einem vollstdndigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unterzogen werden.

e Beschédigte oder korrodierte Medizinprodukte
mussen ausgesondert werden.

e Gelenke, Gewinde und Gleitflachen sind mit
Instrumentendl und / oder Spezialfett gezielt zu
pflegen. (gilt nur far 11014L)

e Zerlegte Medizinprodukte sind zu montieren.

e AnschlieBend muss eine Funktionskontrolle
durchgefuhrt werden.

HINWEIS: Das hierfir verwendete Ol muss f(ir das
nachfolgende Sterilisationsverfahren geeignet sein
(silikonfrei auf Paraffin- oder WeiBdlbasis).

HINWEIS: \'erwenden Sie zur Pflege die Artikel
aus dem Katalog ,Pflege, Sterilisation und
Lagerungstechnik”.

11.7 Verpackungssysteme

Es dirfen nur genormte und zugelassene
Verpackungsmaterialien und -systeme
eingesetzt werden (EN 868 Teil 2 -10, EN ISO
11607 Teil 1 + 2, DIN 58953).

11.5 Connecting

In order to ensure effective machine cleaning,
disinfection and rinsing, the instrument must be
connected in the washer and disinfector.

11.6 Assembly, inspection and care
The cleaned and disinfected medical device

must be visually inspected for cleanliness,
completeness, damage and dryness:

e |f residues or contamination are still present,
the medical device must be manually cleaned
and subjected to a full cleaning and disinfection
procedure once more.

e Damaged or corroded medical devices must be
withdrawn from use.

e Joints, threads and glide surfaces must be
treated locally with instrument oil and/or special
lubricant. (only valid for 11014L)

e Dismantled medical devices must be
assembled.

e Afterwards, a functional check must be carried
out.

NOTE: The oil used for this purpose must be
suitable for the subsequent sterilization procedure
(silicone-free and paraffin- or white oil-based).

NOTE: During care procedures, use items from
the catalog ‘Care, Sterilization and Storage
Techniques’.

11.7 Packaging systems

Only standardized and approved packaging
materials and systems may be used (EN 868
Parts 2-10, EN ISO 11607 Parts 1 + 2,

DIN 58953).

11.5 MNopgknioveHue

[ns obecneveHns adHEKTVBHOM YICTKN 1
OE3VHMDEKLIM MEXaHN3MPOBaHHbIM CMTOCOB0M
TPebyeTCs BbINOMHUTL NOAKITFOYEHME NHCTPYMEHTa
B MOIOLLIE-AE3NHMULMPYIOLLEN MaLLnHE, YTOObI
BbIMOMHUTb NMPOMbIBaHME.

11.6 C6opka, npoBepkKa u yxon
Bmsyaano npoBepbTe O4MLLIEeHHOE
NPOAE3NHPULMPOBAHHOE MEANLIMHCKOE
nsgenve Ha 4YncToTy, KOMMNEeKTHOCTb, CYXOCTb U
OTCYTCTBME NOBPEXOEHWIN:

e [1py HAIMYMKM CNEedoB 3arPSA3HEHIN/OCTATKOB
YUCTALLMX CPEACTB HEOOXOANMO MOBTOPHO
0obpaboTaTb MegUUMHCKOE 13aenne Bpy4Hyo
1 elle pa3 NnoaBeprHyTb ero NosHOMY LMKITy
OYNCTKUN 1 AE3VHEKLINM.

o [loBpexxaeHHble M MopaXkeHHble Koppoauel
MEOVILMHCKNE U3AENUS AOMKHbI ObiTb N3bATHI
13 obpalleHns.

¢ HeobxoaMmMo cMasbiBaTb LUapPHMPbI,
pe3bby 1 CKOMb3SALLME MOBEPXHOCTY NMyTEM
LieneHanpaBneHHOro HaHeCeH st Macna fns
CMa3KM MHCTPYMEHTOB M CrieupanbHoM
CcMasku (gencTeuTenbHO Tonbko ans 11014L).

e PagzobpaHHble MegVLMHCKINE N3aenus
HeobxoaMMo cobpaTb.

e 3aremMm HeobXx0aVMO BbIMOSHUTL MPOBEPKY
YHKLIMOHNPOBAHVIS.

YKA3AHME: Vicrions3yemoe /151 cMasky Macsio
(Ha ocHoBe napadhviHa v Ba3esMHOBOro

macna 6e3 ConepKaHsi CUIMKOHa) [O/MKHO
ObITb MPUrOAHLIM [7151 MPYIMEHSIEMOro MeToAa
cTepun3aLm.

YKA3AHME: [pu yxone 3a nagemsmm
VCONb3yNTe MPOAYKUMIO U3 KaTasiora «YXos,
CTEPUIN3ALNST V1 XPAHEHUE>.

11.7 YnakoBO4YHble CUCTEMBbI
[omKHbI NPUMEHATLCS TOSTbKO
COOTBETCTBYIOLLYME CTaHAApTaM 1
yTBEpPXXAEHHbIE YNaKoBOYHbIE MaTepuasbl 1
cuctembl (EN 868, yactb 2-10; EN ISO 11607,
yacTb 1+2; DIN 58953).
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11.8 Sterilisation

Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten
Parameter der einzelnen validierten Verfahren sind
in der Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege
und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®
(Art.-Nr. 96216003) detailliert beschrieben. Die
Wahl des Verfahrens muss unter Bertcksichtigung
der jeweiligen landerspezifischen Regularien und in
Absprache mit den Gerate- und Produktherstellern
erfolgen.

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von
KARL STORZ fir dieses Medizinprodukt validiert
und freigegeben:

Dampfsterilisation im fraktionierten
Vorvakuum-Verfahren

FUr eine Sterilisation in zusammengesetztem
Zustand des Medizinprodukts ist ein fraktioniertes
Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 17665-1) bei
132 °C - 137 °C mit einer Mindesteinwirkzeit von
3 bis maximal 18 Minuten anzuwenden. Dieses
Verfahren ist nur fir thermostabile Instrumente
geeignet.

HINWEIS: Gefettete Komponenten sind
zerlegt der Sterilisation zuzufihren, damit die
Dampfdurchdringung sichergestellt ist.

11.9 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Das Ende der Produktlebensdauer

wird maBgeblich vom VerschleiB, den

Aufbereitungsverfahren, den verwendeten

Chemikalien und eventueller Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt.

11.8 Sterilization

The procedures as well as the process-relevant
parameters for the individually validated

methods are described in detail in the manual
‘Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments’ (Art. no. 96216003).
The method must be selected taking into account
the respective applicable national requirements
and in consultation with the device and product
manufacturers.

The following sterilization methods have been
validated and approved by KARL STORZ for this
medical device:

Steam sterilization using the fractionated
prevacuum procedure

The medical device must be sterilized in its fully
assembled state using the fractionated pre-
vacuum procedure (DIN EN ISO 17665-1) at
132°C-137°C with a minimum exposure time
of 3 minutes and a maximum of 18 minutes.
This procedure is only suitable for thermostable
instruments.

NOTE: Greased components must be
disassembled for sterilization, so that steam
penetration is ensured.

11.9 Limits of reprocessing

The end of the product’s service life is largely
determined by wear, reprocessing methods, the
chemicals used and any damage resulting from
use.

11.8 Crepunusauus

[MopsfoK OeNCTBUN, a TakKe BaXkHble TEXHOMOM -
Yeckue napameTpbl As OTAENbHbIX BaTMAVPOBaH-
HbIX METOLOB MOAPOBHO OMMCaHbl B PYKOBOACTBE
«QuunCTKa, Ae3nHPEKLVs, CTepUIN3aums 1 yXoa
3a nHcTpymeHTamm KARL STORZ» (Ne Mo Kart.
96216003). Mpwn BbIGOPE MeTOAA HEOOXOAVMO
yYMTbIBaTb AEVCTBYIOLLME B CTpaHe nosb3oBaTenst
HOPMbI 1 KOHCYJIETUPOBATLCS C U3rOTOBUTENSIMM
060pyAOBaHNS 1 MPOLYKLM.

Komnanwmen KARL STORZ ans gaHHoro meam-
LIMHCKOrO 13envs BaMAMPOBaHb! 1 0006peHsbl
cnegytoLive MeTodpl CTEPUIN3aLN:

CTepunusauusi napomM ¢ NpMMeHeHuem
(pakuMoOHUpPOBaHHOIO (hOPBaKyyMHOIO
meTopga

[na ctepunmsdaumm MEQULIMHCKOrO U3LEeNns B
CobpaHHOM BUAE HEOBXOAMMO MCMONb30BaTh
(PpPaKLMOHNPOBAHHbIA POPBaKYYMHbIN METOL,
(DIN EN ISO 17665-1) npu Temnepatype 132 °C —
137 °C ¢ MYHVMaTbHBIM BPEMEHEM BO3OENCTBIA
OT 3 0o Makc. 18 MUHYT. STOT MeToq, noaxoauT
TONBbKO A5 TEPMOCTONKNX MHCTPYMEHTOB.

YKA3AHMUE: Cva3zaHHbIe CMa3KoW KOMITOHEHTbI
J[IOIKHbI 10ABEepraTbCsl CTEPUN3ALIMA B Pa30-
6paHHOM Bufe, YTOObI 06ECMIEYNBANIOCH MPOHUK-
HOBEHWE rapa.

11.9 OrpaHuyeHune gnsa NOBTOPHOMN
obpaboTku

[MpUrogHOCTb N3OennUsa B 3HAYUTENBHON CTEMEHN

onpenensieTcs No aKcnayaTaLoHHOMY U3HOCY,

HaUIM{MKO U XapaKTepy MOBPEXOEHWUIA 1 3aBUCUT

OT Bbl6Opa METOAOB 06PaboTKM 1 XUMNYECKINX

CcpencTs.
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TexHn4yeckue gaHHble

12 Technische Daten
Flexibles Cystoskop HD VIEW 11272 VH/VHU

Blickrichtung: 0°
Offnungswinkel: 100°
Abwinkelung: auf 210°, ab 140°
Nutzlange: 37 cm
AuBendurchmesser: 16 Charr.
Arbeitskanal: 7 Charr.
Beleuchtung: integrierte LED-
Lichtquelle
Elektrische
Leistungsaufnahme: 1w
Sensor: CMOS-Technologie
Gewicht 573 ¢
Klassifikation: lla
Betriebs-/Lagerbedingungen
Betriebs- 15 °C bis +30 °C
bedingungen: 15% bis 80% rel. Feuchte
Lager- 0 °C bis +65 °C

bedingungen: 15% bis 90% rel. Feuchte

12 Technical data
Flexible cystoscope HD VIEW 11272 VH/VHU

Direction of view: 0°

Angle of view: 100°

Deflection: up 210°, down 140°

Working length: 37 cm

Outer diameter: 16 Fr.

Working channel: 7 Fr.

[llumination: Integrated LED
light source

Electrical power consumption: 1 W

Sensor: CMOS technology

Weight 5739

Classification: lla

Operating/storage conditions

Operating 15°C to +30°C
conditions: 15% to 80% rel. humidity

Storage 0°C to +65°C
conditions: 15% to 90% rel. humidity

12 TexHu4ecKune gaHHble
T6ku yncrockon HD VIEW 11272 VH/VHU

HanpaeneHre ob63opa: 0°

ARepTYpPHbIA yron: 100°

Yron narnéa: BBepx 210°,
BHU3 140°

Pabovas pnvHa: 37 cm

Hapy»xHbln ouameTp: 16 LLp.

Pabo4unin kaHan: 7 LWp.

OcBellgeHve: BCTPOEHHbIN
CBETOAVOAHbIN
NCTOYHVK CBETa

OnekTpuyeckas

notpebnaemasi MOLLHOCTb: 1Bt

[atunk: TexHonorus CMOS

Bec 5731

Knaccudunkaums: lla

Ycnosusi akcnnyarauun n xpaHeHusi

Ycnosusi ot 15 °C go +30 °C
aKkennyataumm: oT 15 % o 80 % OTH. Bnax.
Ycnosus ot 0 °C po +65 °C
XPaHEeHNs: oT 15 % 0o 90 % OTH. Bnax.
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Anhang
Fehlerbehebung

Appendix
Troubleshooting

MpunoxeHue
YcTpaHeHMe HeMcnpaBHOCTEMN

Symptom/Symptom/OnucaHue HeuncnpaBHOCTU

Bildtriibung/
Image unclear/

lMomyTHeHne n3obpaxkeHus

Méglicher Grund: Distale Objektivlinse beschlagen.

Lésung: Linse spulen.

Méglicher Grund: \erschmutzte Linse.

Lésung: Flexibles Cystoskop HD VIEW ausstecken
und distale Linse mit einem Wattestabchen mit
Alkohol reinigen.

Méglicher Grund: Linse durch Wasser beschéadigt.

Lésung: Flexibles Cystoskop HD VIEW zur
Reparatur an KARL STORZ senden.

Possible reason: Distal objective lens fogged.

Solution: Rinse lens.

Possible reason: Soiled lens.

Solution: Unplug the flexible cystoscope HD VIEW
and clean the distal lens with a cotton tip applicator
and alcohol.

Possible reason: Lens damaged by water.
Solution: Send the flexible cystoscope HD VIEW
to KARL STORZ for repair.

Bo3amo)xHasi npu4YmHa: 3arnoTena auctanbHas
JIMH3a 06BLEKTVBA.

PewweHue: [poMONTE NMH3Y.

Bo3moxxHas npuyYmHa: 3arpasHeHne NnH3bI.
PeweHne: OTCOEAMHNTE MMBKMIA LINCTOCKON

HD VIEW 1 ouncTTe amMcTanbHyto NMH3Y BaTHOM
NanoYKor, CMOYEHHOW CIVPTOM.

Bo3moxHasi npu4ymHa: JlIvH3a noBpexaeHa
BOOOW.

Pewenune: OtnpasbTe rvbkui umctockon HD VIEW
B koMnaHuio KARL STORZ ansa pemoHTa.

Unzureichende Beleuchtung/
Inadequate illumination/
Hepgocrato4Hoe ocBewjeHne

Méglicher Grund: Lichtlbertragende Fasern
beschadigt.

Lésung: Flexibles Cystoskop HD VIEW zur
Reparatur an KARL STORZ senden.

Possible reason: Light-transmitting fibers are
damaged.

Solution: Send the flexible cystoscope HD VIEW
to KARL STORZ for repair.

Bo3moxHasi npuymHa: [NoBpexaeHbl CBETOMPO-
BOASILLME BOJIOKHA.

Pewenne: OtnpasbTe rvbkui umctockon HD VIEW
B komMnaHuno KARL STORZ ang pemMoHTa.

Beleuchtung funktioniert nicht/
lllumination doesn‘t work/

OcBelyeHue He paboTaeT

Méglicher Grund: Nicht am Stromnetz
angeschlossen.
Lésung: Netzverbindung herstellen.

Méglicher Grund: LED defekt
Lésung: Flexibles Cystoskop HD VIEW zur
Reparatur an KARL STORZ senden.

Possible reason: Not connected to AC power.
Solution: Connect to AC power.

Possible reason: LED faulty
Solution: Send the flexible cystoscope HD VIEW
to KARL STORZ for repair.

Bo3amoxxHas npuynHa: HeT NoaKIoYeHNs K anek-
TpoceTu.

PewueHune: BoiNONHNTE NOOKITKOHEHNE K 3NEKTPO-
ceTn.

Bo3mo)xHasi npnYnHa: HeVICI'IpaBHbIVI ceeToanon.

Pewenne: OTnpaBbTe rmbkmin uyctockon HD VIEW
B komnaHuo KARL STORZ anga pemoHTa.

Inkompatibilitdtshinweis im
Monitor/
Incompatibility note in the
monitor/

YkasaHue no HecoBmecTumocTun
MOHUTOpPAa

Méglicher Grund: &ltere Hardware-Version des
IMAGE 1 X-Link TC 301

Lésung: Image 1 X-Link zur Reparatur an
KARL STORZ senden.

Méglicher Grund: Altere Software-Version
auf IMAGE1 X-Link TC 301 und/oder IMAGE1
CONNECT TC 200 installiert.

Lésung: Lokale KARL STORZ Vertretung kontak-
tieren und und Software der CCU updaten lassen

Possible reason: Older Image 1 X-Link TC301
hardware version

Solution: Send the Image 1 X-Link to KARL STORZ
for repair.

Possible reason: Older software version instal-
led on IMAGE1 X-Link TC 301 and /or IMAGE1
CONNECT TC 200

Solution: Contact local KARL STORZ representa-
tive for a CCU update.

Bo3moxxHas npunymHa: CTtapasi Bepcus anna-
paTtHoro obecneveHrs npubopa IMAGE 1 X-Link
TC301.

Pewenne: Otnpassre npuoop Image 1 X-Link B
komnaHno KARL STORZ anst pemoHTa.

BosamoxHas npnymHa: B IMAGE1 X-Link TC 301
n/mnn IMAGE1 CONNECT TC 200 ycTaHoBneHa
cTapasi Bepcuist MporpamMMHOro 06ecreHeHus.

PewweHne: CBSH>XUTECH C MECTHbIM MPEACTaBM-
TenscTBoM KomnaHun KARL STORZ n nonpocute
OBHOBUTL MPOrpaMMHOe obecneveHre 6noka
ynpaeneHus Buagokameport (CCU).
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Servicing and repair

PemMoOHT

13 Instandsetzung

Die Instandsetzung von defekten Instrumenten
darf nur durch von KARL STORZ autorisierte
Personen und unter Verwendung von Originalteilen
erfolgen.

14 Wartung

Eine vorbeugende Wartung ist nicht zwingend
erforderlich. RegelméaBige Wartungen kénnen aber
dazu beitragen, eventuelle Stérungen frihzeitig zu
erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer
des Instruments zu erhéhen.

Wartungsdienste konnen bei lhrer zustandigen
Gebietsvertretung oder beim Hersteller

erfragt werden. Unabhéangig von den in den
verschiedenen Landern vorgeschriebenen
UnfallverhUtungsvorschriften oder
Prifungsintervallen fur Medizingerate empfehlen
wir eine Funktions- oder Sicherheitspriifung des
Geréates mindestens einmal im Jahr.

15 Verantwortlichkeit

Als Lieferant dieses Instruments betrachtet sich
KARL STORZ flr die Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Instruments nur dann als
verantwortlich, wenn Montage, Erweiterung,
Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
durch von KARL STORZ autorisierte Personen
durchgefuhrt werden und das Instrument in
Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung
verwendet wird.

16 Garantie

Die Garantiegewahrleistungen kénnen Sie
den Allgemeinen Geschaftsbedingungen von
KARL STORZ entnehmen.

Das Medizinprodukt ist immer an die flr
Sie zustandige Niederlassung (siehe Kapitel
+Niederlassungen*), auch wahrend der
Garantiezeit, einzusenden.

Eigenméchtiges Offnen, Reparaturen und
Anderungen am Gerat durch nicht autorisierte
Personen entbinden uns von jeglicher Haftung
fUr die Betriebssicherheit des Gerates. Wahrend
der Garantiezeit erlischt dadurch jegliche
Gewahrleistung.

13 Servicing and repair

Defective instruments must be serviced and
repaired exclusively by persons authorized by
KARL STORZ; all repair work must employ original
parts only.

14 Maintenance

Preventive maintenance is not essential. However,
regular maintenance can contribute to identifying
potential problems before they become serious,
enhancing the instrument’s reliability and extending
its useful operating life.

Maintenance services can be requested from your
local representative or from the manufacturer.
Regardless of the accident prevention regulations
or testing intervals for medical instruments
prescribed in different countries, we recommend
a functional or safety test of the unit at least once
a year.

15 Limitation of liability

KARL STORZ shall be liable for failure or
deterioration in the safe operation, operational
reliability, and performance of this instrument

only subject to the conditions that all assembly,
system expansions, readjustments, modifications,
or repairs to same have been performed by
persons authorized by KARL STORZ, and that the
instrument has been used in accordance with its
operating instructions at all times.

16 Warranty

The warranties provided can be found in the
Standard Conditions of Business of KARL STORZ.

The medical device must always be sent to your
local subsidiary (see the section ‘Subsidiaries’),
even during the warranty period.

Opening of the equipment or performance of

any repairs or modifications to the equipment by
unauthorized persons shall relieve us of any liability
for its performance. Any such opening, repair, or
modification performed during the warranty period
shall void all warranty.

13 PemoHT

PeMOHT HencnpaBHbIX MHCTPYMEHTOB pa3peLLaeT-
CS1 BbINOSHATE TOJIbKO CreupanicTam, yrnoHOMO-
YeHHbIM komnanue KARL STORZ, ¢ npuMeHeHn-
€M OpUrMHasbHBIX AeTanew.

14 Texob6cny)xuBaHue

[MpodurnakTnieckoe TexobCnyx1BaHne Heoba3a-
TenbHo. OfHaKo perynapHoe Texo6enyKneaHme
MOXET CrOCO6CTBOBATL CBOEBPEMEHHOMY BbIsiB-
JIEHNIO BO3MOXHbIX HEVCTIPaBHOCTEN a, crefosa-
TENbHO, MOBbILLEHVIO 6E30MacHOCTY 1 MPOAJIEHMIO
CcpoKa Cry>k6bl YCTPOVCTBA.

Anpeca TEXHUHECKMX CY>KO MOXHO y3HaTb B
npencTasnTensCcTBe Ballero pervioHa nnmy 1nsro-
TOBUTENA. HE3aBMCUMO OT OEUCTBYIOLLMX B pas-
HbIX CTpaHax MpefanmMcaHni No NpefoTBpaLLeHNO
HecHacCTHbIX Cly4aeB U Mo nHTepBasiaMm Mexay
npoBeAeHVEM MPOBEPOK MEAVLIMHCKIX MprGOPOB,
Mbl PEKOMEHOYEM MPOBEPSATL PAb6OTOCNOCOOHOCTL
1 6e30nacHOCTb Nprbopa Kak MUHUMYM pa3 B rof.

15 OTBeTCTBEHHOCTb

Kak nocTaBLUVK JaHHOrO UHCTPYMEHTa KOMMaHust
KARL STORZ cuutaeT cebst OTBETCTBEHHOW 3a
6e30MacHOCTb, HAAEXKHOCTb N PabOTOCMNOCOBHOCTL
MHCTPYMEHTa TOSIbKO B TOM Clly4ae, eClin MOHTaX,
paclMpeHmne, HacTPOKKY, MOANdVKaLUWIO UK pe-
MOHT BbIMOJIHSKOT CrELManMCTbI, YNOJHOMOYEHHbIE
komnaHven KARL STORZ, a MIHCTPYMEHT 1UCMonb-
3YETCs COMIacHO MHCTPYKLIMM MO SKCMyaTaLmn.

16 TlapaHTus
[apaHTUHbIE 0BA3aTENLCTBA NPVBEAEHDLI B

OBLLNX YCNOBUSIX KOMMEPHECKON AeSATeNbHOCTY
komMnaHum KARL STORZ.

OTnpaBnsnTe MeaMUMHCKOE U3aenve Bceraa B
YMNONHOMOYEHHbIN nnan KoMMaHum (CM. rnaey
«@unmanbl»), B TOM Y1Ce U BO BPEMS rapaHTuii-
HOro cpoka.

CaMOBO/bHOE BCKPLITUE, PEMOHT U U3MEHEHME
npréopa He YNONHOMOYEHHbIM Ha TO NMepcoHa-
JIOM OCBOBOX[OAET HAC OT OTBETCTBEHHOCTM 3a
aKcnnyaTaumoHHyto 6e3onacHoOCTb npubopa. Bo
BPEMSI rapaHTUNHOMO CPOKa NOA0OHbIE AENCTBMA
BEKyT 3a COBO0W MOMHYIO MOTEPIO rapaHTUK.

55

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Instandsetzung

Servicing and repair

PemMoOHT

C€ o123

17 Richtlinienkonformitat
Nach Medizinprodukte-Richtlinie (MDD):

11272 VH/VHU:
Medizinprodukt der Klasse Ila

Dieses Medizinprodukt ist nach der
Medizinprodukte-Richtlinie (MDD) 93/42/

EWG mit CE-Kennzeichen versehen. Ist dem
CE-Kennzeichen eine Kennnummer nachgestellt,
weist diese die zustandige benannte Stelle aus.

18 Wichtige Hinweise

Um die Ausbreitung infektidser Krankheiten
sowohl beim Krankenhauspersonal als auch bei
den Mitarbeitern von KARL STORZ zu vermeiden,
mussen Optiken, Instrumente und Gerate gereinigt
und sterilisiert/desinfiziert werden, bevor sie zur
Reparatur eingeschickt werden. Wir behalten uns
das Recht vor, kontaminierte Instrumente/Gerate
an den Absender zurlickzuschicken.

Reparaturen, Anderungen oder Erweiterungen,
die nicht von KARL STORZ oder durch von
KARL STORZ autorisierte Fachleute durchgeflhrt
werden, fihren zum Verlust aller Garantiean-
spriche.

KARL STORZ Ubernimmt keine Garantie
fUr die Funktionsfahigkeit von Geraten
oder Instrumenten, deren Reparatur durch
unautorisierte Dritte durchgefUhrt wurde.

19 Entsorgung

Dieses Gerat ist entsprechend der européischen
Richtlinie 2012/19/EU Uber Elektro- und
Elektronik-Altgerate (waste electrical and
electronic equipment - WEEE) gekennzeichnet.
Nach Ablauf der Lebensdauer ist das Gerat als
Elektronikschrott zu entsorgen. Hierzu erfragen
Sie bitte die fUr Sie zustandige Sammelstelle bei
KARL STORZ SE & Co. KG, einer KARL STORZ
Niederlassung oder Ihrem Fachhandler. Im
Geltungsbereich der Richtlinie ist KARL STORZ
SE & Co. KG fur die ordnungsgeméBe Entsorgung
des Gerates verantwortlich.

17 Directive compliance

In accordance with the Medical Device Directive
(MDD):

11272 VH/VHU:

This medical device belongs to Class Il a

This medical device bears a CE mark in accor-
dance with the Medical Device Directive (MDD)
93/42/EEC. A code number after the CE mark
indicates the responsible notified body.

18 Important information

To avoid the spread of infectious illnesses among
hospital staff or among KARL STORZ employees,
telescopes, instruments and equipment must

be cleaned and sterilized/disinfected before they
are sent for repair. We reserve the right to return
contaminated instruments/devices to the sender.

Repairs, modifications or expansions which are
not performed by KARL STORZ or by experts
authorized by KARL STORZ will invalidate all
warranty rights.

KARL STORZ gives no warranty on the correct
functioning of equipment or instruments which
have been repaired by unauthorized third parties.

19 Disposal

This device has been marked in accordance
with the European Directive 2012/19/EC on
waste electrical and electronic equipment
(WEEE). At the end of its useful operating life,
dispose of the device as electronic scrap.
Please ask KARL STORZ SE & Co. KG, a
KARL STORZ subsidiary, or your authorized
dealer about the collection point in your area.
Within the scope of application of this Directive,
KARL STORZ SE & Co. KG is responsible for the
proper disposal of this device.

17 CooTBeTCcTBME ANPEKTNBaM
CornacHo ﬂ,MpeKTVIBe O MegUNLIMHCKMX n3aenmnsax
(MDD):

11272 VH/VHU:

MenuumHckoe nanenne knacca lla

CornacHo dnpeKTviBe 0 MEQULIMHCKIX N3AENUAX
(MDD) 93/42/ESC naHHOMY MeaULIMHCKOMY 13-

nenvio npuceoeH 3Hak CE. Ecnn 3a 3Hakom CE

chnenyeT HOMEpP, TO OH YKasblBaeT Ha YrOSHOMO-
YeHHbI OpraH no cepTudurKaLm.

18 BaxHble cBegeHusi

YT06bI N36EeXKaTh PacrpoCcTpaHeHNst NHeKLW-
OHHbIX BONE3HEN Kak cpeay nepcoHana 6oMb-
HMLBI, TaK U CPeay COTPYOHVKOB KOMMaH1M
KARL STORZ, nepen, OTCbINKOW ONTUKW, UHCTPY-
MEHTOB 1 NMPUBGOPOB B PEMOHT HEOOXOAMMO MPO-
N3BECTUN NX OYUCTKY W CTEPUNN3aLMIO/Ae3nHDEK-
Mo, Mbl ocTaBnsieM 3a cobov NpPaBo OTChbINaTb
KOHTaMUHUPOBaHHbIE VHCTPYMEHTbI/MPUGOPSI
06paTHO OTMPaBUTENIO.

PeMOoHT, nameHeHve nnm moanunkaums, Boinos-
HeHHble He koMnanne KARL STORZ nnu He
ynonHoMoYeHHbIM koMnaHnet KARL STORZ nep-
COHaJloM, BefyT K yTpaTe BCex npaB Ha rapaHTui-
Hoe 0b6Cny>K1BaHue.

Komnanua KARL STORZ He rapaHTupyeT paboTo-
CMOCOBHOCTL NMPUOBOPOB NN MHCTPYMEHTOB, pe-
MOHT KOTOPbIX BbIMOMHEH HE YMOMHOMOYEHHbBIMM
Ha TO TPETLMMM NMLIAMMN.

19  YTunusauyusa

[aHHbIn Nprbop MapKMpoBaH B COOTBETCTBUN

¢ EBponerickon OdupexTtuson 2012/19/EC 06
OTXOAAX 3NEKTPUYECKOrO 1 3NIEKTPOHHOIO 060pY-
nosaHus (WEEE). Mo nctedeHun cpoka cny»xobl
YTUAN3MPYITE NPUOOP KaK SNEKTPOHHbIA TIOM. 3a
nHhopMaLen 0 COOTBETCTBYIOLLEM MPUEMHOM
nyHKTe obpatutech B koMmnaHno KARL STORZ
SE & Co. KG, dmnman komnanmm KARL STORZ
nnn K Bawemy annepy. B 30He gencTaus ykasaH-
How ampekTBbl komnaHns KARL STORZ SE &
Co. KG otBe4aeT 3a ytunmsaumio nprubopa B co-
OTBETCTBUM C MPeancaHnaMn.
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20 Hinweise zur
elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU

in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist fUr den

Einsatz in unmittelbarer Nahe zu einem aktiven

HF-Elektrochirurgiegerat in professionellen
Gesundheitseinrichtungen geeignet.

Professionelle Gesundheitseinrichtung umfasst
Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Einrichtungen flr
begrenzte Pflege, freistehende chirurgische
Zentren, freistehende Geburtshauser, mehrere
Behandlungseinrichtungen, Krankenhauser
(Notaufnahmen, Patientenzimmer,
Intensivstationen, Operationsraume, auBerhalb des
HF-geschirmten Raumes eines ME-Systems flr
die Magnetresonanztomographie).

/\ WARNUNG:

Die Verwendung dieses Gerats neben oder
zusammen mit anderen Geréten sollte vermieden
werden, da dies zu unsachgemaBem Betrieb
fuhren kann. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, sollten diese und die anderen
Gerédte beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie ordnungsgeman funktionieren.

/\ WARNUNG:

Werden Zubehdr oder Leitungen flr das

flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in
Verbindung mit der IMAGE1 S™ verwendet, die
nicht in diesem Handbuch gelistet sind, kann
dies zu einer erhdhten Aussendung oder einer
reduzierten Storfestigkeit des flexiblen Cystoskops
HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der
IMAGE1 S™ fiihren. Bei der Verwendung von
hier nicht gelistetem Zubehdr und Leitungen mit
dem flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU
in Verbindung mit der IMAGE1 S™ liegt es in
der Verantwortung des Betreibers, bei Gebrauch
des Geréts die Ubereinstimmung des flexiblen
Cystoskops HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung
mit der IMAGE1 S™ mit der IEC 60601-1-2
nachzuprufen.

20 Electromagnetic
Compatibility user
information

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU
together with the IMAGE1 S™ is suitable for use
within close proximity to an active HF electro-
surgical device in professional healthcare facility
environment.

Professional healthcare facility includes physician
offices, dental offices, limited care facilities,
freestanding surgical centers, freestanding birth
centers, multiple treatment facilities, hospitals
(emergency rooms, patient rooms, intensive care,
surgical rooms, outside the RF shielded room of
an ME system for magnetic resonance imaging).

/\ WARNING:

Use of this equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be avoided because
it could result in improper operation. If such

use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they
are operating normally.

/\ WARNING:

The use of an accessory or cable with the flexible
cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together
with the IMAGE1 S™ other than those specified
in this manual may result in increased emissions
or decreased immunity of the flexible cystoscope
HD VIEW 11272VH/VHU together with the
IMAGE1 S™. When using an accessory or cable
with the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/
VHU together with the IMAGE1 S™ other than
those specified in this manual, it becomes the
responsibility of the user of the flexible cystoscope
HD VIEW 11272VH/VHU together with the
IMAGE1S™ to determine compliance with

IEC 60601-1-2 when using this item.

20 YkasaHusd no
3N1IeKTPOMArHUTHOM

CcCOBMECTUMOCTU

bk umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B co-
yetaHum ¢ IMAGE1 S™ nmpuropeH ans npymeHe-
HUS B HEMOCPEACTBEHHOM 6NM30CTN OT akTUBHOIO
anexkTpoxmpyprudeckoro BY-nprbopa B npodec-
CUOHANBHBIX MEAVILIMHCKUX YYPEXKAEHNSX.

Mon npodeccroHanbHbIMA MEOULMHCKMM Y4-
PEXAEHVSMN MOHUMAIOTCS YaCTHble BpadebHble
KabUHETbI, YaCTHbIE CTOMATOSOMMHYECKNE KABUHETHI,
YYPEXAEHVS MO OrPaHNYEHHOMY YXOZy, aBTOHOMHbIE
XUPYPrvecKme LIEHTPbI, aBTOHOMHbIE POAIOMA,
pasnn4Hble NevebHble YHPexXaeHVst, 60NbHNLbI
(OTAEneHVst aKCTPEHHON MEOVLIMHCKON MOMOLLN,
nanatbl, OTAENEHUS peaHMaLn N UHTEHCYBHOM
Tepanuu, onepauyvoHHble, 3a NpeaeniaMn SKPaHMpo-
BaHHOW OT BY 30HbI MEAVLIMHCKOWN 3MeKTPUYECKOM
CUCTEMbI A1 MarHUTHO-PE30HAHCHOW TOMOrpadum).

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Heobxoaumo nsberatb UCrob30BaHNs JaHHOMo
npubopa BO/M3M APYrvX MpubopoB vl BMECTE
C HUMU, TaK Kak 3TOM MOXXET MPUBECTU K Herpa-
BUITBHOMY (DYHKLMOHUPOBaHMIO. ECi BO3HMKaET
HEOOXOAMMOCTL TaKoro MCoIb30BaHus, TO 3a
STUMU Y APYrVIMM [POOpaMy HEOOXO[MMO Ha-
6/mofaTb, YTobb! yoeauTbCs B X Hadexallem
QYHKLMOHNPOBaHMN.

/\ NPEAYNPEXAEHUE:

Ecnn pna rmbkoro umctockona HD VIEW 11272VH/
VHU B covetaHum ¢ IMAGET S™ mcnonbaytotcs
NMPUHAAIEXXHOCTU U Kabenu, KoTopble He Mne-
peYncnensl B 4aHHOM PyKOBOACTBE, 3TO MOXET
MPUBECTY K YBENNHEHNIO NMOMEXO3MUCCUN U
CHVDKEHWIO MOMEXOYCTOMHNBOCTY MBKOrO LICTO-
ckona HD VIEW 11272VH/VHU B codeTanun ¢
IMAGE1 S™. TMpwn NpUMEHEHN C TMBKUM LINCTO-
ckonom HD VIEW 11272VH/VHU B codetanni ¢
IMAGE1 S™ He nepeudrcneHHbIX Hbke NpuHa-
NEXXHOCTEN 1 Kabenen akcnayaTupyoLLas opra-
HM3aLVs HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY
rmokoro upuctockona HD VIEW 11272VH/VHU B
coyetaHum ¢ IMAGE1 S™ Ha npegmeT CooTBET-
cTBUS TpeboBaHusaMm ctaHgapTa MOK 60601-1-2.
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/\ WARNUNG:

/\ WARNING:

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich
Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an jedem Teil des flexiblen Cystoskops HD VIEW
11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGET S™
verwendet werden, einschlieBlich der vom
Hersteller angegebenen Kabel. Andernfalls kann es
zu LeistungseinbuBen kommen.

HINWEIS: Die Emissionseigenschaften

dieses Geréts macht es fir den Einsatz in
Industriebereichen und Krankenhdusern

geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer
Wohnumgebung (fdr die normalerweise CISPR 11
Klasse B erforderlich ist) verwendet wird, bietet
dieses Gerdt mdglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fir den Funkdbertragungsbetrieb.
Maglicherweise muss der Anwender MaBnahmen
ergreifen, wie z. B. einen anderen Standort

des Gerdts die Verlegung oder eine verdnderte
Ausrichtung wahlen von Geréten.

Portable RF communications equipment (including
peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the flexible cysto-

scope HD VIEW 11272VH/VHU together with

the IMAGET S™ including cables specified by

the manufacturer. Otherwise, degradation of the
performance of this equipment could result.

NOTE: The emission characteristics of this
equipment make it suitable for use in industrial
areas and hospitals (CISPR 11 Class A). If it

is used in a residential environment (for which
CISPR 11 Class B is normally required) this
equipment might not offer adequate protection to
radio communication service. The user might need
to take mitigation measures, such as relocating or
re-orienting equipment.

/\ NPERYNPEXAEHUE:

Henb3si ncrons308aTh NEPEHOCHbIE CPEeACTBa
BY-cBsi3n (BKro4ast nepugbepuiiHbie yCTpoucTBa,
TaKue Kak aHTEeHHbIE Kabesv Uy BHELLIHVE aHTEHHb)
Ha paccTosiHum meHee 30 cmM (12 AroviMoB) OT Jito-
6ov YacTu rbkoro umuctockona HD VIEW 11272VH/
VHU B coyetaHm ¢ IMAGET S™, kmrodast crieLm-
hrLmpoBaHHsle n3rotosuTenem kabenu. B npotvs-
HOM Crly4ae BO3MOXHb! OTEPM MOLLIHOCTU.

YKA3AHMWE: BByi#y sMUCCUOHHbIX XapakTepu-
CTWK AaHHOro nprbopa OH MoAXoauT A1 fpyMe-
HEHWST B MPOMBILLITIEHHbIX 30HAX U B GOSIbHILIAX
(CISPR 11, knacc A). Ecnv npnbop mncrons3yercst
B XKWNJI0M 30HE (17151 KOTOPOM 0BbIYHO TpebyeTcsi
CISPR 11, knacc B), OH MOXeT He obecrieqvBatb
JIOCTaTOYHYKO 3aLLMTy Mpy rnepetaye pagmocurHa-
710B. B 3TOM CrlyHae rnone30BaTesnto MOXET roHa-
LI06UTHLCS MPUIHSITE MEPbI, TaKUe Kak U3MEHEHVE
OopueHTaLmK1, CMeHa MecTa pasmMeLLieHs nprbopa.
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Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit

Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifungen

EN/IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

8 kV Kontaktentladung
15 kV Luftentladung

+
+

8 kV Kontaktentladung
15 kV Luftentladung

+
+

FuBbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgréBen/Bursts nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholung

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 kV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholung

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter — AuBenleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter — Erde

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter — AuBenleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter — Erde

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbrliche,
Kurzzeitunterbrechungen

und Schwankungen der
Versorgungsspannung nach I[EC 61000-
4-11

<Spannungseinbruch:
Einbruch auf 0 % fur 1
Periode bei 0° Phasenwinkel
Einbruch auf 70 % fir 25/30
Perioden bei 0° Phasenwinkel

Ausfall auf 0 % flr

1/2 Periode bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° und
315° Phasenwinkeln

Spannungsunterbrechung:
100 % flr 250/300 Perioden

Spannungseinbruch:
Einbruch auf 0 % flr 1
Periode bei 0° Phasenwinkel

Einbruch auf 70 % fir 25/30
Perioden bei 0° Phasenwinkel

Ausfall auf 0 % fur

1/2 Periode bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° und
315° Phasenwinkeln

Spannungsunterbrechung:
100 % fur 250/300 Perioden

Die Qualitét der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des flexiblen Cystoskops

HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der
IMAGE1S™ eine Nutzung auch bei Unterbrechungen
der Energieversorgung winscht, sollte das flexible
Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung

mit der IMAGE1 S™ mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder Batterie betrieben werden.

Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC 61000-4-8

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz

Bei Stérungen der Bildqualitat ist es gegebenenfalls
notwendig, das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/
VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ weiter entfernt
von Quellen elektromagnetischer Felder aufzustellen oder
eine entsprechende Abschirmung zu installieren. Vor der
Aufstellung des Geréts sollte Uberpriift werden, dass das
elektromagnetische Feld ausreichend gering ist.

Storfestigkeitsprifung nach
|IEC 61000-4-3 fUr hochfrequente,
elektromagnetische Felder

3 V/m 80 MHz bis 2.7 GHz

*Siehe Tabelle 2 fur drahtlose
Proximity RF-Feldtestpegel

3 V/m 80 MHz bis 2.7 GHz

Storfestigkeit gegen leitungsgefihrte
Stérungen, induziert durch
hochfrequente Felder nach

|IEC 61000-4-6

3V, auf 150 kHz bis 80 MHz
1 kHz 80% AM-Modulation
6V, im ISM-Band

3V, auf 150 kHz bis 80 MHz
1 kHz 80% AM-Modulation
6 V., im ISM-Band
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Table 1

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ is intended for use in an electromagnetic environment specified below. The
user of the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ should make sure that it is used in such an environment.

Immunity tests

EN/IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD) acc.
to IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact discharge
+ 15 kV air discharge

+ 8 kV contact discharge
+ 15 kV air discharge

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
floors are covered with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Rapid transient electrical
Interferences/bursts acc.
to IEC 61000-4-4

+ 2 kV for power lines lines
+ 1 kV for input and output
lines

100 kH repetition

+ 2 kV/1kV
+ 1 kV for input and output
lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surges
acc. to IEC 61000-4-5

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and fluctuations of the supply
voltage acc. to IEC 61000-4-11

Voltage Dip:
Dip to 0% for 1 cycles @

0°phase angle

Dip to 70% for 25/30
cycles @ 0° phase angle
Dropout to 0% for 0.5
cycles @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° &
315° phase angles

Voltage interruption:
100% for 250/300 cycles

Voltage Dip:
Dip to 0% for 1 cycles @

O°phase angle
Dip to 70% for 25/30
cycles @ 0° phase angle

Dropout to 0% for 0.5
cycles @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° &
315° phase angles

Voltage interruption:
100% for 250/300 cycles

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the flexible cystoscope HD VIEW
11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™
requires continued operation during power supply
interruptions, it is recommended that the device be
powered from an uninterruptible power supply or a
battery.

Magnetic field at the
supply frequency (50/60 Hz)
acc. to IEC 61000-4-8

30 A/m at 50Hz/60Hz

30 A/m at 50Hz/60Hz

If image distortion occurs, it may be necessary to
position the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/
VHU together with the IMAGE1 S™ further from
sources of power frequency magnetic fields or to
install magnetic shielding. The power frequency
magnetic field should be me asured in the intended
installation location to assure that it is sufficiently low.

Radiated, radio-frequency,
electromagnetic field immunity test
acc. to IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz to 2.7 GHz

*Refer table 2 for wireless Proximity
RF field test levels

3V/m 80 MHz to 2.7 GH

Immunity to conducted
disturbances, induced by radio-
frequency fields

acc. to IEC 61000-4-6

3Vrms on 150 kHz to
80MHz 1kHz 80% AM
modulation

6Vrms in ISM bands

3Vrms on 150 kHz to
80MHz 1kHz 80% AM
modulation

6Vrms in ISM bands
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Elektromagnetische

Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHuTHas
coBmecTtumocTb (DMC)

Ta6nuuya 1

PykoBOACTBO M fiekapaumsa U3roToBUTENS — AJIEKTPOMarHMTHasi MOMexXoyCTOM4YMBOCTb

[nekun umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B coveTaHum ¢ IMAGET S™ npepnHasHavaeTcs ans npUMEHeHNs B aNeKTpoMarHUTHOM 06CTaHOBKE, onpeaeneHHon Hpke. Monb3oBaTesib O0MKeH
06€ecneynTb ero NPUMEHeHEe B yKa3aHHON 06CTaHOBKE.

UcnbiTaHue Ha
MOMEXOYCTONYMBOCTb

UcnbiTaTenbHbii ypOBEHb
cornacHo EN/M3K 60601

YpoBeHb COOTBETCTBUA

AnekTpomarHUTHasi 06CTaHOBKA — yKa3aHus

OnekTpocTaTnieckne paspsab
(BCP) cornacHo MBK 61000-4-2

8 KB KOHTaKTHbI paspsig,

+
+ 15 kB BO3ayLWHbIN pa3psag,

8 KB KOHTaKTHbI paspsig,

+
+ 15 kB BO3ayLUHbIA pa3psas

[Nonbl B MOMELLEHN O0SKHbI BbiTh BbINONHEHb! U3 AepeBa, 6eToHa
NI KEPaMUYECKON MANTKN. ECNN NOMbl MOKPbITbI CUHTETUHECKIM
MaTepuanoM, TO OTHOCUTENbHAS BNAXKHOCTb BO3Ayxa AO/HKHA
cocTaBnATb He meHee 30 %.

BbicTpble anekTpuyeckune
nepexoHble NMPOLECChl NN
Bcrneckn no MOK 61000-4-4

+ 2 KB onsa nuHWn anekTponutaHus
+ 1 kB ansa nuHuin BBoAa/BbiBOAA

[NosTOpeHmne 100 KIy,

+2 KB Ans nHUIA 3neKTponnTaHns
+1 kB gna nuHun BBOAA 1 BbIBOAA

[MosTopeHne 100 Ky,

KayecTBO aNeKTPUHECKON SHEPrn B CETU AO/MKHO
COOTBETCTBOBATb TUMUYHbBIM YCMOBUSM KOMMEPHECKOWN U
60NBHNYHON OBCTaHOBKM.

MUKPOCEKYHLHbIE UMMYSIBCHBIE
nomMexu 60bLLON 3HEepPrun
cornacHo MOK 61000-4-5

+ 1 KB HanpsxeHve
«MPOBOJ, — NPOBOL»
+ 2 KB HanpsxeHve
«MPOBOL, — 3EMNS»

+ 1 kB HanpsbxeHne
«MPOBOA, — MPOBOL»
+ 2 KB HanpsbxeHne
«MPOBOJ, — 3EMNS»

Ka4ecTBO aneKTpU4ecKon aHePrm B CETU JOSIKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHbBIM YCNIOBVISIM KOMMEPRHYECKOW U
60MbHNYHON 06CTaHOBKM.

[MpoBasbl HANPSKEHNSA,
KpaTKOBPEMEHHbIE MPepbIBaHIIS
N N3MEHEHNS HANPSHKEHNSA
cornacHo MOK 61000-4-11

<[poBan HanpsXXeHWs:

[MpoBan oo 0 % B TeveHre 1 neprogda

npwv chaszosom yrne 0°

Mpoean fo 70 % B TeyeHne 25/30 nepronos
npv hazosom yrne 0°

[MpoBan oo 0 % B TeveHre 1/2 nepuoga

npuv chasosbix yrnax 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° n 315°

[pepbiBaHVe HANPSXKEHUA:

100 % B TeyeHne 250/300 nepuonos

[MpoBan HaNPMKEeHUA:

Mpoan oo 0 % B TeveHre 1 neproga

npwv hazosom yrne 0°

Mposan fo 70 % B TedeHve 25/30 nepnonos
npwv pazosom yrne 0°

Mposan no 0 % B TedeHne 1/2 nepropa
npwv azosbix yrnax 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° n 315°

[pepblBaHVie HaNPSXKEHNUA:
100 % B TeueHve 250/300 nepronos

Ka4eCTBO aneKTpU4ecKon aHeprm B CETU JOKHO
COOTBETCTBOBATb TUMUYHBIM YCIOBUSIM KOMMEPHECKOW U
60M1bHNYHON 06CTaHOBKM.

Ecnu nonb3osatento rmékoro uyctockona HD VIEW 11272VH/
VHU B coyeTanun ¢ IMAGE1 S™ TpebyeTcs HenpepbiBHas
paboTa B YCNoBMsiX BO3MOXHbIX MPEPbIBAHWUIA SHEPronmUTaHNs,
peKoMeHayeTCa 06ecnednTb NUTaHne Mokoro umctockoa HD VIEW
11272VH/VHU B co4eTtanum ¢ IMAGET S™ oT ncto4Hnka
6ecnepeboiHOro NUTaHKsa 1nn Gatapeu.

MarHuTHoe nose 4acToTbl
nuTanust (50/60 ") cornacHo
M3K 61000-4-8

30 A/m npu 50 Ty/60 Ty,

30 A/m npw 50 T/60 Ty,

[pn HapyLeHnsAX Ka4ecTBa N300parkeHnst HEOOXOANMO YBENNHNTb
paccTosiHVe Mexay rmbkiM upuctockornom HD VIEW 11272VH/VHU
B codetaHun ¢ IMAGET S™ 1 UCTOYHMKaMM SNeKTPOMarHUTHOroO
nons NNy obecneynTb COOTBETCTBYIOLLEE SKPAHNPOBaHNE.

Mepen pa3meLlLieHremM Npuoopa cnepyeT yoeanTses B TOM, YTO
3NEKTPOMarHUTHOE None AOCTaTO4HO cnaboe.

[MpoBepka Ha npeameT
MOMEXOYCTONHMBOCTM
cornacHo MK 61000-4-3
Ans BbICOKOYACTOTHbIX,
BNEKTPOMArHNTHbIX nonen

3 B/M ot 80 My o 2,7 'L,

*CM. Tabnuuly 2 ans UCrbITaTeNbHbIX YPOBHEN
Ona noner 6eCnpOBOAHBIX PaAYIOHaCTOTHbBIX
6ECKOHTaKTHbIX YCTPOWCTB

3 B/M o1 80 Ml go 2,7 Ty,

YCTOMYMBOCTb K KOHOYKTUBHbBIM
rnomexam, HaBeaeHHbIM
BbICOKOYACTOTHbLIMM
ANEKTPOMArHUTHBIMW MONSMMN,
cornacHo MK 61000-4-6

B nonoce ot 150 k'y oo 80 My,
1 K|2LJ,, amMnanTygHas moaynsaumsa 80%, 6 B
ISM-ponanasoHe

, B nonoce ot 150 kl'y go 80 Mry,
1 K|§LL, amMnnTyaHas mogynsumsa 80%,
6 B,y B ISM-avanasore
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AneKTpoMarHuTHas
coBmecTtumocTb (DMC)

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Tabelle 2
Priifpegel fiir Naherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen
. .. L Ubereinstim-
Priiffrequenz Frequenzband . . Storfestigkeits-

MHz MHz Funkdienst Modulation priifpegel V/m mun‘g;/sn;?‘egel
385 380 - 390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27 27

GMRS 460 . .
450 430 - 470 FRS 460 FM +5 kHz Abweichung 1 kHz Sinuswelle 28 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13 und 17 Pulsmodulation 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900

TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 Pulsmodulation 18 Hz 28 28

CDMA 850
930 LTE Band 5
1720 GSM 1 800;

CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GEM 1900: Pulsmodulation 217 Hz 28 o8
LTE Band 1, 3,

1970 4, 25; UMTS

Bluetooth

WLAN

2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n Pulsmodulation 217 Hz 28 28

RFID 2450

LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation 217 Hz 9 9
5785

62

Perucrpanus MU B Pocagpasransope

t.ru | infe

t.ru




S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic 3neKkTpomMarHuTHas

KARL STORZ  ENDOSKOPE Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)
Table 2
Test levels for Proximity fields from RF wireless communications equipment
Test Frequency Band . . Immunity Compliance level
MHz MHz Service Modulation Test Level V/m V/m
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27 27
GMRS 460 FM + 5 kHz deviation
450 430 -470 FRS 460 1 kHz Sine Wave 28 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13 & 17 Pulse modulation 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 Pulse modulation 18 Hz 28 28
CDMA 850
930 LTE Band 5
1720 GSM 1 800;
CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GEM 1900 Pulse modulation 217 Hz 28 28
LTE Band
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth
WLAN
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n Pulse modulation 217 Hz 28 28
RFID 2450
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz 9 9
5785
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Tabnuua 2
UcnbiTaTenbHblil ypoBeHb Ans nosein NnpucyTcTeus 6ecnpoBogHbiX ycTpoucTs BU-cBsian
UcnbiTatenbHas WcribrarensHuii YpoBeHb
yacTtoTa Avana3o yacTot PapuocBsasb Mogaynsauus YPOBEHb COOTBETCTBUS
My NMOMEexXoyCTOM4YMBOCTHU
My, B/m
B/m
385 380 — 390 TETRA 400 VimnynbcHas mogynsums 18 Ty 27 27
GMRS 460 FM, otknoHeHne +5 KL,
450 430 - 470 FRS 460 cuHyconaanbHasa sonHa 1 Kl 28 28
710
745 704 - 787 ﬂmzinsasmor 7|‘TE VimnynscHas mogynaums 217 Ty, 9 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 VIMnynbCHasa moaynaumsa 18 Ty, 28 28
CDMA 850
930 [uanasoH LTE 5
1720 GSM 1 800;
CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GSSAE(E?.QO; VmMnynbcHas moaynsums 217 Ty 28 28
[nanasoH LTE
1970 1,3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, VimaynbcHast mogynsaums 217 Ty 28 28
RFID 2450,
[vana3zoH LTE 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n VImnynbcHast mogynsaums 217 Ty 9 9
5785
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic 3neKkTpomMarHuTHas
KARL STORZ  ENDOSKOPE Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)

Tabelle 3
Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit -
Fiir medizinische elektrische Gerate, die nicht lebenserhaltend sind

Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist flr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Anwender der Gerate sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen Umgebung benutzt wird.

EN/IEC 60601

Storfestigkeitspriifungen Priffpegel

Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréate sollten in keinem geringeren
Abstand zum flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in
Verbindung mit der IMAGE1 S™ einschlieBlich Leitungen verwendet
werden als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fUr die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.
Empfohlene Schutzabstande:

d=12-P

mit P als Nennleistung des Senders in Watt [W] gemaB den Angaben
Geleitete HF-Storgroen 3V des Senderherstellers und d als empfohlenem Schutzabstand in

eff
nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3 Var Metern [m].

Die Feldstéarke stationérer Funksender sollte bei allen
Frequenzen geméR einer Untersuchung vor Ort? geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein .

Gestrahlte HF-StérgroBen 3V/m 3V/m d=124P 80 MHz bis < 800 MHz
nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz d=23JP 800 MHz bis 2,5 GHz

In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen moglich:

@)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und
Reflektionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationérer Sender, wie z. B. Basisstationen von Mobil- und Schnurlostelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen,

AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern kann theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationéaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstéarke an dem Standort, an dem das flexible
Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ eingesetzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte das flexible
Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ beobachtet werden, um die bestimmungsgemaie Funktion nachzuweisen. Wenn
ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein anderer
Standort des flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHuTHas
Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)
Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity —
for equipment and systems that are not life-supporting

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ is designed for operation in an electromagnetic environment as defined
below. The user of the device should make sure that it is used in such an environment.

Interference immunity EN/IEC 60601 test

Conformity level Electromagnetic environment - guidelines
tests level

Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/
VHU together with the IMAGE1 S™, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:

Conducted RF 3V

disturbances acc. to ms 3V, . d=12.P

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
where P is the nominal power of the transmitter in watts [W]
according to the information provided by the manufacturer of the
transmitter and d is the recommended separation distance in
meters [m].
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an

Radiated RF disturbances 3V/m 3V/m electromagnetic site survey? should be less than the

acc. to IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d=12.P  80MHzto < 800 MHz

d=23JP  800MHzto02.5GHz

compliance level in each frequency range®. Interference may occur
in the vicinity of equipment marked with the following symbol:

@)

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions and reflections of
buildings, objects and persons.

3 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio [cellular/cordless] telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and

FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to stationary
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength at the location where the flexible cystoscope HD VIEW
11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ s used exceeds the above compliance levels, the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with
the IMAGE1 S™ should be monitored to ensure proper function. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the device.

o Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic 3neKkTpomMarHuTHas
KARL STORZ  ENDOSKOPE Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)
Ta6nuuya 3

PykoBOACTBO U fieKnapauusi U3rotoBuTenst — QNeKTpoMarHMTHasi MoOMexoyCTONYMBOCTb —
ANt MEAULIMHCKUX 3JIEKTPUHECKUX NPUGOPOB, HE OTHOCSLLMXCS K XXU3Heob6ecnevyeHuo

[nekun umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B covetaHnm ¢ IMAGET S™ npenHasHaqaeTcsa ansg NpUMEHEHNS B SNEKTPOMArH1UTHOM O6CTaHOBKE, ONPEAENEHHON HIKE.
[Nonb3oBatenb NPUBOPOB AOMKEH 0BECNEYNTL MPUMEHEHME NMPUBopa B yKa3aHHOW 06CTaHOBKE.

UcnbiTaTenbHbin
WUcnbiTaHue Ha YpoBeHb
T T e YPOBEHb COrflacHoO COOTBETCTBS AnekTpomMarHuTHas 06CTaHOBKA — yKa3aHus
EN/M3K 60601

PaccTosiHVe Mexxay UCMob3yemMbIMU MOPTaTUBHBIMY 1 MOGUbHBIMY PaaMoTeENedOHHbIMM
cucTeMamm CBsasmn 1 rimbkum upctockonom HD VIEW 11272VH/VHU B coyeTanun ¢
npueopomM IMAGE1 S™, Bkntovast Kabenn, OOMKHO ObiTb HE MEHbLLE PEKOMEHOYEMOro
NMPOCTPAHCTBEHHOIO Pa3HOCa, KOTOPbIA PACCHNTLIBAETCS MO YPaBHEHWIO AN1s
COOTBETCTBYHOLLIEN YaCTOTbI NepefaTHmKa.
PekomMerayembii NPOCTPaHCTBEHHbIN PasHOC:
d=12+P

KoHOyKTVBHbIE

NoMexu, HaBefeHHble 3 Bsqjqj P 03Ha4YaeT HOMUHaNBHYIO MOLLIHOCTL NepenaTymka B BatTax [BT] no faHHbIM M3roToBUTEns

3NIEKTPOMArHUTHBIMA ot 150 kI go 3 Bsm nepefaryvka, a d — pekoMeHayembili MPOCTPaHCTBEHHDBIN Pa3HOC B METpax [M].

BY-nonamu, cornacHo 80 MI'y Hanps»eHHOCTb MoNa NPy PacnpoCTPaHEHN PaaYOBONH OT CTaLMOHAPHbIX

M3K 61000-4-6 PAVONEPEATUMKOB N0 PE3yNbTaTaM HaBMIIOAEHIA 38 BNEKTPOMArHUTHOM OGCTAHOBKOM 2
[OMKHa BbITb HXKE, YeM YPOBEHb COOTBETCTBMSI B K&XKAOW MOoce 4acToT P,

BY-anexkTpomarHuTHoe 3 B/M 3B/Mm d=12P oT 80 MIL, 1o < 800 ML

rnosie cornacHo ot 80 Ml'y, 1o

d=23.P
M3K 61000-4-3 2,51y 8 ot 800 My go 2,5 Iy

[ToMexu MOryT UMETb MeCTO BOM3M 060PYAOBaHWUS CO CNeayroLLen MapKNPOBKOW:

@)

[MpumedaHmre 1: Ha yactotax 80 MITy 1 800 MI'y, NpUMEHSIOT BoSbLUEE 3HAYEHNE HANPSAXKEHHOCTI MONS.
Mpumedanve 2: MNprBefeHHbIE BbIPaXKEHVIS MPUMEHNMbI HE BO BCEX Clly4dasix. Ha pacnpocTpaHeHre SneKTpoMarHUTHBIX BOSH BAVSIOT MOMIOLLEHME 1 OTPaXKEHWE X
3[aHVSIMK, NPeaMETaMU U NII0OBMU.

a Hanps»keHHOCTb MONst OT CTaLMOHAPHBIX PaaVONepeaaTHNKOB, TakMX Kak 6a30Bble CTaHLMN paanoTeneOoHHbIX CETEN (COTOBbIX/6eCMPOBOAHbIX) 1 HA3EMHbBIX MOABMKHbBIX
pagmoCcTaHLMA, MIOBUTENBCKNX paanocTaHum, AM n FM pagmoBellaTenbHbIX NepeqaTyHkoB, TENEBU3NOHHBIX NePefaTHMKoB, HE MOMYT OblTb ONPEAeneHbl PACHETHBIM MyTEM
C [0OCTaTO4HOM TOYHOCTbLIO. YTOOBI OMPEAENUTL SNEKTPOMArHUTHOE OKPYXXEHMNE OTHOCUTENBHO CTaUMOHAPHbBIX PaaMoNnepenaTikoB, CneayeT NpOBECTU UCCNeoBaHe MecTa
pasmeLLeHns npubopa. Ecnm namepeHHast HanpPs»KeHHOCTb MO B MECTE pasMelLieHVst rmokoro uuctockona HD VIEW 11272VH/VHU B coveTanum ¢ IMAGET S™ npeBbiwaeT
yKagaHHble BbllLe YPOBHM COOTBETCTBMSA, CleayeT HabnoaaTte 3a paboTon rbkoro umctockona HD VIEW 11272VH/VHU B codetannmn ¢ IMAGET S™ ¢ uenbto npoBepKn ero
HOpManbHOro (hYHKLMOHMPOBaHMS. ECnn B npoLiecce HabnNiofeHVst BbISBMSETCA OTKIOHEHNE OT HOPMasTbHOrO (YHKLMOHMPOBaHNS, TO, BOSMOXXHO, HEOOXOAUMO MPUHSTH
NOMOSNHUTENbHBIE MEPbI, TakMe Kak NepeopreHTUPOBKa U nepemMelLieHre rmokoro Lpuctockona HD VIEW 11272VH/VHU B coveTanum ¢ npubopom IMAGET S™,

b BHe nonockl vactot ot 150 Ky, 8o 80 MIy Hanps»KeHHOCTb Monsa AOMKHA OblTb MeHbLUE, Yem 3 B/Mm.
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic 3neKkTpomMarHuTHas
KARL STORZ  ENDOSKOPE Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)
Tabelle 4

Emission class and group

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist flir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™ sollte sicherstellen, dass es in einer

derartigen Umgebung betrieben wird.

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™

nach CISPR 11 verwendet HF-Energie ausschlieBlich fur die interne Funktion. Der Kunde oder
Anwender des flexiblen Cystoskops HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der
IMAGE1S™ muss sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung betrieben
wird. Daher ist die HF-Aussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse A Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE1 S™

nach CISPR 11 ist fir den Gebrauch in anderen Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen

A q b i K A geeignet, die unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das

ussenaung von LUberschwingungen asse auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Emissionen stimmt

nach IEC 61000-3-3 Uberein
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Electromagnetic AneKTpoMarHuTHas
Compatibility EMC coBmecTtumocTb (DMC)

Table 4

Emission class and group

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or user of the flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™should ensure that it is used in such an environment.

RF emissions as per CISPR 11

Group 1

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ uses
RF energy only for its internal function. The customer or user of the flexible cystoscope
HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ should make sure that it is
used in such an environment. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely
to cause interference in nearby electronic equipment.

RF Emissions as per CISPR 11

Class#A

Harmonic emissions as per [IEC 61000-3-2

Class A

Voltage fluctuations/flicker Emissions as per
|IEC 61000-3-3

Complies

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ is
suitable for use in all establishments other than domestic and those directly connected
to the public low voltage power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.
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Ta6nuuya 4

Knacc n rpynna amuccum

PykoBoACTBO U fAieknapauus U3aroToBUTENS — 3JIEKTPOMarHUTHOE U3Jly4yeHne

[nekui umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B covetanum ¢ IMAGE1 S™ npepgHasHadaeTcs Ans MPUMEHEHNS B SNIEKTPOMarHUTHOM OBCTaHOBKE,
onpeneneHHon Hke. Nokynatens unn nonb3oBatens rmékoro umctockona HD VIEW 11272VH/VHU B codetannm ¢ IMAGET S™ posmkeH obecnevnTs ero
NMPUMEHEHVE B YKa3aHHOW 3IEKTPOMarHUTHON O6CTaHOBKE.

cornacHo M3K 61000-3-3

BY-usny4eHmns cornacHo CISPR 11 [oynna 1 [nbknii umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B codeTtanum ¢ IMAGE1T S™ ncnonbayet
BY-aHepruto Tonbko ANst BbIMOMAHEHNS BHYTPEHHMX (DyHKLMIA. [TokynaTenb nunm
nonb3oBaTenb rmbkoro ymctockona HD VIEW 11272VH/VHU B coyetaHnm ¢
IMAGE1 S™ pomkeH obecne4nTs MpUMeHeHne npnbopa B ykasaHHOW 06CTaHOBKE.
YpoBeHb ammnccun BY-nomex SBnseTcs HUSKUM U, BEPOSTHO, HE NPUBEAET K
HapyLUeHVSIM (YHKLMOHNPOBaHWVS PAaCMONOXXEHHOTO BON3W 9NEKTPOHHOIO
obopyaoBaHus.

BY-umanyyeHnsa cornacHo CISPR 11 Knacc A [nbkmn umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B coveTanum ¢ IMAGET S™ npurogeH
019 VICNOMBb30BaHNA B NMOMELLEHWSAX, KOTOPbIE HE ABNAOTCH XUbIMU U MOJOOHbIMN

IMUCCUS FAPMOHNHECKIMX COCTaBMIsIoLLMX Toka | Knacc A 30HaMM, MOAKIMOHEHHBIMI HEMOCPEACTBEHHO K OBLLEN CETU SNEKTPONMUTaHS,

cornacHo M3OK 61000-3-2 CHabXaoLLEN TaKXKe XKUSTble MOMELLEHNS.

KonebaHnsa HanpspkeHnst N inkKep-LLym CooTBeTcTBYET

70

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




AneKTpoMarHMTHas
coBMmecTumMmocTb (OMC)

Electromagnetic
Compatibility EMC

Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Tabelle 5
Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten und
dem flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE S™

Das flexible Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit der IMAGE S™ ist flr den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung
bestimmt, in der die HF-StoérgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des flexiblen Cystoskop HD VIEW 11272VH/VHU in Verbindung mit
der IMAGE S™ kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie unten angegeben —

einhalt.
Schutzabstand d [m]
abhangig von der Sendefrequenz
Nennleistung des
nder
ST 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
w]
d=12.P d=12+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung
der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des
Senderherstellers ist.

Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand des héheren Frequenzbereichs.

Anmerkung: Diese Leitlinien m&gen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und
Reflexionen von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Kompatibilitdt mit chirurgischen HF-Instrumenten
Dieses Gerat wurde auf Kompatibilitdt mit Hochfrequenzchirurgiegeraten gepruft.
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AnekTpomarHuTHas
KARL STORZ  ENDOSKOPE Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTumMmocTb (OMC)
Table 5

Recommended separation distances between portable and mobile RF telecommunication devices and the flexible
cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™

The flexible cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ is intended for use in an electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ can help
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters)
and the cystoscope HD VIEW 11272VH/VHU together with the IMAGE1 S™ as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

Separation distance d [m]
as a function of the transmitter frequency
Rated maximum output
PR G L E I 7 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w]
d=12P d=12.P d=23.P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance D in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the
transmitter manufacturer.

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for higher frequency range applies.

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions and reflections of
structures, objects and people.

HF surgical instrument compatibility
This equipment has been evaluated for compatibility with high-frequency surgical equipment.
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Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHMTHas
coBMmecTumMmocTb (OMC)

Ta6bnuua 5
PekomeHpyeMble 3Ha4eHUS NPOCTPAHCTBEHHOIO pasHoca MeXAy NopTaTUBHbIMU U MO6GUIIbHbIMU cpeacTBamu BY-cBsiau n
rm6kum uucrtockonom HD VIEW 11272VH/VHU B co4yetanum ¢ IMAGE S™

[nékun umctockon HD VIEW 11272VH/VHU B covetannm ¢ IMAGET S™ npenHasHadeH ans NpUMEHEHWSA B SNEKTPOMArHUTHOM OBCTAHOBKE, B KOTOPOW

OCYLLIECTBSIETCA KOHTPOSb YPOBHEN M3MyYaembix BY-nomex. Monb3osatenb rmbkoro umctockona HD VIEW 11272VH/VHU B covetaHnm ¢ IMAGE S™
MOXKET U3bexxaTb BAVSHUS 3NEKTPOMArHUTHBIX MOMEX, 06ECMNeyMB MUHUMAaIbHBIN MPOCTPaHCTBEHHbIA PA3HOC MeXAY MOPTaTVBHBIMU 1 MOBUIbHBIMMA
cpeactBamun BY-cBs3M (Nepepgarymkamm) 1 NnpubopoM, Kak PEKOMEHAYETCSA HUKE, B 3aBUCUMOCTU OT BbIXOAHOW MOLLHOCTU CPEACTB CBA3M.

HomuHanbHaa MoOLWHOCTb

MpocTpaHcTBeHHbIN pa3Hoc d [m],
B 3aBUCMMOCTM OT YacTOThbl NepegaTynka

nepegartymka
ot 150 kI'y go 80 MIy ot 80 MI'y ao 800 MIy ot 800 MI'u no 2,5 Ny
[BT]
d=12.P d=12.P d=23.P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Mpumedanue 1: Ha yactorax 80 Ml v 800 Ml npumeHsItoT 60sIbLLIEE 3HAYEHNE HAMPSXKEHHOCTI OS5,

[ns1 nepenatymkoB, MakCUMasIbHask HOMVHAIbHasH MOLLHOCTb KOTOPbIX HE ykasdaHa B MpuBEAEeHHOV BbiLLe TabmiLe, PEKOMEHAYEMbIV MPOCTPaHCTBEHHbIV

pasHoc d B MeTpax [M] MOXHO OrpenennTs C MOMOLLbLIO YPaBHEHUST B COOTBETCTBYIOLLEM CTOIOLE, npudem P — MakKCuMasibHasi HOMUHaIbHas MOLHOCTb
nepegaryvka B BarTax [BT] cornacHoO [aHHbIM n3roToBUTEIs rnepenarymka.

TMpumeyvaHune 2: [IpyBELEHHBIE BbIDEKEHUS MPUMEHVIMBI HE BO BCEX Cly4asix. Ha pacrpocTpaHeHne S1eKTpoMarH1THbIX BOJIH BINSIKOT MOMTIOLLEeHue v
OTPpaXxeHne nx 3gaHnsamu, ripegmetamim v JiKoabMu.

CoBMECTMMOCTb C PagMoOYaCTOTHbIMM XUPYPru4eCKUMMU UHCTPYMEHTaM
[aHHbIA mpr6op Gbln MPOTECTUPOBAH 1 COBMECTVIM C PaAMOHaCTOTHBIM XVPYPIMHECKM OG0PYA0BaHMEM.
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STORZ

Niederlassungen Subsidiaries dunuanoi
KARL STORZ — ENDOSKOPE
KARL STORZ SE & Co. KG KARL STORZ Endoskop Sverige AB KARL STORZ Adria Eos d.0.0. KARL STORZ ENDOSKOPE — KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany Storsétragrénd 14 Capraska 6 East Mediterranean and Gulf (Offshore) S.A.L. Shanghai Branch

Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany
Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,
CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +54 11 4718 0919, Fax: +54 11 4718 2773
E-Mail: info@karlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Dstensjgveien 15B

0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
E-Mail: post@Kkarlstorz.no

127 39 Skarholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00
E-Mail: kundservice@karlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi QY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office
Kestucio st. 59 / Lenktoji st. 27

08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 5 272 0448
Mobile: +370 685 67 000
E-Mail: info-It-lv@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@Kkarlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.
Phone: +31 (0)33 4545890
E-Mail: info-be@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de I’Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing-fr@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraBer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +43 1 71 56 0470, Fax: +43 1 71 56 0479
E-Mail: storz-austria@Kkarlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Italia S. r. I.

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, ltaly

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@Kkarlstorz.com
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10000 Zagreb, Croatia
Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr

KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Cesta v Gorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@karlstorz.si

KARL STORZ Endoskop Polska Marketing Sp. z 0.0.
ul. Bojkowska 47

44-100 Gliwice, Poland

Phone: +48 32 706 13 00, Fax: +48 32 706 13 07
E-Mail: info-pl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoszkdp Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest, Hungary

Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srl

Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4

041393 Bukarest, Romania

Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Greece M.E.PE.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34

54248 Thessaloniki, Greece

Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine
Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@Xkarlstorz.com.ua
KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23
1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@Kkarlstorz.com

Spark Tower 1¢ floor

Charles Helou St., Horch Tabet — Sin EI Fil
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
E-Mail: info@karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “Arman*, off. 910

010000 Astana, Republic of Kazakhstan
Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A — Unit 7WA — 3008

Dubai Airport Free Zone, P.0. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971 (0)4 2958887, Fax: +971 (0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@Kkarlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 8 3823 8000, Fax: +84 8 3823 8039
E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
15 Orion Road Lane Cove NSW 2066

P 0 Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)

Fax: +61 (0)2 9420 0695

E-Mail: info@kKarlstorz.au

KARL STORZ Endoscopy China Ltd., Hong Kong
Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 65 2411, Fax: +852 28 65 4114
E-Mail: inquiry@Kkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Beijing Branch,

Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC
No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
100022, Beijing, People’s Republic of China
Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

36F, Tower 1 Grand Gateway

No. 1 Hongquiao Road, Xuhui District,

200030, Shanghai, People’s Republic of China
Phone: +86 21 6113-1188, Fax: +86 21 6113-1199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Chengdu Branch

Room 805, 8F Jin Jiang Intenational Building

No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,
6100414, Chengdu, People’s Republic of China
Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shenyang Branch,

Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,
No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,

110014, Shenyang, People‘s Republic of China
Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Guangzhou Branch

Room 02B, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

510620, Guangzhou, People’s Republic of China
Phone: +86 20 8732-1281, Fax: +86 20 8732-1286
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy Asia Marketing Pte Ltd.
No. 8 Commonwealth Lane #03-02
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Vielen Dank flr lhr Vertrauen in den Namen
KARL STORZ. Auch in diesem Medizinprodukt
steckt unsere ganze Erfahrung und Sorgfalt. Sie
und lhr Haus haben sich damit flr ein modernes
und hochwertiges Geréat der Firma KARL STORZ
entschieden.

Die vorliegende Gebrauchsanweisung ermoglicht
lhnen, dieses Medizinprodukt richtig aufzustellen,
anzuschlieBen und zu bedienen.

e Das Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung
und aller Gebrauchsanweisungen der in
Kombination eingesetzten Medizinprodukte
kann zu Verletzungen von Patienten, Anwendern

und Dritten sowie zu Beschadigungen am
Medizinprodukt fuhren.

e Alle relevanten Gebrauchsanweisungen lesen
und die beschriebenen Anweisungen beachten.
Die Funktion der in Kombination eingesetzten
Medizinprodukte prifen.

¢ Alle Hinweise auf dem Gerat beachten.

e Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung zum
Nachlesen gut sichtbar beim Geréat auf.

KARL STORZ behalt sich Konstruktions-
anderungen, insbesondere im Zusammenhang
mit der Weiterentwicklung und Verbesserung der
Geréte, vor.

Thank you for your expression of confidence in
the KARL STORZ brand. Like all of our other
products, this medical device is the result of years
of experience and great care in manufacture. You
and your organization have decided in favor of

a modern, high-quality piece of equipment from
KARL STORZ.

This instruction manual enables you to properly
install, connect, and operate this medical device.

Failure to observe and follow this instruction
manual and the instruction manuals of medical
devices used in combination can result in injury
to patients, users and third parties as well as
damage to the medical device.

Please read all relevant instruction manuals
and always follow the instructions given. Check
the functioning of the medical devices used in
combination.

Take note of all the instructions on the device.

e Keep this instruction manual available for ready
reference in a clearly visible location near the
device.

KARL STORZ reserves the right to make
engineering modifications, in particular in the
context of ongoing development and improvement
of our devices.

Brnarogapvm Bac 3a foBepvie, okazaHHoe
Toproeon Mapke KARL STORZ. Kak 1 Bcs Halla
NPOAYKLMS, AaHHOE MEOVILIMHCKOE U3Aenne
SBNSIETCS PE3YNBTATOM HaLLEero onbita u
KPOMOTAMBOW paboThl. Bbl 1 Balwa opraHvaaums
BblOGpaI COBPEMEHHbIV N BbICOKOKAYECTBEHHbIV
nprbop nponssoacTea komnanum KARL STORZ.
HacTosiLas MHCTPYKLMS Mo aKcrtyaTaumm
OOSPKHa MoMoYb Bam npaBuibHO ycTaHaBnmBaTh,
NoaKmoYaTh 1 SKCMNIyaTMpoBaTh JaHHOE
MeONLMHCKOE 13aenve.

° HecobnoaeHve aaHHOM NHCTPYKUMK N BCEX
VHCTPYKLUMWIA MO 9KCrnyaTauum NpuMeHsieMbIX
B KOMOUHALM MEAULINMHCKMX N3OSN MOXXET
MPVBECTY K TPaBMMPOBaHWIO MauyeHTa,
nonb3oBaTens 1 TPETbMX ML, a Takxke K
MOBPEXAEHNIO MEANLIMHCKOTO U3AENMS.

e [po4TVTE BCE BaKHbIE MHCTPYKLMM MO
aKcnnyaTaumm 1 CobMofanTe npuseagHHble
B HUX TpeboBaHus. [poBepsTe
(DYHKLMOHMPOBaHME MPUMEHAEMBIX B
KOMOMHaLM MEVULIMHCKAX U3OENNNA.

e CobnoganTte BCe yKkadaHNsa Ha npubope.

o XpaHWTE MHCTPYKLIMIO MO SKCrnyaTaumm Ha
BUAHOM MeCTe PsiioM C NMprBopoM Ha Criyyai,
€Cnn OHa NoHapoobuTes Bam B GyayLuem.

Komnanusa KARL STORZ ocTaBnsieT 3a coboi
MpaBo Ha BHECEHWE U3MEHEHWIN B KOHCTPYKLINIO
npubopa, Cny>kaLmx ero yCoBepLIEHCTBOBAHNIO 1
MoaudmKaumm.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung
die Eignung der Produkte fiir den geplanten
Eingriff zu Giberprifen.

It is recommended that the suitability of
the products for the intended procedure be
checked prior to use.

Mepepn ucnonb3oBaHuem U3penuin
peKkomeHAyeTCs NPOBEPUTb UX HAa NPUrOJHOCTb
BNS NpeanonaraeMon onepawym.
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BestimmungsgemaiBer
Gebrauch

Intended use

NMpepnonaraemoe
Mcnonb3oBaHUe

1 BestimmungsgemaéBer
Gebrauch
1.1 Zweckbestimmung
Mediastinoskope dienen zum Schaffen eines
Zugangs fur die Diagnose und Therapie im
mittleren Mediastinum. Mediastinoskope sind
zur vorribergehenden Anwendung in chirurgisch
invasiven Eingriffen bestimmt.

1.2 Indikationen
Nicht-kleinzelliger Lungenkrebs/Metastasen

e Kleinzelliger Lungenkrebs/Metastasen

e Stadienbestimmung mediastinaler
Lymphknotenmetastasen

¢ Interstitielle Lungenerkrankung
o Osophagektomie

1.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt, die

sich direkt auf das Gerat beziehen. Das Video-
Mediastinoskop darf nicht angewendet werden,
wenn nach Meinung eines verantwortlichen Arztes
eine solche Anwendung eine Gefahrdung des
Patienten hervorrufen wiirde. Grinde kénnen
beispielsweise der Allgemeinzustand des Patienten
sein oder dass die endoskopische Methode als
solche kontraindiziert ist.

Darlber hinaus gelten folgende Kontraindikationen:

e Ascendens Aortenaneurysma

1 Intended use

1.1 Intended use

Mediastinoscopes serve to create access

for diagnostics and treatment in the middle
mediastinum. Mediastinoscopes are designed for
transient use in surgically invasive interventions.

1.2 Indications

e Non-small cell lung cancer/metastases

e Small cell lung cancer/metastases

e Staging of mediastinal lymph node metastases
e |nterstitial lung disease

e Esophagectomy

1.8 Contraindications

There are no known contraindications relating
directly to the device. The video mediastinoscope
must not be used if, in the opinion of the
responsible physician, the patient’s health is
endangered through its use, e.g., due to the
patient's general condition or if the endoscopic
method as such is contraindicated.

The following contraindications also apply:

¢ Ascending aortic aneurysm

1 Mpepnonaraemoe
ncnoJsib3oBaHue

1.1 LleneBoe Ha3Ha4yeHue
BVI,D,eOMe/J,VIaCTMHOCKOI‘I CRy>XnT ona co3gaHna
[ocTyna angd NpoBeAeHNa AMarHOCTUHECKNX N
ne4ebHbIX Npoueayp B cpeaHeM CPefoCTEHNM.
MeamnacTHOCKON NpeaHa3Ha4YeH st BDEMEHHOro
npuMeHeHra Npn MHBa3MBHbLIX XNPYPRIIMYeCKnX
BMeELLaTeNbCTBaX.

1.2 TMokasaHusa
® HeMenKoKNeTouHbI pak ferkoro/metactasbl
¢ MenKOKNETOUHbI Pak Nerkoro/mMetacTasbl

e OnpeferneHie CTaaui METaCTa3VPOBaHS B
nmdoysnax cpenocTeHmns

® |/HTepcTrUManbHoe 3a6oneBaHre Nerkoro
e S30harakTomMust

1.3 TlpoTnBonokasaHusi
[MpOTMBONOKA3aHWSA, KOTOPbIE OTHOCATCA
HenoCpeaCTBEHHO K MP1Oopy, B HacTosLLiee
BpPEeMs He U3BECTHbI. VIcnonb3oBanve
BMOEOMEANaCcTMHOCKOMNa CHATAETCA
NPOTMBOMOKA3aHHbIM, €CIW, MO MHEHUIO
OTBETCTBEHHOMO Bpa4a, Takoe NpuMeHeHne
COMPSXKEHO C OMAaCHOCTBLIO ANs MaLmeHTa.
[MpudmHamun, MoryT 6bITb, HanpUMep, oblLiee
COCTOSHME NaLMeHTa Un eCnm 3HOOCKONMUYECKIIA
METO[, MPOTMBOMOKa3aH Kak TakOBOW.
Kpome Toro, AencTByOT CneaytoLLme
MPOTUBOMOKa3aHN:

® aHeBpU3Ma BOCXOZSLLEro oTaena aopTbl.
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1.4  Zielgruppen

Diese Gebrauchsanweisung ist fur
Arzte, medizinisches Hilfspersonal und
Sterilisationsassistenten bestimmt.

1.5 Qualifikation des Anwenders

Nur Arzte und medizinisches Hilfspersonal, die
Uber eine entsprechende fachliche Qualifikation
verfligen und am Gerat eingewiesen sind, dirfen
das Video-Mediastinoskop anwenden. Nur fachlich
geeignete Personen durfen einweisen.

1.6 Patientenpopulation

Geschlecht: irrelevant
Alter: irrelevant
Gewicht: irrelevant

Gesundheitszustand: entsprechend der
Einschatzung des Arztes
geeignet fUr die Behandlung.

1.7 Vorgesehene Einsatzgebiete

Anwendungsbereich Mediastinoskopie, siehe
Zweckbestimmung

1.8 Vorgesehene Einsatzbedingungen
Das Video-Mediastinoskop ausschlieflich in
Kliniken unter geeigneten Umgebungsbedingungen
einsetzen. Umgebungsbedingungen siehe
Technische Daten.

1.9 Anwenderprofil Arzt und

medizinisches Hilfspersonal

¢ Anerkannte medizinische Grundkenntnisse der
Anwendung (Facharzt, medizinische Fachkraft).

e Ausreichende Auffassungsgabe zur rationalen
Beurteilung der aktuellen Operationssituation.

e Ausreichende Sprachkenntnisse in mindestens
einer von der Gebrauchsanweisung verwendeten
Sprache.

e Absolvierung einer umfassenden Einweisung in die
Bedienung und Anwendung des Gerats.

e Kenntnis Uber den Inhalt der Gebrauchsanweisung.

e Keine korperlichen Behinderungen, die die
Wahrnehmung von Aktivierungs- und Alarmsignalen
(optisch und akustisch) beeintrachtigen.

1.4 Target groups
This instruction manual is intended for physicians,
medical support staff and sterilization assistants.

1.5 User qualification

Only physicians and medical support staff with

a relevant specialist qualification and who have
received training on the device may use the video
mediastinoscope. Only technically suitable persons
may provide training.

1.6 Patient population

Gender: irrelevant
Age: irrelevant
Weight: irrelevant

State of health: suitable for endoscopic
interventions, in the physician’s
judgement

1.7 Intended application areas

Application area of mediastinoscopy, see intended
use

1.8 Intended conditions of use

The video mediastinoscope may only be used
in hospitals in suitable ambient conditions. For
ambient conditions see the technical data.

1.9 User profile of physician and
medical support staff

¢ Recognized medical skills in the field of application
(specialist physician, qualified medical staff).

e Adequate powers of comprehension to rationally
assess the surgical situation in hand.

® Adequate language skills in at least one of the
languages used in the instruction manual

e Be thoroughly trained in the operation and use of
the device.

e Knowledge of the contents of the instruction
manual.

¢ No physical impairments that could diminish
perception of activation and alarm signals (visual
and acoustic).

1.4 LleneBbie rpynnbl

[aHHast UHCTPYKLMS MO aKcnnyaTauum
npefHasHaqeHa ans Bpa4ebHoro u
aCCUCTUPYIOLLEro MeanepcoHana, a Takxe
nepcoHana, NpoBOASLLEro CTePUNN3aLIMIO.

1.5 Ksanudwukauusa nonb3oBaTens
[MprMeHeHVe B1aeoMeanacTMHoOCKoNa pa3peLLeHo
TONBKO Bpa4am 1 aCCUCTUPYIOLLEMY MELNepCoHa-
11y, KOTOPbIE UMEKOT COOTBETCTBYIOLLYYO Mpodeccu-
OHabHYIO KBaNMMUKALIMKO 1 MPOLLIAIA MHCTPYKTaXK
Mo NpaBuiamM sKcryatTaumm npubopa. VIHCTpYKTaxX
paspeLlaeTcst MPOBOAWTL TOMBKO N LaMm, obnagato-
LM COOTBETCTBYIOLLIEV KBaTMVKALIMEN.

1.6 Monynsaumsa nayneHToB

Mon: HE UMEET 3HaYEHNsI
BogpacrT: He VIMeeT 3HaYeHIs
Bec: He MeeT 3Ha4eHs

COCTOsIHME 300POBBS: MOAXOAALLIES [71s MPOLSOYPbI
M0 OLeHKe Bpada

1.7 TMMpepycmoTpeHHble o6nacTu
npuMeHeHuns

,ELJ'IFI nposeneHna MegnacTMHOCKOMnn, CM.

LieneBoe Ha3HaveHne

1.8 TlpepycmoTpeHHble ycnoBus
aKcnyaTauum

BI/I,D,eOMe,EI,I/IaCTIAHOCKOI'I npegHasHaveH And Ucnonb30-

BaHWA TOJTbKO B KITMHMKAX C YHETOM OKPY>XatOLLIX yC-

NoBUIA akennyaTaummn. OKpy>KatoLLMe YCNoBrs 3KCry-

arauun npuBedeHbl B rnase «TexHV4ecKme [OaHHbIe».

1.9 Mpodcunb nonb3osartens: Bpa4 u
accucTupyrowun meagnepcoHan
o OduupansHO NOATBEPKAEHHbIE 6a30Bble MEAVLIMHCKIE
3HaHVIg B 061aCTV MPUMEHEHUS! (Bpay-CreLyianucT,
MEVILMHCKI PaBOTHMK).

e [locTato4Hast CrnoCOBHOCTb PaLMOHATBHO OLEHMBATb
CYTyaLyio BO BPemsi orepaLini.

e JlocTato4HOE 3HaHME MUHMMYM OfIHOMO S3bIKa, KOTOPbIA
CMIONB3YETCS B VHCTPYKLMM MO SKCTyaTaLum.

¢ [TpoXOXAEHYIE KOMMIEKCHOMO VHCTPYKTaXKa Mo
YpaBneHNo MPUEOPOM 11 Er0 MPUMEHEHMIO.

o 3HaH1e COaePKaHUs MHCTPYKLM MO SKCMTyaTaLum.

o OTCyTCTBYE (OM3MHECKYIX HEAOCTATKOB, MELLIIOLLIVX

BOCMPUATVIO PaBoHmX 11 MPeaynpeavTeNbHbIX CHMHaOoB
(BU3yaUTbHbIX V1 3BYKOBBbIX).
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Sicherheit

Safety

Be3onacHocCTb

2 Sicherheit
Infektionsgefahren

Die Instrumente werden nicht steril ausgeliefert.

Durch die Verwendung unsteriler Instrumente

besteht Infektionsgefahr fur Patienten, Anwender

und Dritte.

> Wiederverwendbare Instrumente auf sichtbare
Verunreinigungen prdfen. Verunreinigte
Instrumente aufbereiten.

> Wiederverwendbare Instrumente vor und nach
Jeder Anwendung aufbereiten. Dabei validierte
Verfahren verwenden.

Kombination von Systemkomponenten

Das Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung
und aller Gebrauchsanweisungen der in
Kombination eingesetzten Produkte kann zu
Verletzungen von Patienten, Anwendern und
Dritten sowie zu Beschadigung am Produkt fuhren.
> Alle relevanten Gebrauchsanweisungen
sorgfaltig durchlesen und die beschriebenen
Anweisungen beachten.
> Die Funktion der in Kombination eingesetzten
Produkte prifen.

Das Video-Mediastinoskop kann nur als System

in Kombination mit weiteren Instrumenten und

Geraten von KARL STORZ verwendet werden.

> Die geeigneten Systemkomponenten sind
im Abschnitt 4.3 ,,Notwendiges Zubehor*
aufgelistet.

> Dije Kombination mit nicht geeigneten
Instrumenten und Geréten kann zu
unkontrolliertem Verhalten fihren und den
Patienten, Anwender oder Dritte verletzen.

UnsachgemaBer Gebrauch

Durch falsche Anwendung medizinischer

Instrumente besteht Verletzungsgefahr fur

Patienten.

> Die Anwender medizinischer Instrumente
mdussen Uber eine entsprechende medizinische
Qualifikation verfigen und mit der Anwendung
vertraut sein.

2 Security

Risks of infection

The instruments are not sterile when delivered.

The use of non-sterile instruments poses a risk of

infection for patients, users and third parties.

> Inspect reusable instruments for visible
contamination. Reprocess contaminated
instruments.

> Reprocess reusable instruments before and
after each use. When doing so, use validated
procedures.

Combination of system components

Failure to observe and follow this instruction

manual and the instruction manuals of products

used in combination can result in injury to patients,

users and third parties as well as damage to the

product.

> Please read all relevant manuals and always
follow the instructions given precisely.

> Check the functioning of the products used in
combination.

The video mediastinoscope can only be used as a

system in combination with other instruments and

devices from KARL STORZ.

> Suitable system components are listed in
Section 4.3 ‘Required accessories’.

> Combination with non-suitable instruments
and devices can result in uncontrolled
conduct and injury to the patient, user or third
parties.

Improper use
Incorrect application of medical instruments poses
a risk of injury for patients.
> Users of medical instruments must have
an appropriate medical qualification and be
acquainted with the application.

2 Be3onacHocTb
OnacHocTb MH(ULMPOBAHUSA

VIHCTPYMEHTbI MOCTaBASKOTCS HECTEPUSIBHBIMM.

IMpK MCnoNb30BaHMIM HECTEPUBHBIX MHCTPYMEHTOB

CYLLIECTBYET OMaCHOCTb MHVILPOBAHYIS MaLieHTa,

nonb30BaTens 1 TPETbUX JNLL,

> []poBepkTE MHOrOPAa3oBble VHCTPYMEHTbI HA
Hasm4me BUaMMbIX 3arpsiBHeHN. 3arpsisHeHHbIe
UHCTPYMEHTBI CIeAYET NOABEPIHY b 06pabOoTKe.

> O6pabartbiBaite MHOrOpPa30BbIE VHCTPYMEHTbI [0
V1 110CT1e KXKAOrO MpuvMeHeHus. oy 3Tom crieqyet
MPYMEHSTTH Ba/IAVPOBaHHbIE METOZM.

Kom6G1HupoBaHMe KOMMNOHEHTOB CUCTEMDbI

HecobntofeHne AaHHOM MHCTRYKLMN U BCEX

VNHCTPYKLWIA MO SKCrTyaTaLym MpUMeHsIeMbIX

B KOMOUHALM N3AENMIA MOXXET MPUBECTU K

TPaBMMPOBaHWIO MaLyeHTa, NMob30BaTess 1 TRETbX

ML, @ TaKkKe K MOBPEXAEHVIIO U3OeNNs.

> BHUMAaTEIbHO MPOYTUTE BCE BAXKHBIE
VIHCTRYKLM MO SKCI/Tyaraumm v Bcerga
cobsnofanTe NpUBELEHHBIE B HX TpebOBaHVIS.

> [JpoBepbTe (hyHKLUMOHMPOBAHME MOVMEHSIEMbIX B
KOMOVIHaLIW N3OSN,

BrineomeavacTMHOCKOM MOXET VICTIONb30BATHCA

TOJBKO B Ka4eCTBE CUCTEMbI B COYETaHN C

APYIVIMY VIHCTRYMEHTaMM V1 Mpr6opamm KoMMaHmi

KARL STORZ.

> [loaxosiume CUCTEMHbIE KOMITOHEHTbI
nepevmcneHs! B pasaese 4.3 «Heobxogumbie
MPVIHEATIEXHOCTU».

> KOMOUHNPOBaHUE C HEroAXOAsLLYMM
VIHCTRYMEHTaMM 11 MoUG0PamMu MOXET MouBeCT
K BbIXOZY CUCTEMbI U3-NOf KOHTDOSTS 1
TPaBMUPOBAHIIO MaLMeHTa, Mosib30BaTesis uim
TPETBUX JIL.

HeHagnexalyee npumeHeHve

Bcnenctere HenpaBnnbHOro NprUMeHeHnst
MEAULIMHCKMX UHCTPYMEHTOB CYLLIECTBYET
OMacHOCTb TPaBMMPOBaHKA NnaLueHTa.
> [lonb3oBaTen MeauLMHCKUX MHCTPYMEHTOB
JI0/DKHbBI UMETb HaBbIK VX MPUMEHEHMST
Y COOTBETCTBYIOLLYIO MEAULIMHCKYHO
KBa/mvkaLuio.
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Safety

Be3onacHocCTb

Gefahren durch beschédigte Teile

Nicht korrekt zusammengebaute und beschadigte
Instrumente kénnen zu Verletzungen des Patienten
fhren.
> |nstrumente vor und nach jeder Anwendung
auf folgende Eigenschaften priifen:
- einwandfreien Zustand,
- Funktionsféahigkeit,
- unbeabsichtigte raue Oberfldchen,
- scharfe Ecken, gratige Kanten,
- vorspringende Teile
- Vollstandigkeit
> Fehlende oder abgebrochene Bauteile nicht im
Patienten zurticklassen.

Gefahren durch unsachgeméBe Wartung und
Installation

Fehler in der Wartung oder Installation geféhrden
die Sicherheit von Arzten, medizinischem
Hilfspersonal und Patienten. Das Instrument
arbeitet nicht zuverldssig oder nur mit
eingeschrankter Leistung.
> Nur von KARL STORZ autorisierte Personen
ddrfen folgende Arbeiten durchfihren:
- Montage,
- Erweiterung,
- Neueinstellungen,
- Anderungen
- Reparaturen
> Die elektrische Installation des Raums, in dem
das Medizinprodukt angeschlossen und be-
trieben wird, muss den gultigen Gesetzen und
Normen entsprechen

Risks due to damaged parts

Incorrectly assembled and damaged instruments
can lead to injuries to the patient.

> Check the following properties of instruments

before and after every use to ensure that they:

- are free from damage
- are in full working order,
- have no unintentional rough surfaces,
- have no sharp corners, burred edges,
- have no projecting parts,
- are complete

> Do not leave missing or broken-off
components inside the patient.

Risks from incorrect maintenance and
installation

Maintenance and installation errors endanger the
safety of physicians, medical support staff and
patients. The instrument doesn't work reliably or
works with only with limited output.
> Only staff authorized by KARL STORZ may
perform the following work:
- Assembly
- Expansion
- Readjustments
- Modifications
- Repairs
> The electrical installation of the location in
which the medical device is connected and
operated must conform to the applicable
statutes and standards

OnacHoCTU U3-3a NOBpPeXAEeHHbIX aeTanen

HenpaBunbHO cobpaHHble 1 MOBPEXAEHHbIE
WNHCTPYMEHTbBI MOMYT MPUBECTU K TPABMUPOBAHUIIO
nauueHTa.
> [1o v rocne Kaxaoro rpuMeHeHMs
VIHCTDYMEHTOB MPOBEPSINTE:
- ux 6e3yrpe4yHoOe COCTOSIHME,
- UCMPaBHOCTb (DYHKLMOHVPOBAHWSI,
- OTCYTCTBUE LLIEPOXOBATHIX [TOBEPXHOCTEN,
- OTCYTCTBME OCTPbIX Y7108, KDOMOK
C 3ayceHLamu,
- BbICTyraroLymx getaneu,
- KOMIIEKTHOCTb.
> He ocTtaB/isiuiTe NoTepsIBLUMECST NN
OT/IOMaBLUMECS IETa/IU B TEJIE MNaLMeHTa.

OnacHOCTN U3-3a HeHagexXxallero
TEXHUYECKOro 06CNYyXXMBaHUS U YCTAHOBKU

OwWnbKM BO BPEMSI TEXHNHECKOTO 06CNY>)KNBaHWIS
NV YCTaHOBKM CO3Aat0T Yrpody 6e30MacHOCT
051 Bpaden, MeanLIMHCKOro nepcoHana u
nauneHToB. VIHCTPYMEHT paboTaeT HeHaae)KHO
NAN C OrPaHNYEHHON MOLLIHOCTbIO.
> TO/IbKO YOSIHOMOYEHHbBIM KOMIaHEN
KARL STORZ nvuam pa3peLuaeTtcsi
BbIMOSHATE CAeaytoLLmne paboThbl:
- MOHT&X,
- JIOOCHaLLleHe,
- IepeyCcTaHoBKa,
- BHECEHME NBMEHEHWI,
- DEMOHT.
> OJIeKTPOMNPOBOAKA MTOMELLIEHWS], B KOTOPOM
MOACOEANHEHO Y OKCITyaTpyeTcs
MeauLIMHCKOe mnanenve, 4omKHa
COOTBETCTBOBATHL AEVICTBYIOLLIMM 3aKOHaM 1
cTaHnapTam.
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Beschreibung
Modell 40712050

Description
Model 40712050

OnucaHue
Mopenb 40712050

3 Beschreibung

3.1 Gerételibersicht

O—

@  Video-Anschlusskabel, fest montiert

® Bedientaste: Scrollen im Menii (nach unten)
oder Aktivieren einer Kamerafunktion

® Bedientaste: Aufrufen des MenUs/Auswahlen

@ Bedientaste: Scrollen im Menii (nach oben)

oder Aktivieren einer Kamerafunktion

3
3.1

Description
Device overview

Video connecting cable, fixed in place

User control button: for scrolling (downwards)
through the menu or activating a camera
function

User control button: for accessing the menu/
making a selection

User control button: for scrolling (upwards)
through the menu or activating a camera
function

3 OnucaHue
3.1 O6wwmn Bug npuéopa

@®  CoemnHUTENbHBIN BUACOKABESb,
HEeoTCOoeANHAEMbIV

@ KHorka yrpasfieHyist: Mepexo, no nyHKTam

MEHIO (BHW3) U aKTUBaLms OQHOWN 13

yHKLMIN BrOEOKaMepsb!

KHonka ynpasneHsi: BbI30B MeH0/BbIGOP

KHorka ynpasneHist: nepexop, rno nyHKTam

MEHIO (BBEPX) UMW aKTUBaLNS OAHON 13

yHKLMIN B1OEOKaMEPSI

®e
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Beschreibung

Description

OnucaHue

3.2 Symbolerlauterungen
3.2.1 Sicherheitshinweise

& GEFAHRENZEICHEN: Dies ist
das Gefahrenzeichen. Es warnt Sie vor
Verletzungsgefahren. Um Verletzungen zu
vermeiden, befolgen Sie alle MalBnahmen,
die mit dem Gefahrenzeichen
gekennzeichnet sind.

Signalwérter:

WARNUNG! bezeichnet eine mdglicherweise
drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird,
kénnen Tod oder schwerste Verletzungen die
Folge sein.

VORSICHT! bezeichnet eine moglicherweise
drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird,
konnen leichte oder geringfligige Verletzungen die
Folge sein.

ACHTUNG! bezeichnet eine mdglicherweise
schadliche Situation. Wenn sie nicht gemieden
wird, kdnnen die Medizinprodukte beschadigt
werden.

HINWEIS! enthalt spezielle Informationen

zu Bedienung des Gerats oder wichtige
Informationen.

3.2 Symbols employed
3.2.1 Safety Instructions

A\ HAZARD SYMBOL: This is a hazard
symbol. It warns of the risk of injury. To
prevent injuries, follow all the measures
marked with the hazard symbol.

Signal words:

WARNING! designates a possible imminent risk. If

this is not avoided, it could lead to death or serious

injuries.

CAUTION! designates a possible imminent risk. If

this is not avoided, it could lead to minor injuries.

ATTENTION! designates a possibly harmful

situation. If this is not avoided, the medical devices

could be damaged.

NOTE! indicates special information on the

operation of the device or important information.

3.2 T[osiCHeHne cMMBOJIOB
3.2.1 3Haku 6e3onacHoOCTU

& 3HAK OMNACHOCTMW: 51or
3Hak 0603Ha4aeT ornacHocTh., OH
npeaynpexnaet 06 0racHOCTU
TpaBmUpoBaHWs. Bo nsbexxaHwe
TpaBm CcobsiofariTe BCe MEPbI
MPEOCTOPOXKHOCTY, KOTOPbIE MPUBOASITCS
rocne aToro 3Haka.

CurHanbHble cnosa:
«MPEAYNPEXAEHUE!» ykasbiBaeT Ha OnacHyto
CUTyaumito, KOTopasi, ECNv ee He NPefoTBPaTUTb,
Ccnoco6Ha NPYBECTU K CMEPTU U TSHXKENON
TpaBme.

«OCTOPOXXHO!» ykaabiBaeT Ha onacHyto
CUTyaLmito, KOTopas, ECNv ee He NPefoTBPaTUTD,
MOXET MNPUBECTU K JIEFKON NN HE3HAYUTENBHOM
TpaBme.

«BHUMAHME!» yka3biBaeT Ha onacHyto
CUTYyaLmIto, KOTOpas, ECNv ee He NMPefoTBPaTUTb,
MOXET MPUBECTI K MOBPEXAEHMIO MEAVLIMHCKIX
n3nenuvin.

«YKASAHME!» cofepxuT crieuviabHyio
MHhopMaLMIo Mo 3KCnyataummn npruéopa nm
BabKHblE CBEAEHWS.

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Beschreibung

Description

OnucaHue

3.2.2 Piktogramme/
Verpackungssymbole

3.2.2 Pictograms/
packaging symbols

3.2.2

MukTorpammbl/
CUMBOJIbl HA YNaKOBKe

Hersteller

Manufacturer

M3roToBuTENb

Gebrauchsanweisung beachten

Consult instructions for use

O6patnTeCh K MHCTPYKLMML MO
MPVMEHEHIO

Gebrauchsanweisung befolgen

Follow instructions for use

Cnepnyvite yka3aHaM MHCTPYKLAM MO
aKcnnyaTaumm

Artikelnummer

Catalogue number

Homep no karanory

Seriennummer

Serial Number

CepuinHbI HoMep

1 IQ B E

Anzahl der Produkte in der
Produktverpackung

QB E

Number of products in the product
packaging

1 IQ B E

Konn4ecTBo 13aennin B ynakoBke

a
.
-

Trocken aufbewahren

.
-

Keep dry

Bepeyb oT Bnaru

B P

Anwendungsteil des Typs BF

Sl 3

Applied part type BF

5 P

Paboyas 4acTtb Trina BF

Dieses Gerét ist entsprechend der
européischen Richtlinie Uber Elektro-
und Elektronik-Altgeréate (waste
electrical and electronic equipment —
WEEE) gekennzeichnet.

1

1

This device has been marked in
accordance with the European
Directive on waste electrical and
electronic equipment (WEEE).

1

[aHHbIN Mprbop MapkMpoBaH B
COOTBETCTBUM C EBponenckon
OvpekTriBo 06 oTX0AaX
3NEKTPUHECKOrO W SNEKTPOHHOIO
o6opynosanusa (WEEE).

C € p123 CE-Kennzeichnung

C€ 0123

CE mark

c€ p123 3Hak CE

Nach US-amerikanischem Bundes-
recht (21 CFR 801.109) darf

RxOnly| dieses Produkt nur an oder auf

Verschreibung durch einen Arzt

(,licensed physician®) verkauft werden.

Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

B cootBeTcTBUM C heaepanbHbimM
3akoHodaTenscteomM CLLA

(cornacHo 21 CFR 801.109) nspenvie

pagpeLLeHo NpoaaBaTh TOMbLKO
Bpavam (MMEOLLM NINLIEH3WIO) U
o peLenTy Bpaya.
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Inbetriebnahme

Initial operation

BBop B akcnnyaTaumio

4 Inbetriebnahme

HINWEIS: Das Video-Mediastinoskop sowie
angeschlossene Geréte dirfen in medizinisch
genutzten Rdumen nur benutzt werden, wenn
deren elektrische Anlagen nach den national
gultigen Vorschriften und Normen installiert sind.

4.1 Auspacken

Das Video-Mediastinoskop und die Zubehorteile
sorgfaltig aus der Verpackung herausnehmen.
Auf fehlende Teile und Anzeichen von
Versandschaden achten.

Bei Bedarf: Den Hersteller oder Lieferanten
benachrichtigen.

TIPP: Originalverpackung fur spatere Verwendung
aufbewahren, z. B. wenn das Gerét transportiert
werden muss.

4.2 Lieferumfang
¢ Video-Mediastinoskop 10973 HD

e Gebrauchsanweisung 96086006 DER

4.3 Notwendiges Zubehér

ACHTUNG! Nicht kompatibles Zubehér kann zu
Funktionsstérungen oder zur Beschédigung des
Video-Mediastinoskops ftihren.
> AusschlieBlich das von KARL STORZ
vorgesehene kompatible Zubehdr
verwenden.

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD erfordert
zum bestimmungsgemaBen Gebrauch weiteres
Zubehor:

e IMAGE1 S CONNECT®TC 200

e IMAGE1 S X-LINK TC 301

HINWEIS: Diese Geréte verfligen (ber eine eigene
Gebrauchsanweisung (Art.-Nr. 96206286DER)

e Kompatibler HD-Monitor.

4 Initial operation

NOTE: The video mediastinoscope including the
equipment connected may only be used in medical
rooms in which the electrical equipment has been
installed in accordance with applicable national
regulations and standards.

4.1 Unpacking

Carefully remove the video mediastinoscope and
the accessories from the packaging.

Check for missing items and for evidence of
shipping damage.

If necessary: Notify the manufacturer or the
supplier.

TIP: If possible, retain the original packing materials
for later use; these can be used if the device has to
be transported.

4.2 Scope of supply
¢ \ideo mediastinoscope 10973 HD

e |nstruction manual 96086006 DER

4.3 Required accessories

ATTENTION! Non-compatible accessories can
lead to malfunctioning or damage to the video
mediastinoscope.

> Only use the compatible accessories
designated by KARL STORZ.

The video mediastinoscope 10973 HD requires
additional accessories for normal use:

¢ IMAGE1 S CONNECT®TC 200

e IMAGE1 S X-LINK TC 301

NOTE: These devices have their own instruction
manual (Art. no. 96206286DER)

e Compatible HD monitor.

4 Beop B akcnnyaTtayumio
YKA3AHUE: Skcninyatayus Buaeomenmact-
HOoCKora v MoAKIKOYEHHBIX MPrOOPOB B
MOMELLIEHVISIX, NCMO/Ib3YEMbIX B MEAULIMHCKIX
Lernsix, paspeLLieHa TO/IbKO B TOM Crly4ae, ecri
VMEIOLLIEECS B HVX 3JIEKTPUHECKOE 060PYA0BaHNe
YCTaHOB/IEHO B COOTBETCTBUM C MPEANMCAHUSIMUA
v cTaHAapTamy, AeVICTBYIOLLMMU B JaHHOW CTpaHe.

4.1 PacnakoBka

OCTOPOXXHO N3BMEKUTE BUAEOMEAMACTUHOCKOM 1
MPUHAASIEXXHOCTA 13 YNaKOBKU.

[poBepbTE NOCTaBKY HAa KOMMNEKTHOCTb W y6eam-
TECb B OTCYTCTBUM KaKUX-NMBO MOBPEXAEHNN,
BO3HUKLUMX MPY TPAHCMOPTUPOBKE.

B cnyvae HemomHoM NOCTaBKW U BbIABEHNSE
NOBPEXAEHWIA COOBLLMTE 06 3TOM U3rOTOBUTENMO
AN MOCTABLLMKY.

COBET: coxpaHunTe opUrinHaibHyto YNakoBKy Anst
nocneayoLLEro NCNONb30BaHNs, OHa MOXET MPUro-
OWTBCS, HanpyMep, Ans TPaHCMOPTUPOBKY Npubopa.

4.2 KomnnekTt nocraBku
e BupeomegnacTtuHockon 10973 HD

e VIHCTpyKUMs no akcnnyataumm 96086006 DER

4.3 Heobxopgumble NPUHA[NEXXHOCTU

BHWUMAHME! HecosmecTimbie
MPUHaAIEXXHOCTY MOrYT MPUBECTU K
Cc605IM B paboTe i K rMoBPEXKAEHNO
BYAEOMEANACTMHOCKOMA.

> [lcrionb3yiTe UCKITYUTEBHO
npenycMoTpeHHble koMmnaHwen KARL STORZ
COBMECTUMBIE MPVIHALIEXHOCTY.

[ns ncnonb3oBaHus BUAgOMeNaCTUHOCKOMNA
10973 HD B COOTBETCTBUN C MPEAYCMOTPEHHbIM
Ha3HaveHVeM TPeBYIOTCS AOMONHUTENBHbIE
NPVHAOEXHOCTN:

e IMAGE1 S CONNECT®TC 200

e IMAGE1 S X-LINK TC 301

YKA3AHMUE: [15151 5TuX rprbopoB CyLLECTBYET
oTAe/bHasi MHCTPYKLMS 1o akcriayaTaumm (Ne rio
Kar. 96206286DER)

e CoBmecTMbI MoHUTOP HD.

10
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BBop B aKkcnnyaTauuio

4.4  Gerat fiir die Anwendung
vorbereiten

Voraussetzung: IMAGE1 S CONNECT® und

IMAGE1 S™ X-LINK missen miteinander

verbunden und vorschriftméaBig angeschlossen

sein

1. Videoverbindungskabel M des
Video-Mediastinoskops mit der
Kameraanschlussbuchse der IMAGE1 S™
X-LINK verbinden.

2. Nach Einschalten des IMAGE1 S™ Systems ist
das Video-Mediastinoskop betriebsbereit.

4.4 Preparing the device for use
Prerequisite: IMAGE1 S CONNECT® and
IMAGE1 S™ X-LINK must be interconnected and
connected as prescribed.
1. Connect the video connecting cable (D of
the video mediastinoscope with the camera
connection socket of the IMAGE1 S™ X-LINK.

2. The video mediastinoscope is ready for
operation after switching the IMAGE1 S™
system on.

4.4 MoprotoBka npu6opa K

ncnosib3oBaHUIO

Ycnosue: IMAGE1 S CONNECT® n IMAGE1 S™

X-LINK pormkHb! 6biTb COeVHEHbI APYT C APYIOM 1

NOOKIKOYEHbIl HaANeXallM 06pa3oM.

1. BecTaBbTe coeamHUTENbHbIN Brugeokadens M
BMAeOMeaMacTMHoCcKona B pasbeM As1s
NOAKIIIOYEHNS BUaeoKamepsl Ha IMAGET S™
X-LINK.

2. MNocne BktoveHUst cuctembl IMAGET S™
BMEOMEONacTMHOCKOM FOTOB K paboTe.

11
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Bedienung

Operation

kcnnyaTauuvs

5 Bedienung

5 Operating instructions

5 Okcnnyatauyus

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPEAYNPEXAEHUE!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Schaden an

den Produkten: Durch die hohe Lichtenergie

kdnnen sich das distale Ende, der Lichtanschluss,

angrenzende Bauteile und Gewebe vor dem

Lichtaustrittsfenster erhitzen. Dadurch kann es zu

Verbrennungen am Patienten, am Anwender und

am OP-Zubehdr kommen.

> Direkten Gewebekontakt mit dem distalen
Ende vermeiden.

> Video-Mediastinoskop nicht auf dem Patienten
oder mit direktem Kontakt zu OP-Zubehoér
ablegen.

/\ WARNUNG!

Verletzungsgefahr: Durch optische Strahlung

besteht Verletzungsgefahr fur die Augen.

> Schauen Sie nie in das freie Ende eines
angeschlossenen Lichtleiters oder
Endoskops.

> Tragen Sie bei Laseranwendungen immer
normgerechte Schutzausristung.

5.1 Bedientasten verwenden

@ Scrollen nach unten:
Nach unten scrollen durch Menus,
Optionen etc. Die Taste kann auBerdem
einer programmierbaren Funktion
zugewiesen werden.

® Meni/Auswanl:
Menu aufrufen. Wenn das MenU bereits
angezeigt wird, kann mit dieser Taste
die markierte Option ausgewahit
werden (wie die Eingabetaste auf einer
Computertastatur). Diese Taste fUr sieben
Sekunden gedrickt halten, um das Men(
,Optionen® aufzurufen.

@ Scrollen nach oben:
Nach oben scrollen durch Mends,
Optionen etc. Die Taste kann auBerdem
einer programmierbaren Funktion
zugewiesen werden.

Risk of injury and risk of damaging the products:
The highly concentrated light energy can cause the
distal end, the light port, adjacent components and
tissue in front of the light emission window to heat
up. This can cause burns to the patient, user and
operating accessories.
> Avoid direct tissue contact with the distal
end.
> Do not rest the video mediastinoscope on
the patient or in direct contact with surgical
accessories.

/\ WARNING!
Risk of injury: Optical radiation poses a risk of injury
to eyes.
> Never look into the free end of either a
connected light cable or endoscope.

> Always wear standardized protective
equipment when using lasers.

5.1 Operating the user control buttons

@ Scroll down:
Scroll downwards through menus,
options, etc. The button also be assigned
a programmable function/feature.

® Menu/selection:
Call up menu. Once the menu is
displayed, this button can be used to
select the highlighted option (identical to
Enter on a computer keyboard). Hold this
button down for seven seconds to call up
the ‘Options’ menu.

@ Scroll up:
Scroll upwards through menus, options,
etc. This button also be assigned a
programmable function/feature.

OnacHOCTb TPaBMUPOBAHYS Y PYICK MOBPEXIEHNS]
vageni! BenencTame BbICOKOW SHeprvv caeTa
AVCTasTbHBIV KOHEL], OCBETUTE TbHBIV BBOA, MPUEratoLLme
JAeTasm v GUONOMHECKME TKaHW, HaxQAsLUMeCs]
riepes OTBEPCTVIEM U3/TyHEHIS CBETA, MOTYT CUSIBHO
HarpeBatsCsl. 370, B CBOKO 04Yepenb, MOXET MPUBECTU K
BO3HVIKHOBEHUIO OXKOrOB Y NALMEHTA, M0/1b308aTefis u K
06ropaHmio OrePALMOHHBIX MPVHAAIEHOCTEN.
> [I36eraiiTe rpsimoro KOHTaKTa GyOIOrM4eCKoN TKaHu
C [VCTasTbHBIM KOHLIOM.
> He kriaauTe BUOEOMenuacTHOCKO Ha nalveHTa
1 He J0rycKaviTe ero npsiMoro KOHTakTa
0rnepaLOHHBIMY MPUHALIEHOCTSIMU.

/\ NPERYNPEXAEHUE!

OnacHocTbk TpaBmupoBaHys! NonaagaHne

U3JTYHEeHST ONTUHECKUX MPVOOPOB B r71a3a ornacHoO

1 MOXET CTaTb MPUYMHON MOBREXEHNS IT1a3.

> Hykorga He cMoTpuTe B CBOOOAHbIV KOHEL]
MOAKIIKOHYEHHOro CBETOBOAA W/ SHAOCKOMA.

> [lpu paboTte C 1azepom Bcerga HocuTe
cpeacTBa HAVBYAYaIbHOV 3aLLMThl,
oTBevaroLLme TpeboBaHWsIM CTaHAapTa.

5.1 Wcnonb3oBaHue KHOMOK ynpaBiieHus
@ MpoKpyTKa BHAS:
[MpoKpyTKa NyHKTOB MEHIO, OMUMIA 1 T.M.
BHM3. KpOMe TOro, KHOMKE MOXET OblTb
HagHa4eHa nporpaMmmpyemMas MyHKLMA.
® MeHto/BbIGOP:
BbI3oB MeHI0. Ecnv MeHto yxxe
OTOBPaKEHO, MPY MOMOLL 3TOW KHOMKM
MOXXHO BbIOPaTh BbIAENEHHYHO OMLMIO
(KaK Mpw MOMOLLIM KHOMKK «BBOog» Ha
KnaBuatype KomnetoTepa). [ns Boizosa
MeHIo «Onuum» YOep>KNBanTe 3Ty KHOMKY
Ha>KaToOW B TEYEHWe 7 CekyHA,
@ MpokpyTKa BBEPX:
MpOKpPyTKa MyHKTOB MEHIO, OMLWA 1 T.M.
BBEPX. KpOMeE TOro, KHOMKE MOXKET ObITb
HasHa4eHa nporpaMmrpyemas (PyHKLWIS.
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Weitere Informationen zur Programmierung

und Bedienung der Kamerakopftasten sind in
der Gebrauchsanweisung fur KARL STORZ
IMAGE1 S™ (Art.-Nr.: 96206286DER) zu finden.

5.2 Zubehdr verwenden

Der seitlich offene Spatel ermdglicht die
Verwendung von Zubehdr wie Zangen, Scheren
oder HF-Koagulationsinstrumenten.

5.2.1 Mechanisches Zubehor

Further information on the programing and
operation of camera head button can be found
in the instruction manual for KARL STORZ
IMAGE1 S™ (Art. no.: 96206286DER).

5.2 Using accessories

The spatula with an opening at the side enables
the use of accessories such as forceps, scissors
and HF coagulation instruments.

5.2.1 Mechanical accessories

[MoapobHyto MHAOPMALMIO O MPOrPaMMUPOBaHN

1 YNPaBNEHMI KHOMKamM1 BUAEOrONOBKA MOXHO
HalTV B MHCTPYKLM Mo akcnnyatauum KARL STORZ
IMAGE1 S™ (Ne no Kar.: 96206286DER).

5.2 Wcnonb3oBaHue NpUHaQIEXXHOCTEN

KnnHOK ¢ GOKOBOW Mpopesbio Mo3BoMseT
MCMONB30BaTL TaKVE MPUHAINEHOCTU Kak LLMLbI,
HOXKHULB! U KORryNALMOHHbIE BY-MHCTPYMEHTBI.

5.2.1 MexaHn4yeckune NpuUHapIeXXHOCTH

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPERYNPEXAEHUE!

Eine Uberlastung durch zu starke

Krafteinwirkung kann zu Brichen, Verbiegen und

Funktionsstdrungen des Medizinproduktes und

zu Verletzungen des Patienten oder Anwenders

fuhren.

> [nstrumente nicht (iberlasten.

> \ferbogene Instrumente nicht in die
Ausgangsposition zuruck biegen.

5.2.2 HF-Zubehor

Overloading by exerting too much force may

cause the medical device to break, bend, and

malfunction, and consequently injure the patient

or user.

> Do not overload the instruments.

> Do not bend bent instruments back to their
original positions.

5.2.2 HF accessories

Bosgeictaue 4pe3mepHO Harpy3kii MOXXeT

rpPUBECTU K MOJIOMKE, U3rnbaHuio 1 Herosiagkam B

paboTe MeauILIMHCKOro u3nesunsi v, B pesyrnsrate, K

TPaBMUPOBaHMIO MauyMeHTa v rnosib30BaTessl.

> He rofBepraniTe MHCTPYMEHTbI MOBbILLIEHHBIM
Harpy3sKam.

> He pasrvbavite COrHyTbIe MHCTPYMEHTbI B
UCXOAHOE MOJIOXKEHVIE.

5.2.2 BY-npuHagnexxHocTtun

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPERYNPEXAEHVE!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Schaden

an den Produkten: Durch die Verwendung von

Anwendungsteilen aulBerhalb des Sichtbereichs

besteht die Gefahr der unabsichtlichen Verletzung

von Gewebe und Beschédigung von Zubehor.

> Die Anwendungsteile der aktiven Elektrode
sowie Laser und andere Energie Ubertragende
Instrumente wéhrend der Anwendung immer
Zielgerichtet im Sichtbereich halten.

/\ WARNUNG!

Verletzungsgefahr: Patientenableitstréme
kdnnen sich addieren, wenn mit Energie
versorgte Endoskope und mit Energie versorgte
Endotherapiegeréte gleichzeitig benutzt werden.
Dies ist dann besonders wichtig, wenn ein
Endoskop mit einem Anwendungsteil des Typs
CF benutzt wird. In diesem Fall muss auch ein
Endotherapiegerat mit einem Anwendungsteil
des Typs CF benutzt werden, um den Gesamt-
Patientenableitstrom zu minimieren.

Risk of injury and risk of damage to the products: If

applied parts are used outside of the field of vision,

there is a risk that tissue and accessories could be

damaged unintentionally.

> Always hold the applied parts of the active
electrode, laser and other instruments that
transmit energy pointed at the target in the field
of vision during use.

/\ WARNING!

Risk of injury: Patient leakage currents may
accumulate if endoscopes and endotherapy
devices supplied with energy are used together.
This is particularly important if an endoscope with
a Type CF applied part is used. In this case, an
endotherapy device with a Type CF applied part
must be used in order to minimize the total patient
leakage current.

OracHoOCTb TPaBMUPOBAHWS Y PUCK MOBPEXAEHMS

nspem! Eciv paboyme HacTtvl IHCTPYMEHTOB

BO BPeMSsI MPUMEHEHST HAXOASTCS BHE 107151

3PEHUSI MOIb30BaTESs, TO CyLLECTBYET OracHOCTb

HenpeaHaMepeHHOro TPaBMUPOBaHIS TKaHeu v

OBPEX[EHNS MPYHEAIEXXHOCTEN.

> Paboume YacT aKTVIBHBIX S/IEKTPOAOB, & Takke
TIa3€PHbIE 1 [pYrvie rnepeaaroLme SHepryio
VIHCTPYMEHTbI JO/DKHbI BCErZIa HaxoamTbCsl BO
BPEMS1 MPYIMEHEHWSI B MO 30EHVSI MOMb30BaTesis,
HarpaBeHHbIMV Ha LIeSIeBOV y4aCTOK.

/\ NPEAYNPEXAEHUE!

OnacHocTs TpaBmupoBaHusl! Toku yTeqku Ha
riaumeHTa MoryT CyMMIPOBATLCS MM MPUMEHEHIN
aKTVBHBIX SHLOCKOMOB BMECTE C aKTUBHbIMU
aHAOTEPANeBTUHECKMM rpmnbopamm. OCOBEHHO
B&XHO y4MTbIBATH 3TO B TOM C/ly4ae, ecim
UCIOMNB3YETCS BHAOCKOIN C paboyen YacTeto Tvna CF.
B Takom criyHae Ans CHYpKeHs1 OBLLEro Toka yTeqku
Ha nauveHTa sHAOTEPArNeBTUHECKUI MPUOOD Tarkxe
[OIKEH MCrob30BaThCsl C paboyen YacTsio Tvna CF.
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/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPERYNPEXAEHUE!

Verletzungsgefahr: Durch Anwendung von

HF-Chirurgie kann die Funktion anderer

elektronischer Gerate durch elektromagnetische

Stérfelder beeintrachtigt werden. Bei Patienten

mit Herzschrittmachern oder anderen aktiven

Implantaten besteht die Gefahr von Stérungen

oder Beschéadigungen.

> |m Zweifelsfall fachlichen Rat bei KARL STORZ
einholen.

Risk of injury: The electromagnetic interference
fields generated during the use of HF surgery can
impair the functioning of other electronic devices.
In the case of patients with cardiac pacemakers
or other active implants, there is the risk of
disturbances or damage.
> [fin doubt, seek expert advice from

KARL STORZ.

OnacHoCTb TpaBMUpoBaHUSI! SNeKTPOMarHUTHbIE
r1OMeXu, BO3HVIKarOLLE BO BPEMST MPOBEAEHUS
BY-xuipyprim, MoryT HapyLLUnTh paboTy Apyroro
3/IEKTPOHHOO 060PYyAOBaHVIS. [ naymeHToB ¢
KapaoCTUMYASTOPaMU UV [PYIVIMU S/1EKTPOH-
HbIMU YMIIaHTaTamu CyLLeCTBYET OracHOCTb I10-
BpexXaeHs niv cboeB B paboTe 3TUX MprbOopOB.
> B cny4ae COMHeHv ob6paTtuTech 3a COBETOM K
crnieymamctam kKomnarHm KARL STORZ.
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6.1

Aufbereitung
Ubersichtstabelle
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6.1

Reprocessing
Overview table

6

6.1

O6paboTka
0630pHasa Tabnuya

Vorreinigung/
Preliminary cleaning/

MpepsaputenbHasa oyncTka

Reinigung und Desinfektion/
Cleaning and Disinfection/
Ouunctka u ae3uHdekuyms

Sterilisation/Sterilization/Ctepunusauus

manuell/manual/py4Has maschinell/ Sterrad®
machine cleaning/
MeXaHU3npoBaHHasi
=
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Video-Mediastinoskop/
Video mediastinoscope/ [ ) X [} [
BuneomeanacTHockon

@ Der Aufbereitungsschritt ist Bestandteil des validierten

®)

X

Prozesses

Der Aufbereitungsschritt kann zusétzlich zur
Reinigungsunterstitzung durchgeflhrt werden

Der Aufbereitungsschritt darf aufgrund méglicher
Beschadigungen NIE durchgeflhrt werden

Kein Symbol: Der Aufbereitungsschritt wurde von
KARL STORZ weder bezlglich der Wirksamkeit noch
bezlglich der Materialvertraglichkeit validiert

@ This reprocessing step is a key part of the validated

O

X

process

This reprocessing step may be carried out additionally
in order to aid cleaning

On the grounds of potential damage, this reprocessing
step must NEVER be performed

No symbol: This reprocessing step has neither

been validated in respect of efficacy nor in respect of
material compatibility by KARL STORZ.

@ Otan 06paboTkm SBNFETCH COCTaBHOM YacTbiO

BaNMOMPOBaHHOIO MpoLiecca.
S1an 06paboTKy MOXKHO BbINOMHATL AOMOSHUTENBHO
Ong yenneHns apdexTa 04MCTKN.

Bcnenctsre BO3MOXHOMO MOBPEXAEHMSt MpoBefeHne
aTana 06pabotkm SAMNPELLIEHO.

CuMBON OTCYTCTBYET: 3Tan 06paboTkun

He BanmampoBaH komnaHuen KARL STORZ
OTHOCUTENBHO 3PPEKTUBHOCTA 1 COBMECTVMOCTU
mMarepanos.
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6.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

6.2 General safety instructions

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

Durch nicht sachgerecht aufbereitete Instrumente

besteht Infektionsgefahr flr Patienten,

Anwender und Dritte sowie die Gefahr von

Funktionsstdrungen des Instruments. Die

produktbegleitenden Unterlagen mussen beachtet

werden.

> Fine Ubersicht Uiber die von KARL STORZ
validierten Verfahren findet sich in der
Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege und
Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®
(Art.-Nr. 96216003 DER).

> Diese Anleitung kann unter www.karlstorz.com
heruntergeladen oder angefordert werden.

/\ WARNUNG!

Die Instrumente werden nicht steril ausgeliefert.

Durch die Verwendung unsteriler Instrumente

besteht Infektionsgefahr flr Patienten, Anwender

und Diritte.

> Wiederverwendbare Instrumente auf sichtbare
Verunreinigungen prtifen. Verunreinigte
Instrumente aufbereiten.

> Wiederverwendbare Instrumente vor und nach
Jeder Anwendung aufbereiten. Dabei validierte
Verfahren verwenden.

/\ WARNUNG!

Infektionsgefahr: Bei allen Arbeiten an
kontaminierten Medizinprodukten sind die
Richtlinien der Berufsgenossenschaft und
gleichrangiger Organisationen zum Personalschutz
sowie weitere landerspezifische Gesetze zu
beachten.

/\ WARNUNG!

Bei Vlerdacht oder indizierter CJK (Creutzfeld-
Jakob-Krankheit) empfiehlt KARL STORZ,

das Produkt gemél den ldnderspezifischen
Anforderungen zu entsorgen und nicht wieder zur
Anwendung zu bringen.

Incorrectly reprocessed instruments expose

patients, users and third parties to a risk of

infection as well as the danger of an instrument

malfunction. The product-accompanying

documents must be observed.

> An overview of the procedures validated by
KARL STORZ can be found in the manual
‘Cleaning, disinfection, care and sterilization
of KARL STORZ instruments’ (Art. no.
96216003 DER).

> This manual can be downloaded or requested
by visiting www.karlstorz.com.

/\ WARNING!

The instruments are not sterile when delivered.

The use of non-sterile instruments poses a risk of

infection for patients, users and third parties.

> Inspect reusable instruments for visible
contamination. Reprocess contaminated
instruments.

> Reprocess reusable instruments before and
after each use. When doing so, use validated
procedures.

/\ WARNING!

Risk of infection: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers’ Liability Insurance Association and
equivalent organizations striving to ensure personal
safety as well as other country-specific laws must
be observed.

/\ WARNING!

If CJD (Creutzfeldt Jakob disease) is suspected or
indicated, KARL STORZ recommends disposing of
the product in accordance with national regulations
and not using it again.

6.2 O6Lwue yKa3aHuUs No TeXHUKe
6e3onacHoCTU

/\ NPERYNPEXAEHUE!

[pw MCronp30BaHMn HeHaanexalLym obpa3om obpa-
60TaHHbIX MHCTPYMEHTOB CYLLIECTBYET ONAaCHOCTb
VHULMPOBaHWS MaumeHTa, nosb30BaTesis U TPETbUX
L, @ TaKXKe OMacHOCTb HapyLLEHWST (DyHKLIMOHa b+
HbIX BOBMOXHOCTeN MHCTpyMeHTa. Cnenyet cobito-
AaTb COMpOBOANTESTbHYIO [OKYMEHTALMIO K U3OE/MI.
> 0630p Ba/maANPOBaHHbIX KOMIaHWewn
KARL STORZ meTogoB rpuBoamTCs B
pykoBogcTee «O4ncTka, Ae3VHGDEKLMS,
CTEPUAN3aLMS 1 yXO4 3a MHCTPYMEHTaMu
KARL STORZ» (Ne ro kat. 96216003DER,).

> Bbl MOXETE 3aKkasatk faHHOE PyKOBOACTBO
WM cKayaTb ero A/1EKTPOHHY BEPCUIO Ha
caniTe www.karlstorz.com.

/\ NPERYNPEXAEHUE!

VIHCTDYMEHTbI [10CTaB/ISIKOTCS HECTEPUIIBHBIMA.

[ov UCOMB30BaHN HECTEPUITIBHBIX MHCTPYMEHTOB

CYLLIECTBYET 0raCHOCTb MHULIMPOBAHMS raLMeHTa,

10/1b30BaresIsi v TOETBYX LY.

> [IpoBepsLTE MHOrOPa30Bble MHCTPYMEHTb Ha
Hasm4me BUAUMbIX 3arpsiBHeHN. 3arpsisHeHHbIe
VIHCTPYMEHTbI CEAYET roABEPrHyTe 06paboTKe.

> Ob6pabartbiBaite MHOropPa30BbIE VHCTPYMEHTbI [0
Y 110C/1e KXKAOro rpyumMmeHeHus. [py aTom crenyer
MPUMEHSTTb BA/IMAYVPOBaHHbIE METOLM!.

/\ NPEAYNPEXAEHUE!

OracHocTb uHemLmpoBaHus! [Now 106bix JeiCTBISX

C KOHTaMVHNPOBAHHbIMY MEAULIMHCKMI U3[ESSMIA
HEOOXOAMMO COBMKOAATE PETIAMEHTUPYIOLLIE
obecrie4eHyie 6e30MacHOCTVI MepCoHasa HopMaT/BHbIE
aKTbl KOMUTETA 10 OXpaHe TPyaAa v OpraH/3aLmi,
BbIMOSTHSIOLLMX PABHO3HAYHYHO OYHKLMIO, @ Takke
Apyrvie BHYTPUrOCYAa0CTBEHHbIE 3aKOHbI.

/\ NPERYNPEXAEHUE!

B cnyyae nonospenus Ha bKS (6onesHs
Kpentuensara-5koba) nv ee BbISIBIEHI KOMITaHNS
KARL STORZ pekomeHzyeT He 1Crofb30BaTh
v3nenve NoBTOPHO W YTUIIN3MPOBATE €ro COIacHoO
BHYTPUrOCYAapCTBEHHBIM TDEOOBAHYISIM.
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ACHTUNG: Durch Verwendung von nicht
durch KARL STORZ freigegebene Chemikalien
besteht die Gefahr der Beschadigung von
Medizinprodukten.

> AusschlieBlich von KARL STORZ freigegebene
Chemikalien fir die Aufbereitung verwenden.
Unter hygiene@karlstorz.com kann eine Liste
mit den zuldssigen Chemikalien angefordert
werden.

ACHTUNG: Zu langes Einlegen sowie

falsche Konzentration der Reinigungs-/
Desinfektionslésungen kann zu Beschédigungen
fuhren.

> Bei der Herstellung und Anwendung
von Lésungen die Angaben des
Chemikalienherstellers tiber Konzentration,
Einwirkzeit und Standzeiten genauestens
befolgen.

> Das mikrobiologische Wirkungsspektrum der
verwendeten Chemikalien muss beachtet
werden.

HINWEIS: Die lénderspezifischen Gesetze und

Vorschriften sind zu befolgen.

6.3 Zubehér

Zur Durchfuhrung der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

e Blrsten: 27652

6.4 Vorbereitung der Reinigung und
Desinfektion

Grobe Verunreinigungen, korrosive Losungen

und Arzneimittel missen unmittelbar nach der

Anwendung vom Medizinprodukt entfernt werden.

Dazu das Medizinprodukt beispielsweise durch

Wischen und Spilen vorreinigen. Grundséatzlich

empfiehlt KARL STORZ eine manuelle Vorreinigung

unter flieBend kaltem Wasser.

6.5 Manuelle Vorreinigung

Biirsten der Oberflachen

Sichtbare Kontamination bzw. grobe
Verschmutzungen mussen mit Hilfe einer Birste

oder eines Schwammes unter flieBend kaltem
Wasser von den Oberflachen entfernt werden

ATTENTION: Using chemicals not approved by
KARL STORZ may damage medical devices.

> Only use chemicals approved by KARL STORZ
for reprocessing. A list of approved chemicals
can be requested from hygiene@karlstorz.com.

ATTENTION: Prolonged immersion and
incorrect concentration of the cleaning/disinfection
solutions may result in damage.

> When preparing and using solutions, follow
the chemical manufacturer’s specifications,
paying close attention to proper concentration,
exposure time and service life.

> The microbiological range of action of the
chemicals used must be taken into account.

NOTE: National laws and regulations must be

observed.

6.3 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:
e Brush: 27652

6.4 Preparation for cleaning and
disinfection
Heavy soiling, corrosive solutions and
pharmaceuticals must be removed from the
medical device immediately after use. To this
end, preclean the medical device by wiping
down and rinsing, for example. As a general rule,
KARL STORZ recommends manual precleaning
under cold running water.

6.5 Manual precleaning
Brushing the surfaces

Any visible contamination or heavy soiling must
be removed by cleaning the surfaces under cold
running water with the aid of a brush or sponge

BHWUMAHME: [pu vicrionb3oBarm xummHeckimx
CPELICTB, HE YTBEPKLEHHbBIX KOMIaHNen

KARL STORZ, cyLyecTByeT 0nacHOCTb
MOBPEXACHNS MELVLIMHCKAX USAESNA.

> [119 06paboTku MPUMEHSINTE UCKITFOYUTENIBHO
XUMWYECKNE CPELCTBA, YTBEPXKEHHbIE
kommanven KARL STORZ. Crincok
paspeLLeHHbIX XUMUHECKUX CPEACTB MOXHO
O/ YNTb, OTMPaBUB 3arpPOC Ha 8APec
3/IEKTPOHHOV M04ThI hygiene@karlstorz.com.

BHUMAHMWE: Crvikom gonroe samaqvsaHme,
a TaKkKe HeBEPHAS KOHLIGHTPALIMS MOKOLLIEro/
LI3VHGOULIMPYIOLLIErO pacTBopa MOryT CTaTkb
MPUHNHO MOBPEXKAEH.

> [Iov IPUrOTOBAEHUN 1 MPVIMEHEHN
pacTBOPOB CrieayeT B TOYHOCTY CobsoAaTh
yKasaHusi N3roToBUTESISE XMMUNYECKUX CPEACTB
OTHOCUTE/TBHO VX KOHLIEHTPALMM, BPEMEHN
BO3[EVICTBUS 1 CPOKA FOAHOCTH.

> HeobXoanMo yHnTeIBaTE CHEKTD
MUKDOOVOIOMMHYECKOro BO3AENCTBIS
MCIIO/b3YEMbIX XVIMUYECKNX CPEACTB.

YKA3AHME: Cnenyet cobnonats

BHYTPUIOCYAaPCTBEHHbIE 3aKOHbI 1 MPEANMNCaHMSI.

6.3 [MpuHagnexHoctu

[MprHaaNEXXHOCTU, HEOOXOAMMbIE AN1A MPOBEAEHVIS
06paboTKK:

® LeTKn: 27652

6.4 MopgroTtoBka K o4MUCTKE U Ae3uHpeKLmn
[Ppy6ble 3arpsi3HEHNs), BbI3bIBAIOLLIIE KOPPO3MIO
pPacTBOPbI 1 IEKAPCTBEHHbIE CPEeCTBa CreayeT
yOansTb C MEAVLMIHCKOMO U3AENNs cpasy nocne
€ro npyMeHeHns. [ns a3Toro MeavuyHCKoe
nsaenne cremdyet NpenBapuTenibHO OYNCTUTD,
HanpuUMep, NyTem NMPoTUPaHKS 1 MPOMbIBAHWS.
Komnanusa KARL STORZ pekomeHayeT Bceraa
NPOBOANTL NMPEABAPUTENBHYIO OHUCTKY PYHHbLIM
CNoco6oM Nof, CTPYe XOnoaHOW Boab!.

6.5 [lpepBapuTenbHasi OYMCTKA
PYy4HbIM crioco6om

OuuncTKa NOBEPXHOCTEN LLETKOMN

Buaymble nnn rpy6bble 3arpsasHeHns HEOOXOANMO

yOansTb C MOBEPXHOCTEW NPY MOMOLLM LLETKN UN
rybKu nog, CTpyern XxonoaHow Boabl.

17

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Aufbereitung

Reprocessing

O6pa6oTka

6.6 Keine Anwendung von Ultraschall

Das Medizinprodukt ist aus technischen Griinden
nicht fur eine Ultraschallbehandlung geignet.

6.7 Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

HINWEIS: Um die Kontakte des Anschiusssteckers

des Videoverbindungskabels zu schdtzen, ist die

maschinelle Reinigung und Desinfektion nur mit

aufgesteckter Schutzkappe maoglich (siehe Abb.).

Die folgenden Verfahren zur maschinellen
Dekontamination wurden unter Einhaltung der

in der Anleitung ,,Reinigung, Desinfektion, Pflege
und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®
beschriebenen Prozessparameter validiert und
freigegeben:

¢ Maschinelle Reinigung/thermische Desinfektion

Die thermische Desinfektion ist zu bevorzugen.
Dieses Verfahren muss unter BerUcksichtigung der
landerspezifischen Regularien und des A -Wertes
angewendet werden.

Die Wahl eines geeigneten Einschubwagens

oder einer geeigneten Instrumentenaufnahme zur
Gewahrleistung einer Um- oder Durchspulung des
Medizinproduktes muss in Absprache mit dem
Geratehersteller erfolgen.

HINWEIS: Falls erforderlich, muss eine manuelle
Nachtrocknung des Instruments durchgefihrt
werden.

6.8 Montage, Priifung und Pflege

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt

muss auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und

Trockenheit visuell gepruft werden:

e Sind noch Verschmutzungen oder Rickstande
vorhanden, muss das Medizinprodukt manuell
nachgereinigt und erneut einem vollstandigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unterzogen werden.

e Beschadigte oder korrodierte Medizinprodukte
mussen ausgesondert werden.

e AnschlieBend muss eine Funktionskontrolle
durchgeftihrt werden.

6.6 No use of ultrasound
For technical reasons, the medical device is not
suitable for ultrasound treatment.

6.7 Machine cleaning and disinfection
NOTE: In order to protect the contacts of the
video connecting cable connector, machine
cleaning and disinfection is only possible if the
protective cap is fitted (see Fig.).

The following methods for machine
decontamination have been validated and
approved subject to compliance with the process
parameters described in the manual ‘Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments’:

e Machine cleaning/thermal disinfection

Thermal disinfection is preferred. The relevant
national requirements and the A value must be
taken into account when using this method.

The selection of a suitable slide-in tray or
instrument holder, which should ensure that

the medical device is thoroughly rinsed out or
through, must take place in consultation with the
manufacturer of the device.

NOTE: If necessary, the instrument must be dried
off afterwards by hand.

6.8 Assembly, inspection and care

The cleaned and disinfected medical device

must be visually inspected for cleanliness,

completeness, damage and dryness:

e |f residues or contamination are still present,
the medical device must be manually cleaned
and subjected to a full cleaning and disinfection
procedure once more.

e Damaged or corroded medical devices must be
withdrawn from use.

e Afterwards, a functional check must be carried
out.

6.6 Ouucrtka 6e3 NPUMeHeHUs!
ynbTpa3BykKa

10 TEXHNYECKIM nprynHam gaHHoe MeanLUyHCKoOe

N3Aenne HeNPUroaHO AN YNBTPA3BYKOBOW O4UCTKN.

6.7 OuuncTtka n gesanHdekuus
MeXaHU3UpPOBaHHbIM COCOGOM

YKA3AHUE: B Ljensix 3aLMTbl KOHTAKTOB
LUTEKePa COEVHNTENBbHOO BULEOKAbES YCTKa
1 AE3VHGEKLINST MEXaHV3VPOBAHHBIM CrIoCOO0M
BOSMOXHbI TOJIEKO C YCTAHOBIEHHBIM 3aLLUNTHbIM
KOJINMa4YKkoM (cM. ¢poTo).

CrenytoLLyie MeTOAb! ASKOHTAMUHALIAN

MEXaHN3MPOBaHHbIM CrIOCOGOM BaiMaVpOBaHb! 1

YTBEPXKOEHbI C Y4ETOM MapameTPOB, OMCaHHbIX B

pykoBoacTee «OuncTKa, AesnHMEKUMs, CTepunnaaLs

1 yxof 3a nHctpymeHtam KARL STORZ».

¢ OuucTtka/Tepmuyeckas ae3vHgekums
MeXaHU3MPOBaHHbIM CNOCcoGoM

[MpennoytuTensHa TepmMmuyeckast Ae3nHMEKLNS.
[aHHbIN MeTOA HEOOXOAMMO MCMONb30BaTb

C YHETOM BHYTPUrOCYLAAPCTBEHHBIX HOPM 1
nokasarens A

[Tpw BbIGOPE NOAXOAALLErO BbIABVKHOMO
KOHTElHepa Ui KpemnneHns Ans MHCTpPYMeHTa
HEO6X04MMO MPOKOHCYNETUPOBATLCS C
N3roToBUTENEM 060PYAOBaHVS C LiENblo
06eCcneyeHst OMbIBaHVSA I MPOMbIBaHVISA
MeOMLMHCKOro 13aenvs.

YKA3AHME: [py HeobxoqumocTy crieqyet
BPRYYHYIO [OCYLLNTL MHCTRYMEHT.

6.8 Co6opkKa, npoBepKa u yxon
BurayanbHO NpoOBEPETE OHULLIEHHOE 1
NpPOAE3NHMDULIMPOBAHHOE MEOVLIMHCKOE
N30enne Ha YUCTOTY, KOMMIEKTHOCTb, CyXOCTb 1
OTCYTCTBUE NMOBPEXAEHWI:

e [py HaNW4YM CNEOOB 3arPA3HEHNIN/OCTATKOB
YUCTALLVIX CPEACTB HEOOXOAMMO NMOBTOPHO
0bpaboTaTb MeAULIMHCKOE U3AENNE BPYHHYHO
1 elle pa3 NnoABeprHyTb ero NojHOMYy LMKITY
O4UCTKU U AE3NHDEKLINN.

e [loBpexaeHHbIE NN NOPAXKEHHbIE KOPPO3UEN
MELVLIMHCKIE U3LENVst LOMKHbI BbITb USbSTHI
13 obpaLleHns.

e 3artem HeobXoaMMO BbIMONHUTL MPOBEPKY
(DYHKLMOHVPOBAHMIA.
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HINWEIS: Zur Pflege sind die Artikel aus
dem Katalog ,Pflege, Sterilisation und
Lagerungstechnik” zu verwenden.

6.9 Verpackungssysteme

Es durfen nur genormte und zugelassene
Verpackungsmaterialien und -systeme eingesetzt
werden (EN 868 Teil 2 -10, EN ISO 11607 Teil 1 +
2, DIN 58953).

6.10 Sterilisation
Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten Parameter
der einzelnen validierten Verfahren sind in der
Anleitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege und
Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten®
detailliert beschrieben. Die Wahl des Verfahrens
muss unter Bertcksichtigung der jeweiligen
landerspezifischen Regularien und in Absprache
mit den Geréateherstellern erfolgen.
Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von
KARL STORZ fUr dieses Medizinprodukt validiert
und freigegeben:
e Dampfsterilisation im fraktionierten
Vorvakuumverfahren

HINWEIS: Gefettete Komponenten zerlegt
sterilisieren.

FUr eine Sterilisation in zusammengesetztem

Zustand des Medizinprodukts ist ein fraktioniertes

Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 17665-1) mit

folgenden Parametern anzuwenden:

e 132 °C mit einer Mindesteinwirkzeit von 4 bis
maximal 18 Minuten

HINWEIS: Diese Validierung ist giltig ftir

wiederverwendbare beidseitig gedffnete

Schlauchsets mit einer Lédnge bis max. 200 cm.

e 134 °C — 137 °C mit einer Mindesteinwirkzeit
von 3 bis maximal 18 Minuten

6.11 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Das Ende der Produktlebensdauer sowie die

Funktionsfahigkeit werden durch mechanische

Beanspruchung und chemische Einflisse im

Rahmen der Aufbereitung und Anwendung

bestimmt.

NOTE: Use items from the catalog ‘Care,
Sterilization and Storage Techniques’ during care
procedures.

6.9 Packaging systems

Only standardized and approved packaging
materials and systems may be used (EN 868
Parts 2-10, EN ISO 11607 Parts 1 + 2,

DIN 58953).

6.10 Sterilization
The procedures as well as the process-relevant
parameters for the individually validated methods
are described in detail in the manual ‘Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments’. The method must be selected taking
into account the respective applicable national
requirements and in consultation with the device
manufacturers.
The following sterilization procedures have been
validated and approved by KARL STORZ for this
medical device:
e Steam sterilization using the fractionated
pre-vacuum procedure

NOTE: Sterilize greased components in a
disassembled state.

The medical device must be sterilized in its fully
assembled state using the fractionated prevacuum
procedure (DIN EN ISO 17665-1) with the following
parameters:
e 132°C with a minimum exposure time of

4 minutes and maximum of 18 minutes.

NOTE: This validation is applicable for reusable
tube sets which are open at both ends and with a
maximum length of 200 cm.

e 134°C-137°C with a minimum exposure time of
3 minutes and maximum of 18 minutes.

6.11 Limits of reprocessing

The end of the product's service life and correct
functioning are determined by mechanical stress
and chemical influences within the scope of
reprocessing and application.

YKA3AHMUE: [Npu yxone 3a nanenvsmm
UCMONIb3YNTE MPOLAYKUMIO 3 Katasora «Yxos,
CTEPUAN3ALMST 1 XPaHEHNE>.

6.9 YnakoBOYHbI€ CUCTEMbI

[omkHbI MPUMEHSATBECS TONBKO COOTBETCTBYIOLLME
CTaHfapTam 1 yTBEPKAEHHbIE YNAaKOBOYHbIE
matepuansl n cuctembl (EN 868, yacTb 2-10; EN
ISO 11607, yactb 1+2; DIN 58953).

6.10 Crepunusauus

[MopSAOK OENCTBIIA, a TakKe BaXKHbIE

TEXHOMONMYECKNEe NapameTpbl AN OTAEMNbHbIX

BaNAMPOBaHHbIX METOAOB MOAPOGHO OMncaHbl

B pyKoBoaACTBe «O4nCTKa, Ae3NHDEKLNSA,

CTepUNM3aLVst 1 yXo[, 3a UHCTPYMEHTaM

KARL STORZ>». Npwn BbliGOpe MeToaa HEo6XoaAnNMo

YUMTBIBATb BHYTPUrOCYAaPCTBEHHBIE HOPMbI

N KOHCYNBTUPOBATLCS C N3rOTOBUTENSIMM

060opyaoBaHMS.

Komnanuein KARL STORZ anst JaHHoro

MeOVLMHCKOrO U3Aenns BayIMANPOBaHbI U

yTBEePXKAEHbI crieaytoLLvie MeTodbl CTepunmaasmm:

e CTepunusauusi napomMm ¢ NPMMEHEHNeM
(hpakyMoHUpoBaHHOro (hopBaKyyMHOIO
meToaa

YKA3AHMUE: Ctepunayiite CMa3aHHbIe CMasKou
KOMIIOHEHTbI B pa306paHHOM ByAe.

[ns cTepunmzaum MeauLMHCKOro 13nenvs B

CobpaHHOM Bu1ae HeOHXOOVMMO VCMONb30BaTh

(hpaKLMOHMPOBaHHbBIN hOpBaKyyMHbIN METOL,

(DIN EN ISO 17665-1) ¢ cobnoaeHem

CnefytoLVX NapameTpoB:

e 132 °C 1 MYHVMaNbHOE BpemMs BO3OEVCTBISA OT
4 0o Makc. 18 MUHYT.

YKA3AHMUE: []JaHHb BavanpoBaHHbBIN METoL
MPUroaeH 7188 MHOropasoBbIX TPYOOK, OTKPLITHIX C
obeyx CTOPOH, ¢ MakcumasibHov grvHow 200 cm.

e 134 °C - 137 °C v MMHMMaIIbHOE Bpemsi
BO3AENCTBUS OT 3 4O Makc. 18 MUHYT.

6.11 OrpaHu4yeHue ansa NOBTOPHOWN
06paboTkun

Cpok cny»6bl U3aens, a Takke ero

PaboTOCMOCOBOHOCTL 3aBUCAT OT MEXaHNHECKIX

Harpy30K 1 XUMNYECKOro BO3AENCTBIUS BO BPEMSI

06pabOoTKN 1 3KCMyaTaumm.
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6.12 Pflege und Handhabung des
Video-Verbindungskabels

Zur Erhéhung der Lebensdauer des Video-

Mediastinoskops bitte die folgenden Anweisungen

zur korrekten Handhabung und Pflege befolgen.

DAS VIDEO-VERBINDUNGSKABEL NICHT IN DIE
STECKBUCHSE DES PROZESSORS STECKEN,
WENN ES NASS IST. Der Stecker muss immer
vollkommen trocken und frei von Rickstanden
sein. Restfeuchtigkeit ggf. mit einem flusenarmen
Einmaltuch vor dem Einstecken entfernen.

DAS VIDEO-MEDIASTINOSKOP NIEMALS AM
KABEL HOCHHEBEN! Das Set immer zuerst am
Instrumentengriff selbst greifen und anschlieBend
das Kabel mit dem Stecker aufnehmen. Das Kabel
enthalt sehr kleine elektronische Leiter und ist
vorsichtig zu behandeln.

DAS VIDEO-MEDIASTINOSKOP VOR DIREKTER
SONNENEINSTRAHLUNG UND GROSSER HITZE
SCHUTZEN.

DAS SYSTEM VORSICHTIG BEHANDELN
und starke StéBe vermeiden. Zum Transport
die Originalverpackung verwenden, um eine
Beschadigung des Gerats zu vermeiden.

DAS VIDEO-MEDIASTINOSKOP NICHT SO
ABSTELLEN, DASS DAS KABEL ZU STARK
GEROLLT ODER GEKNICKT IST. Das Kabel
immer in mindestens 15 cm groBen Schlaufen
ablegen.

BEIM AUFROLLEN DES KABELS NICHT zU
SCHNELL VORGEHEN, sonst kann es verknicken.
Das Kabel immer vorsichtig und locker aufrollen.

HINWEIS: Wir empfehlen, die Trocknung mit
medizinischer Druckluft unbedingt nach der
manuellen Aufbereitung und ggf. auch nach der
maschinellen Aufbereitung durchzuflihren.

6.12 Care and handling of the video
connecting cable

To maximize the life of the video mediastinoscope,

please follow the guidelines given below for proper

handling and care.

DO NOT PLUG THE VIDEO CONNECTING CABLE
INTO THE PROCESSOR RECEPTACLE IF IT IS
WET. The connector must always be completely
dry and free of residue. Where necessary, remove
any residual moisture with a low lint disposable
cloth before plugging in the unit.

NEVER PICK UP THE VIDEO MEDIASTINOSCOPE
BY ITS CABLE! Always pick up the set by the
instrument handle first, followed by the cable

and connector. The cable contains tiny electronic
conductors and should be treated gently and
carefully.

PROTECT THE VIDEO MEDIASTINOSCOPE
FROM DIRECT SUNLIGHT AND EXCESSIVE
HEAT.

HANDLE THE SYSTEM WITH CARE, avoiding
extreme impacts to the device. When transporting,
use the original packaging to prevent damage to
the device.

DO NOT STORE THE VIDEO-MEDIASTINOSCOPE
WITH CABLE COILED TIGHTLY OR GATHERED
INTO FOLDS. Store the cable in loops at least

15 cmin size.

DO NOT RAPIDLY PULL THE CABLE WHEN
UNCOILING. Harmful ‘kinks’ can result. Always
allow the cable to uncoil gently and loosely.

NOTE: We always recommend drying with sterile
compressed air after manual reprocessing and, if
necessary, also after machine reprocessing.

6.12 MpaBuna no o6paLleHuto 1 yxoay 3a
coeavHUTENbHbIM BUugeoKkabenem
HT0ObI NPOANTE CPOK CAY>KObI
B1AEOMEONACTHOCKOMNA, HEOOXOAMMO CobnoaaTh
creaytoLLvie Npaswina no oGpaLLeHVIto 1 yXoay.

HENb3A BCTAB/IATH B MTHE3O0 MPOLIECCOPA
COEAVHNTESIbHBLIV BUOEOKABESTb, ECIIM OH
MOKPbIW. LLITekep BCcerga AOMKeH ObITb aBCOMOTHO
CYXVIM 11 YMCTbIM. [lepen TeM, Kak BCTaBUTb LLITEKED,
yoanuMTe OCTaTk Brarv (ECNn MMEKOTCS) OHOPA30BOW
TKaHEBOW CaneTKoM C HU3KM COoaepXaHemM Bopcal.

HUKOMOA HE MOAHVIMAWTE
BuaeomeguacTuHockon 3A KABESIb! Komrnekt
cnepyeT Bcerga 6patb cHavana 3a pykosAaTKy
MHCTPYMEHTa, a 3aTem — Kabesb 1 LUTeKep.
Kabenb comepXmT MUHUATIOPHbIE 3IEKTPOHHbIE
MPOBOAHWKM, MO3TOMY C HUM CregyeT
obpaLLaTbCst C 0COOOM OCTOPOXKHOCTBIO.

XPAHNTE BupeomeamactnHockon B MECTE,
SALLMLLEHHOM OT MPAMbIX COMHEHHbBIX
JIYHEM 1 BbICOKOW TEMIEPATYPbI.

BEPE>XXKHO OBPALLIAITECH C CUCTEMOW
n3beranTte CUNbHbIX YAAPOB. YToObI n3bexaTb
NnoBpeXaeHWA Npubopa, CNeayeT NCNoNb30BaTh
NS TPAHCMOPTVPOBKY OPUMHATBHYIO YMaKOBKY.

HE XPAHWTE BuaeomeamactuHockon C TYIO
CKPYYEHHbBIM TV CUJTBHO COMrHYThbIM
KABEJTEM. MyHManbHbIn AnameTp BUTKOB
CBEPHYTOro kKabens OomKeH coctaBnsaTb 15 cm.

HE TOPOMWTECH MNP CKPYYBAHNIN
KABEJTA, T.K. OH MOXeT corHyTbcs. Beerga
CKpy4MBanTe Kabenb OCTOPOXHO U HE TYro.

YKASAHMUE: [Nocne py4Hor 06paboTkv v
06pabOTKN MEXaHN3UPOBAHHbLIM CrIOCO60M (ecsim
MPOBOAMIIACK) Mbl PEKOMEHAYEM 0653aTe/IbHO
POBOANTE CYLLIKY MEAVLIMHCKYIM CXKAThIM BO3AYXOM.
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7 Instandhaltung, Reparatur
und Entsorgung

7.1 Garantie

Die Garantiebedingungen kénnen Sie den Allgemeinen
Geschaftsbedingungen von KARL STORZ
entnehmen.

Das Medizinprodukt immer an die fUr Sie zustandige
KARL STORZ Niederlassung (siehe Kapitel
,Niederlassungen®) einsenden. Dies gilt auch wahrend
der Garantiezeit.

Eigenmachtiges Offnen, Reparaturen und Anderungen
am Gerat durch nicht autorisierte Personen

entbindet KARL STORZ von jeglicher Haftung fur

die Betriebssicherheit des Geréates. Wahrend der
Garantiezeit erlischt dadurch jegliche Gewahrleistung.

7.2 Wartung
Uber die Aufbereitung hinaus sind keine weiteren
Instandhaltungsmafnahmen erforderlich.

Es gelten jedoch die gesetzlichen Bestimmungen
gemal MPBetreibV fUr die in Kombination

zu verwendenden Gerate (s. Kapitel 4.4). Die
entsprechenden Wartungshinweise in den
Gebrauchsanweisungen sind zu beachten.

7.3 Gerateteile reparieren

7 Service, repair and disposal

7.1 Guarantee

The warranty conditions provided can be found in the
Standard Conditions of Business of KARL STORZ.
The medical device must always be sent to your
competent KARL STORZ subsidiary (see the section
entitled ‘Subsidiaries’), even during the warranty
period.

Opening of the equipment or performance of any
repairs or modifications to the device by unauthorized
persons shall relieve KARL STORZ of any liability

for its performance. Any such opening, repair or
maodification performed during the guarantee period
shall void all warranty.

7.2 Maintenance

No further repair measures are required beyond
reprocessing.

The legal requirements as per the Medical Devices
Operator Ordinance (MPBetreibV) for devices to be
used in combination apply (see Section 4.4). The
relevant warnings in the instruction manuals must
be observed.

7.3 Repairing device parts

7 TexHn4yeckunin yxon, pEMOHT
n yTunmsauymsa

7.1 TlapaHTus

lapaHTWiiHbIe ycnoBws npvBeneHbl B OBLLMX YCOBUSIX
KOMMEPHYECKOW AesTenbHOCTY kKoMmaHum KARL STORZ.
OTnpasnsiTe MeaULMHCKOE U3aenvie Bceraa B
YNOMHOMOYEHHbIN dhrnman komnaHun KARL STORZ
(cm. maBy «Punmanbi»), B TOM Y1Che, BO BPEMS
rapaHTUAHOMO CPOKA.

CamOBOJTbHOE BCKPbITUE, PEMOHT Y U3MEHEHVE
npr6opa He YNOMHOMOYEHHBIM NEPCOHAIOM
ocBoboxaaeT komnaHuo KARL STORZ ot
OTBETCTBEHHOCTY 3a 3KCMlyaTaLoHHy0 6e30MacHOCTb
npribopa. OkazaHve rapaHTUAHbIX YCAyr B TEHeHVe
rapaHTUAHOrO Mepuofa B CBA3M C STUM MPEKPALLAETCS.

7.2 TexHu4yecKoe o6cnyXXuBaHue
[ononHuTeneHble Mepbl MO TEXHUHECKOMY
0BCAYKNBaHMIO, MOMUMO 0BPaBbOTKK, HE TPEBYHOTCA.

OpHako AENCTBYHOT 3aKOHOAATENbHbIE HOPMbI
cornacHo noctaHoeneHno MPBetreibV (fepmarng)
O/151 ICMOSb3YEeMbIX B KOMBMHALM NPrOopoB

(cm. paspen 4.4). Heobxoaumo cobntogats
COOTBETCTBYIOLLIME YKA3aHWISA MO TEXHUHECKOMY
OBCNY>KNBAHWIO B UHCTPRYKLIMSIX MO SKCMyaTauym.

7.3 PeMOHT getanen npuéopa

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPERYNPEXAEHUE!

Gefahr eines elektrischen Schlages. Gerét nicht 6ffnen!

> Servicearbeiten nur durch den Hersteller oder
durch vom Hersteller autorisiertes Personal
durchfihren lassen (vgl. Medizinprodukte-
Betreiberverordnung §3).

> Jedes Offnen des Gerétes durch unautorisierte
Personen fuhrt zum Erléschen der Garantie.

Nur vom Hersteller autorisiertes Personal
darf Gerateteile reparieren. Ausgenommen
sind Eingriffe, die in der vorliegenden
Gebrauchsanweisung beschrieben sind.

Das autorisierte Personal darf nur Geréteteile
reparieren, die der Hersteller als reparierbar
bezeichnet.

Danger of electric shock. Do not open the device!

> Refer servicing to the manufacturer or the
manufacturer’s authorized service personnel
(see Section 3 of the Mediical Device Operator
Ordinance).

> Removal of covers by unauthorized personnel
will void the equipment’s warranty.

Only personnel authorized by the manufacturer
may repair device parts. The operations described
in this manual are exempt from this rule.

The authorized personnel may only repair device
parts which the manufacturer designates as
repairable.

OracHOCTb MOPaXKeHUs1 SIEKTPHECKVIM TOKOM. He

BCKpbIBaTH rpmnbop!

> PagpeLuaeTcs ropy4ars NpPOBEAEHNE CEPBYICHBIX
paboT TOMBKO V3rOTOBUTESO UM MEPCOHATY,
YMO/IHOMOYEHHOMY m13rotosuTenem (cp. [peamm-
CaHvie Mo aKCrIyaTaLm MEeaULMHCKIX N30emmi
MPBetreibV § 3, [epmarsi).

> [lloboe BCKpbITUE Mpmnbopa HEYNOTHOMOYEHHbI-
MV JILaMV BEAET K MPEKPALLEHIO AEVICTBUS
rapaHT.

PeMoHT feTarnel npréopa AomKeH NPovsBOaMTLCS
TOMBKO YMOIHOMOYEHHbIM V3rOTOBUTENIEM
NepcoHanoMm. VIcKoueHieM SBASIOTCS ASCTBIS,
oncaHHble B AaHHOM MHCTPYKLIVV MO SKCTTyaTaLym.
YNOMHOMOYEHHOMY MepCOHaUTy paspeLleHo
NPOV3BOANTL PEMOHT TOMBKO TEX AeTarnen

nprGopa, KOTopbIe OMPeaeneHs! 3roTOBATENEM Kak
PEMOHTOMPUrOAHbIE.

21

Peructpanua MU B Pocagpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Instandhaltung, Reparatur
und Entsorgung

Service, repair
and disposal

TexHu4YeckKum yxoa, pE€MOHT
M yTUnusauus

Auf Anfrage stellt der Hersteller dem autorisierten
Personal Unterlagen zur Reparatur bereit, z. B.
Schaltplane, Ersatzteillisten, Einstellanweisungen.
Das Verfluigen Uber solche Unterlagen allein
entspricht nicht einer Autorisierung.

7.4 Reparaturprogramm

Bei diesem Medizinprodukt ist eine individuelle Repa-
ratur notwendig. Zur Uberbriickung der Reparaturzeit
stellt KARL STORZ ein Leihgerat zur Verfligung, das
unmittelbar nach Erhalt des reparierten Medizinpro-
dukts wieder zurlickzugeben ist.

Wenden Sie sich im Falle einer Reparatur an die zustén-
dige KARL STORZ Niederlassung (siehe Kapitel ,Nie-
derlassungen*®) oder an den zustandigen Fachhandler.

In Deutschland wenden Sie sich im Falle einer Repara-
tur direkt an:

KARL STORZ SE & Co. KG
Abt. Reparaturservice
Take-off Gewerbepark 83
78579 Neuhausen

7.5 Infektionspravention

Um Infektionen zu vermeiden, dirfen keine kontaminierten
Geréte oder Instrumente versandt werden.

Instrumente und Geréate vor dem Versand
dekontaminieren. KARL STORZ schickt kontaminierte
Instrumente an den Absender zuriick.

7.6 Entsorgung

Dieses Gerat ist entsprechend der européischen
Richtlinie Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate
(waste electrical and electronic equipment —
WEEE) gekennzeichnet.

Nach Ablauf der Lebensdauer das Gerat als
Elektronikschrott entsorgen.

Hierzu erfragen Sie die fur Sie zustandi-

ge Sammelstelle bei KARL STORZ, einer
KARL STORZ Niederlassung (siehe Kapitel
,Niederlassungen® oder lhrem Fachhandler.

Im Geltungsbereich der Richtlinie ist KARL STORZ
fUr die ordnungsgeméBe Entsorgung des Gerats
verantwortlich.

Upon request, the manufacturer will provide
authorized personnel with information on repairs,
e.g., circuit diagrams, spare parts lists, setting
instructions.

The fact of having such documents at one's
disposal does not correspond to authorization.

7.4 Repair program

For this medical device, individual repair is
necessary. To bridge the repair period, you will
receive a device on loan, which must then be
returned as soon as you receive the repaired
medical device.

In the case of repairs, please contact your
local KARL STORZ subsidiary (see section
‘Subsidiaries’) or authorized dealer.

In Germany, you can refer repairs direct to:

KARL STORZ SE & Co. KG
Abt. Reparaturservice
Take-off Gewerbepark 83
78579 Neuhausen

7.5 Infection prevention

To prevent infections, contaminated devices and
instruments must not be returned.
Decontaminate instruments and devices before
returning. KARL STORZ returns contaminated
instruments to the sender.

7.6 Disposal

This unit has been marked in accordance with
the European Directive on waste electrical and
electronic equipment (WEEE).

At the end of its useful operating life, dispose of
the device as electronic scrap.

Please ask KARL STORZ, a KARL STORZ
subsidiary (see the section ‘Subsidiaries’), or your
authorized dealer about the collection point in your
area.

Within the scope of application of this Directive,
KARL STORZ is responsible for the proper
disposal of this device.

Mo 3anpocy N3roToBUTENb NPEAOCTaBNSET Yros-
HOMOYEHHOMY MepCoHay PEMOHTHYHO JOKYMEHTa-
LMo, HanpuMep: BI0K-CXeMbl, CICKIM 3anyacTen,
WNHCTPYKLMI NO HACTPOVKE.

OpHako nonyyeHne Taknx 4OKYMEHTOB He CBUAE-
TENbCTBYET O HANMNHMN NOSTHOMOYUIA.

7.4 PemoHTHas nporpaMmma

PeMOHT faHHOro MeaVLIHCKOro 13aenust TpebyeTt
VHAVIBMAYa&TTbHOMO MOAXoaa. Ha Bpemsi peMoHTa KOM-
naHust KARL STORZ npenocTasnsieT apyroi npréop,
KOTOPbI CREeAyeT BEPHYTb Cpasy >e Mo MOoyHeHn
OTPEMOHTVPOBAHHOIO MEOULIMHCKOrO U3AENS.

B cnyyae pemoHTa obpalantecs B yNOMHOMOYEHHbIA
duvnman komnaHum KARL STORZ (cMm. rnasy
«@unmanbl») UK K yOMHOMOYEHHOMY ANepy.

Ha TeppuTopum fepmaniv no BonpocamM pemoHTa
obpalLanTech HENMOCPEACTBEHHO MO afpecy:

KARL STORZ SE & Co. KG
Abt. Reparaturservice
Take-off Gewerbepark 83
78579 Neuhausen

7.5 Mepbl no npepoTBpaLLeHUI0
pacnpocTpaHeHus uHbekumn

Bo r3bexxkanne NHMPEKLMOHHOrO 3apadkeHst 3anpe-

LL@eTCH MepecbinaTb KOHTaMUHMPOBaHHbIE MPUGOpPEI

NN VHCTPYMEHTBI.

Crepnyet NpoBoanTb 06e33apadKMBaHNE UHCTPYMEH-

TOB ¥ MPUOOPOB MepeN, 1x NEPECHITKON. KomnaHms

KARL STORZ oTcbinaeT KOHTaMUHMPOBaHHbIE NH-

CTPYMEHTLI/MPMBOPEI 06PaTHO OTMPaBUTENTHO.

7.6  YTnnusauus

[aHHbI Mprbop MapK1poBaH B COOTBETCTBUAN C
EBponerickon JupekTnBon 06 oTxogax anekTpuye-
CKOrO 1 3neKTPOoHHOro obopyaosanHns (WEEE).

[lo ncTedeHnn cpoka Cny»xbbl yTUAN3MPYNTe Npw-
60p KaKk 3NEKTPOHHBI JIOM.

[nst nonyyeHnst MHhopMaLn O COOTBETCTBYHO-
LLeM MPUEMHOM MyHKTE 0BpaTUTECh B KOMMaHIO
KARL STORZ, dovnman komnaHum KARL STORZ
(cm. masy «Dunmansi») i K Bawwemy ynonHomo-
YeHHOMY aunepy.

B 30He OencTBus yKadaHHOM ONPEKTVIBbI KOMMaHNs
KARL STORZ oTBevaeT 3a ytvnmsauuo nprbopa B
COOTBETCTBIM C MPEANMCAHNAMU.
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distal

spatula

KINNHKA, ANCTaNbHbIA

8 Technische Beschreibung 8 Technical description 8 TexHu4yeckoe onucaHue
8.1 Technische Daten 8.1 Technical data 8.1 TexHu4ecKue paHHble
Blickrichtung 30° Direction of view 30° Yron o63opa 30°
Oﬁnungswinkel 50° Angular aperture 50° AnNepTypHbIA yron 50°
Nutzlange Spatel 198 mm Spatula working length 198 mm Pabo4as anmHa KnnHka 198 Mm
AuBendgrchmesser 16,85 mm Distal outer diameter of 16.85 mm Hapy>kHbi1 ,CI,W:IMeTpv 16,85 MM
Spatel distal spatula KNVHKA, AVCTaNbHbIN
Innendurchmesser Spatel 14,85 mm Distal inner diameter of 14.85 mm BHyTpeHHWIA onameTtp 14,85 vm

Beleuchtung Intgrierte LED-Quelle lllumination Integrated LED source BeTpoeHHbin
. ) QOcBeLLeHre CBETOANOAHbI UCTOYHMK
Betriebstemperatur 5-30°C Operating temperature 5-30°C cBeTa
Gewicht mit Kabel 590 g Weight with cable 5909 Temneparypa 550G
ngﬂﬁgsungenama:'. ohne 198 x 144 x 95 D|rS;eQS|ons max. v:thogt 198 x 144 x 95 aKennyaraumm
abel inmm B x H x T) cable in mm (W x H x D) B & (el 590 1
Kabellange 2,90 m Cable length 2.90m Makc. pasmeps, 663 108 x 144 x 25
kabens, B MM (LLI x B x T
[nvHa kabens 2,90 m
8.2 Betriebs-/Lagerbedingungen 8.2 Operating/storage conditions 8.2  Ycnosus akcrnyaTtauvm n xpaHeHust
Temperatur relative Feuchte Temperature Rel. Humidity Temneparypa OTH. BNIaXHOCTb
Lagerung -10°C ... +60°C | 5% ... 95 % Storage -10°C ... +60°C | 5% ... 95% XpaHeHve -10°C...+60°C | 5% ...95 %
Betrieb +5°C...+30°C | 0% ...95% Operation +5°C ... +30°C 0%...95% Sxennyarauys | +5°C ... +30°C | 0% ... 95 %
Luftdruck 700 hPa - 1060 hPa Air pressure 700 hPa — 1060 hPa ATmMOCE. 700 rfa - 1060 rf1a
[laBneHve
c € 01 23 8.3 Richtlinienkonformitét 8.3 Directive compliance 8.3 CooTBeTCcTBME AMPEKTUBAM

Nach der Medizinprodukte-Richtlinie (MDD):
Dieses Medizinprodukt ist nach Medizinprodukte-
Richtlinie (MDD) 93/42/EWG mit CE-Kennzeichen
versehen.

Ist dem CE-Kennzeichen eine Kennnummer
nachgestellt, weist diese die zustandige Benannte
Stelle aus.

In accordance with the Medical Device
Directive (MDD):

This medical device bears a CE mark in
accordance with MDD 93/42/EEC.

A code number after the CE mark indicates the
responsible notified body.

CornacHo [jupeKTuBe 0 MeAULMHCKUX
u3genuax:

CornacHo [npekTvBe 0 MEAULINHCKMX USAENMSAX
(MDD) 93/42/EQC paHHOMY MeauLMHCKOMY
n30enuio NpuceoeH 3Hak CE.

YeTbIpexaHayHbIn HOMep Koda noce 3Haka

CE ykasblBaeT Ha YNMONMHOMOYEHHbI OpraH Mo
ceptudnkaumm B EBpone.
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Ersatzteile und Zubehor Spare parts and accessories 3an4yacTy U NPUHaAANEXHOCTU

STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

9 Zubehoér 9 Accessories 9 MpuHapneXxHocTu

MEDIAFIT Zangen MEDIAFIT forceps LunLbl MEDIAFIT
MEDIAFIT Tupfer- und Préparierzange n. MEDIAFIT Sponge and Dissecting LLnupr MEDIAFIT, ang anccekumm n yaepu- 10971 M
MAASSEN, gefenstert Forceps acc. to MAASSEN, fenestrated BaHWst TaMnoHoB, No MAASSEN, okoH4aTble
MEDIAFIT Zange zur Probeexcision, MEDIAFIT Biopsy Forceps, oval jaws, LLinnusr MEDIAFIT, ona 6uoncuun, 6paHLun 10971 GO
Maulteile oval, GroBe 8 x 16 mm size 8 x 16 mm oBaslbHble, pa3mep 8 X 16 Mm
MEDIAFIT Zange zur Probeexcision, MEDIAFIT Biopsy Forceps, oval jaws, LLInnusr MEDIAFIT, ans éuoncumn, 6paHLun 10971 GP
Maulteile oval, GroBe 6 x 12 mm size 6 x 12 mm OBaJlbHblE, pasmMep 6 x 12 MM
MEDIAFIT Zange zur Probeexcision, MEDIAFIT Biopsy Forceps, spoon- LLInnusl MEDIAFIT, ans éuoncun, 6paHLun 10971 GR
Maulteile 16ffelférmig shaped jaws NOXKKOOBpPasHbIe
MEDIAFIT Praparier- und Fasszange, MEDIAFIT Grasping and Dissecting LLInnusl MEDIAFIT, ans guccekumm n 10971 MP
Maulteile aufgebogen, Forceps, upturned jaws 3axeara, 6paHLIM 3arHyTbl BBEPX
MEDIAFIT Praparier- und Fasszange, MEDIAFIT Grasping and Dissecting LLIvnusl MEDIAFIT, ansa guccekumm n 10971 MO
lange und gefensterte Maulteile Forceps, long and fenestrated jaws 3axeara, 6paHLIM OKOHYaTble, ANMUHHbIE
MEDIAFIT Clipzange, Maulteile nach MEDIAFIT clip forceps, jaws curved to LLinnubl MEDIAFIT, ans knnnc, 6panLum 10971 R
rechts abgewinkelt right 3arHyTbl BNpaso
MEDIAFIT Clipzange, Maulteile nach MEDIAFIT clip forceps, jaws curved to LLnnuer MEDIAFIT, onsa knunc, 6paHLm 10971 L
links abgewinkelt left 3arHyTbl BNeBO
Koagulationssaugrohr Coagulation Suction Tube Tpybka ans Koarynsaumm 1 acnmpaumn 10971 EN
MEDIAFIT AuBenschaft, mit Reinigungs- MEDIAFIT Outer Sheath with cleaning Brewrun Ty6yc MEDIAFIT, ¢ pasbemom Ans 10970
anschluss, @ 5 mm, Lange 21 cm connection, diameter 5 mm, length 21 cm 4nCTKM, @ 5 MM, onnHa 21 cm
HF-Instrument flr die Mediastinoskopie HF instrument for mediastinoscopy BY-MHCTPYMEHT Onst MegmuacTUHOCKONUM 33151 MK
HF-Instrument flr die Mediastinoskopie HF instrument for mediastinoscopy BY-nHCTRYMEHT 0Nns MeamacTnHOCKONMn 34151 MB
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHuTHas
coBMmecTtumocTb (OMC)

10 Hinweise zur
elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in

Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist flir den

Einsatz in unmittelbarer Nahe zu einem aktiven

HF-Elektrochirurgiegerat in professionellen

Gesundheitseinrichtungen geeignet.

Professionelle Gesundheitseinrichtung umfasst

Arztpraxen, Zahnarztpraxen, Einrichtungen fur

begrenzte Pflege, freistehende chirurgische

Zentren, freistehende Geburtshauser, mehrere

Behandlungseinrichtungen, Krankenhauser

(Notaufnahmen, Patientenzimmer,

Intensivstationen, Operationsraume, auBerhalb des

HF-geschirmten Raumes eines ME-Systems flir die

Magnetresonanztomographie).

/\ WARNUNG!

Die Verwendung dieses Geréats neben oder
zusammen mit anderen Geréten sollte vermieden
werden, da dies zu unsachgeméBem Betrieb
fuhren kann. Wenn eine solche Verwendung
erforderlich ist, sollten diese und die anderen
Geréte beobachtet werden, um sicherzustellen,
dass sie ordnungsgemaél funktionieren.

/\ WARNUNG!

Werden Zubehdr oder Leitungen fir das Video-
Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit

der IMAGET S™ verwendet, die nicht in diesem
Handbuch gelistet sind, kann dies zu einer
erhdhten Aussendung oder einer reduzierten
Storfestigkeit des Video-Mediastinoskops 10973 HD
in Verbindung mit der IMAGET S™ fiihren. Bei der
Verwendung von hier nicht gelistetem Zubehér
und Leitungen mit dem Video-Mediastinoskop
10973 HD in Vlerbindung mit der IMAGE1 S™

liegt es in der Vlerantwortung des Betreibers, bei
Gebrauch des Gerdts die Ubereinstimmung des
Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung
mit der IMAGET S™ mit der IEC 60601-1-2
nachzuprtifen.

10 Electromagnetic
compatibility user
information

The video mediastinoscope 10973 HD together with

the IMAGE1 S™ is suitable for use in the direct

proximity of an active HF electrosurgical unit in
professional health institutions.

Professional health institutions include medical

practices, dental practices, facilities for restricted

care, independent surgical centers, independent
birthing centers, several treatment facilities,
hospitals (emergency wards, patient rooms,
intensive care wards, operating theaters, outside
of the HF-shielded room of an ME system for
magnetic resonance imaging).

/\ WARNING!

The use of this device next to or with other devices
should be avoided as this can result in incorrect
operation. If such use is necessary, this and the
other devices should be monitored to ensure that
they are functioning correctly.

/\ WARNING!

The use of an accessory or cables for the

video mediastinoscope 10973 HD with the
IMAGET S™ other than those specified in this
manual may result in increased emissions or
decreased immunity of the video mediastinoscope
10973 HD together with the IMAGET S™.

When using an accessory or cables with the
video mediastinoscope 10973 HD together with
the IMAGET S™ other than those specified in

this manual, it becomes the responsibility of

the user to determine compliance of the video
mediastinoscope 10973 HD and IMAGE1 S™ with
IEC 60601-1-2 when using this item.

10 YkasaHus no
3/1IeKTPOMaArHUTHOM
COBMECTMMOCTH

BuneomenpactHockon 10973 HD B codetaHmm

¢ IMAGE1 S™ npurogeH ana npuMeHeH1st B
HeNocpeaCTBEHHOM 6NM30CTU OT aKTUBHOMO
ANEKTPOXMPYPrndeckoro BY-nprbopa B
MPOMECCHOHANTBHBIX YHPEXOEHMAX 3PABOOXPAHEHNSI.
[Nop, npoteccroHanbHbBIMU YHPEXOEHNAMI 30pa-
BOOXPAHEHNS MOHUMAIOTCS HaCTHbIE BpaYebHble
KaOWHETbI, YaCTHbIE CTOMATONOMMHECKME KAOVHETI,
YHPEXAEHMS MO OrpaHNYeHHOMY YXO[ly, aBTOHOMHbIE
XVPYPrYecKme LIEHTPbI, aBTOHOMHbIE POAAOMA, pad-
JINYHbIE NEYEBHbIE YHPEXXAEHNS, OONbHNLIB! (OTAE-
NEHNS1 SKCTPEHHON MEANLIHCKOW MOMOLLIX, NanaTbl,
OTAENEHVS peaHMaLIN | UHTEHCUBHOW Tepanin,
onepauVoHHbIe 3asbl, 3a NpenenamMmm 3KPaHNPOBaH-
HoW oT BY-30HbI MEONLIMHCKOW 3NEKTPUHECKON CIA-
CTEMbI /191 MarHUTHO-PE30HAHCHOM ToMorpadnn).

/\ NPERYNPEXAEHUE!

Heobxoammo nsberatb UCNoIb30BaHNS JaHHOMro
npwbopa B3 [PYrvx NprMbopoB M BMeCTe C
HUMY, TaK Kak 9TO MOXET MPVBECTU K HEMpaBu/ib-
HOMY GDYHKUMOHMPOBaHMIO. EC/i BOSHMKaET HE0b-
XOAMMOCTb TakOro UCMO/Ib30BaHWS, TO 3a STVMIMN

v Apyrimm ripubopamim HeobXoaMmMo HabIr4aTs,
YTOOb! y6eauTLCS B X HaanexaLlem yHKUMOHM-
poBaHUM.

/\ NPEAYNPEXAEHUE!

Ecrv ans BuneomenuvactuHockona 10973 HD

B coyetaHmm ¢ IMAGET S™ ucrione3yroTest
MPUHEANIEXXHOCTV W Kabesn, KOTOPbIe He
riepe4ncieHsl B JaHHOM PYKOBOACTBE, 3TO
MOXXET MPUBECTU K YBEINHEHNKO MOMEXOIMUCCUMN
VI CHDKEHUIKO ITOMEXOYCTONYMBOCT
BupeomenmactHockora 10973 HD B

coyetaHum ¢ IMAGET S™., [Nou npymeHeHmn

¢ BuneomeauactHockoriom 10973 HD B
coyetaHum ¢ IMAGET S™ He nepeqncieHHsIX
HVKE MPUHAIEXXHOCTEN 1 Kabesien SKCryaTaHT
HEeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPOBEPKY
BupeomeamactHockorna 10973 HD B co4eTaHum
¢ IMAGET S™ Ha ripeamet cooTBeTCTBYS
TpeboBaHusiM cTaHaapTa MOK 60601-1-2.
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Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHuTHas
coBMmecTtumocTb (OMC)

/\ WARNUNG!

/\ WARNING!

/\ NPERYNPEXXAEHUE!

Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlielich
Peripheriegerédte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll)
an jedem Teil des Video-Mediastinoskops 10973 HD
in Verbindung mit der IMAGET S™ verwendet
werden, einschlieSlich der vom Hersteller
angegebenen Kabel. Andernfalls kann es zu
LeistungseinbuBen kommen.

HINWEIS: Die Emissionseigenschaften

dieses Geréts macht es fir den Einsatz in
Industriebereichen und Krankenhdusern

geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es in einer
Wohnumgebung (fir die normalerweise CISPR 11
Klasse B erforderlich ist) verwendet wird, bietet
dieses Gerdt mdglicherweise keinen ausreichenden
Schutz fir den Funklbertragungsbetrieb.
Maglicherweise muss der Anwender MaBnahmen
ergreifen, wie z. B. einen anderen Standort oder
eine verédnderte Ausrichtung des Geréts wéhlen.

Portable HF communications equipment

(including peripherals such as antenna cables

and external antennas) should be used no

closer than 30 cm (12 inches) to any part of the
video mediastinoscope 10973 HD in conjunction
with the IMAGE1 S™, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, performance may be
impaired.

NOTE: Based on the device’s emissions
properties, it is suitable for use in industrial areas
and hospitals (CISPR 11 Class A). If the device is
used in a domestic environment (for which CISPR
11 Class B is normally required), the device may
not offer sufficient protection for radio transmission
operation. It may be necessary for the user to take
measures, e.g., choose a different location for the
device or realign it.

Henb3si ncrnonb30BaTk NepeHOCHbIe CPEeACTBa
BY-cBsiau (Bkro4asi neprchepuiiHbie
YCTPOWICTBA, Takue Kak aHTeHHbIe kabesm

VNN BHELLIHE @HTEHHbI) Ha PaCCTOSTHN

meHee 30 cm (12 grovimos) OT /1060w YacTu
BugeomeauactuHockona 10973 HD B coqetaHm
¢ IMAGE1 S™, Brsito4asi crieumguLmvpoBaHHbIe
narotoBuTesiem kabenuv. B npotneHoOM criyydae
BO3MOXHO YXy/ALLEHVE PabOYUX XaPAKTEPUCTYIK.

YKA3AHMUE: Beyigy sMUCCUOHHBIX
XapakTepuCTVK JaHHOro npubopa oH NpUrofeH
U151 VIC10/1Ib30BaHUS B MPOMBbILLIEHHbBIX 30HaX 1
6onbHmax (CISPR 11, knacc A). Npw npymeHeHmn
rpmbopa B XW/bIX 30HaxX (4/15 3TOro Tpebyercs
CISPR 11, knacc B) oH MOXET Bbi3blBaThb
Herpuememoe yxyaLueHve paboTbl paamnocyxo.
[Nonb30BaTesnto MOXeT MOHaA06UTLCS MPUHSITH
LOMOJTHUTESIbHBIE MEPBI, TaKUE KaK MNepemMeLLeHne
Vv epeocpueHTYIPoBKa npubopa.
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Tabelle 1

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Anwender sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeitspriifungen

EN/IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Entladung statischer Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

8 kV Kontaktentladung
15 kV Luftentladung

+
+

8 kV Kontaktentladung
15 kV Luftentladung

+
+

FuBbodden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen versehen sein. Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Schnelle transiente elektrische
StorgréBen/Bursts nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1 KV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholung

+ 2 kV fUr Netzleitungen
+ 1 kV fUr Eingangs- und
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholung

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1 KV Spannung
AuBenleiter — AuBenleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter — Erde

+ 1 kV Spannung
AuBenleiter — AuBenleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter — Erde

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéafts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung nach
IEC 61000-4-11

<Spannungseinbruch:
Einbruch auf 0 % fur 1
Periode bei 0° Phasenwinkel
Einbruch auf 70 % fur 25/30
Perioden bei 0° Phasenwinkel
Ausfall auf 0 % fir

1/2 Periode bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° und
315° Phasenwinkeln
Spannungsunterbrechung:

Spannungseinbruch:
Einbruch auf 0 % fur 1
Periode bei 0° Phasenwinkel
Einbruch auf 70 % fur 25/30
Perioden bei 0° Phasenwinkel
Ausfall auf 0 % far

1/2 Periode bei 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° und
315° Phasenwinkeln
Spannungsunterbrechung:

100 % fur 250/300 Perioden

100 % fur 250/300 Perioden

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Wenn der Anwender des Video-Mediastinoskop 10973 HD
in Verbindung mit der IMAGE1 S™ eine Nutzung auch

bei Unterbrechungen der Energieversorgung winscht,
sollte das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung
mit der IMAGE1 S™ mit einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder Batterie betrieben werden.

Magnetfeld bei der Versorgungsfrequenz
(560/60 Hz) nach IEC 61000-4-8

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz

30 A/m bei 50 Hz/60 Hz

Bei Stérungen der Bildqualitét ist es gegebenenfalls
notwendig, das Video-Mediastinoskop 10973 HD in
Verbindung mit der IMAGE1 S™ weiter entfernt von
Quellen elektromagnetischer Felder aufzustellen oder
eine entsprechende Abschirmung zu installieren. Vor der
Aufstellung des Gerats sollte Uberprlift werden, dass das
elektromagnetische Feld ausreichend gering ist.

Storfestigkeitsprifung nach
IEC 61000-4-3 flr hochfrequente,
elektromagnetische Felder

3 V/m 80 MHz bis 2.7 GHz
*Siehe Tabelle 2 flir drahtlose
Proximity RF-Feldtestpegel

3 V/m 80 MHz bis 2.7 GHz

Storfestigkeit gegen leitungsgefihrte
Stérungen, induziert durch
hochfrequente Felder nach

|IEC 61000-4-6

3V, auf 150 kHz bis 80 MHz
1 kHz 80% AM-Modulation
6V, im ISM-Band

3V, auf 150 kHz bis 80 MHz
1 kHz 80% AM-Modulation
6V, im ISM-Band
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AneKTpoMarHuTHas
coBMmecTtumocTb (OMC)

Table 1

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ is intended for use in an electromagnetic environment specified below. The user of the
video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ should make sure that it is used in such an environment.

Immunity tests

EN/IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic discharge (ESD) acc.
to IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact discharge
+ 15 kV air discharge

+ 8 kV contact discharge
+ 15 kV air discharge

Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If
floors are covered with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%.

Rapid transient electrical
Interferences/bursts acc.
to IEC 61000-4-4

+ 2 kV for power lines lines
+ 1 kV for input and output
lines

100 kH repetition

+ 2 kV/1kV
+ 1 kV for input and output
lines

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Surges
acc. to IEC 61000-4-5

+ 1 kV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

+ 1 kV ling(s) to line(s)
+ 2 kV ling(s) to earth

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

Voltage dips, short interruptions
and fluctuations of the supply
voltage acc. to IEC 61000-4-11

Voltage Dip:
Dip to 0% for 1 cycles @

O°phase angle
Dip to 70% for 25/30
cycles @ 0° phase angle

Dropout to 0% for 0.5
cycles @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° &
315° phase angles

Voltage interruption:
100% for 250/300 cycles

Voltage Dip:
Dip to 0% for 1 cycles @

O°phase angle
Dip to 70% for 25/30
cycles @ 0° phase angle

Dropout to 0% for 0.5
cycles @ 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° &
315° phase angles

Voltage interruption:
100% for 250/300 cycles

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the video mediastinoscope 10973 HD
together with the IMAGE1 S™ requires continued
operation during power supply interruptions, it is
recommended that the device be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

Magnetic field at the
supply frequency (50/60 Hz)
acc. to IEC 61000-4-8

30 A/m at 50Hz/60Hz

30 A/m at 50Hz/60Hz

If image distortion occurs, it may be necessary

to position the video mediastinoscope 10973 HD
together with the IMAGE1 S™ further from sources
of power frequency magnetic fields or to install
magnetic shielding. The power frequency magnetic
field should be me asured in the intended installation
location to assure that it is sufficiently low.

Radiated, radio-frequency,
electromagnetic field immunity test
acc. to IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz to 2.7 GHz

*Refer table 2 for wireless Proximity
RF field test levels

3V/m 80 MHz to 2.7 GH

Immunity to conducted
disturbances, induced by radio-
frequency fields

acc. to IEC 61000-4-6

3Vrms on 150 kHz to
80MHz 1kHz 80% AM
modulation

6Vrms in ISM bands

3Vrms on 150 kHz to
80MHz 1kHz 80% AM
modulation

B6Vrms in ISM bands
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AneKTpoMarHuTHas
coBMmecTtumocTb (OMC)

Ta6nuua 1

PykoBOACTBO 1 AieKniapaumsa U3aroToBUTeNN — 3N1IEKTPOMarHMTHas nOMeXOYCTOVI‘-IVIBOCTb

BupeomenmactuHockon 10973 HD B codeTaHnn ¢ IMAGET S™ npeaHasHavaeTcsa Ansg NPUMEHEHNS B 9MIEKTPOMAarHUTHOM OBCTaHOBKE, OMPeaeneHHOM HIKE.
[Nonb3oBarenb [OmMKeH 06ecneynTb MPUMEHEHNE Nprbopa B YKa3aHHOW 0O6CTaHOBKE.

WUcnbiTaHue Ha
MOMeXoyCTONYMBOCTb

WcnbiTaTtenbHbii
YPOBEHb COrIacHO
EN/M3K 60601

YpoBeHb cOOTBETCTBUS

s.ﬂeKTpOMaI'HVITHaiI o6cTaHOBKa — yKasaHusi

OnekTpocTatnyeckmne padpsabl (SCP)
cornacHo MOK 61000-4-2

+ 8 KB KOHTaKTHbI paspsig,
+ 15 kB BO3AyLUHbIA pa3psg,

+ 8 KB KOHTaKTHbIN paspsiz,
+ 15 KB BO3ayLUHbIN pa3pss,

Monbl B MOMELLEHM [OMKHbI BbITb BbIMOMHEHbI 13
nepesa, 6eToHa N KepamMU4ecKkon NanTkiA. Ecnm nonel
MOKPbITbI CUHTETUYECKM MaTEpMaNioM, TO OTHOCUTENbHAS
B/IEXKHOCTb BO3Ayxa A0SKHa cocTasnsate He MeHee 30 %.

BbICTpbIE aneKTPUYECKIE NEPEXOaHbIE
MPOLIECCHI WV BCTIIECKY COMIacHO
M3K 61000-4-4

+ 2 kKB gng nuHun
ANEeKTPONUTaHKs

+ 1 kB gnsa nuHuii BBoAa U
BbIBOAA

[MosTopeHne 100 KIy,

+ 2 KB ons nuHnin
ANEKTPONUTaHKS

+ 1 kKB ana nuHnin BBoga n
BbIBOAA

[MosTOopeHre 100 KIy,

Ka4ecTBO aneKTpU4eCcKOn 3HEPrn B CETU JOSHKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHbBIM YCIOBMSIM KOMMEPHYECKOW
AN 6ONBHUYHOM 06CTaHOBKM.

MUKPOCEKYHOHbIE UMY SIbCHbIE
rnomMexu 60bLLON SHEPI N COrnacHo
M3K 61000-4-5

+ 1 KB HanpshkeHve
«MPOBO/, — NMPOBOA»
+ 2 KB HanpshkeHve
«MPOBOA, — 3EMNISA»

+ 1 kKB HanpshkeHve
«MPOBO/, — NMPOBOA>
+ 2 KB HanpskeHve
«MPOBOA, — 3EMNIA»

Ka4ecTBO aneKTpU4ecKon aHePrm B CETU JOSIKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHbBIM YCIOBVISIM KOMMEPHYECKOW
NN 60NBbHUYHOM 06CTAHOBKMN.

MpoBarbl HaNPSKEHUS,
KpaTKOBPEMEHHbIE NMpepbIBaHns 1
MBMEHEHVIS HAMPSHKEHUS COTNAacHO
M3K 61000-4-11

<[poBan HaNPKEeHNS:
Mposan £o 0 % B Te4eHne

1 nepuopa npu dasosom yrne 0°
[Mposan fo 70 % B TeveHne
25/30 neprofos npu hasosoM
yme 0°

Mposan £o 0% B Te4eHvie

1/2 nepuopa npu ¢rasosbIx
yrnax 0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°,270° 1 315°
[pepbiBanvie HaNPDHKEHNS:
100% B TeveHvie

250/300 neprionos

[poBan HanpsKEeHNS:

Mposan fo 0 % B Te4eHre

1 nepvioga npw hazosom yrne 0°
Mpoean go 70 % B TeqeHve
25/30 nepriofoB npy hazoBoM
yrme 0°

Mposan go 0% B Te4eHVie

1/2 nepuopa npu hasosbIx
yrax 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° 1 315°
[NpepblBaHyie HANPSKEHNS:
100 % B Te4eHvie

250/300 nepvionos

Ka4eCcTBO aneKTpU4eCKOn 3HEPrM B CETU JOSKHO
COOTBETCTBOBATb TUMNYHBIM YCOBUSM KOMMEPHYECKOM
N BOBHNYHOM O6CTaHOBKM.

Ecnn nonb3osaTtento BunaeomeamactiHockona 10973 HD
B coveTaHum ¢ IMAGE1T S™ TpebyeTcs HenpepbiBHas
paboTa B YCNOBUSX BOSMOXHBIX MPEPbIBAHWI
SHEPronUTaHNs, PEKOMEHAYETCS 06ECNeUNTb NUTaHNe
B1aeomMeamnactTnHockona 10973 HD B codeTaHum ¢
IMAGE1 S™ 0OT ncToqHmka 6ecnepebonHoro nuTaHmus
NN akKyMYNSTOPHOW GaTapen.

MarHuTHOE none NPOMbILLIEHHON
YacToTbl (50/60 I'u) cornacHo
M3K 61000-4-8

30 A/M npw 50 Tw/60 Iy

30 A/M npw 50Tw/60 Iy

[py HapyLLeHNsAX Ka4ecTBa M306PaKEHINS HEOOXOAVIMO YBenn-
YUTb PACCTOSHVE MeXY BuagoMeamacTuHockonom 10973 HD
B codeTaHm ¢ IMAGET S™ 11 MCTOYHVIKaMM 9neKTpOMarHUTHO-
O NOAS MM 06EeCNEYNTL COOTBETCTBYIOLLIEE SKPAHVPOBaHME.
ONeKTPOMarHTHOE Nose B MeCTe MpearionaraemMoro pasme-
LLIeHVIst Mprbopa HEOBXOAVIMO M3MEPUTL, YTOBbI YAOCTOBE-
PUTBCS B TOM, YTO HAMPSPKEHHOCTb MOAS OCTATOYHO HU3Kas.

MpoBepka Ha npeaMeT
MOMEXO0YCTOMYNMBOCTM COMMacHO

MOK 61000-4-3 419 BbICOKOYACTOTHbIX,
3NEKTPOMArHUTHbBIX MONen

3B/Mor 80 Ml a0 2,7 My
*CM. Tabnuuy 2 ans rcnbita-
TeNbHbIX YPOBHEV 415t Monen
6ecnpoBOaHbIX Paao4acToT-
HbIX GECKOHTAKTHbIX YCTPOWCTB

3 B/mM oT 80 My oo 2,7 Ty,

YCTOM4MBOCTb K KOHAYKTVIBHBIM MOMEXam,
HABEOEHHBIM BbICOKOYaCTOTHBIMM
SNIEKTPOMArHUTHBIMI MOSAMM, COMTACHO
M3K 61000-4-6

3B +» B AVanasoxe ot 150 KTy
no é% Mru, 1 K, amnnTyaHas
monynsiums 80 %, 6 Bsmm B
ISM-amnanasoHe

3B B Ananasoxe ot 150 kI
no é% Mru, 1 Kk, amnnTyaHas
mozynsiLms 80 %, 6 Bsquqa B
ISM-npnanasone
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Tabelle 2
Priifpegel fiir Naherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen
. . S Ubereinstim-
Priiffrequenz Frequenzband . . Storfestigkeits-
MHz MHz Funkdienst Modulation priifpegel V/m mung/srﬁegel
385 380 -390 TETRA 400 Pulsmodulation 18 Hz 27 27
GMRS 460 . )
450 430 - 470 FRS 460 FM + 5 kHz Abweichung 1 kHz Sinuswelle 28 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13 und 17 Pulsmodulation 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 Pulsmodulation 18 Hz 28 28
CDMA 850
930 LTE Band 5
1720 GSM 1 800;
CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GEM 1900 Pulsmodulation 217 Hz 28 28
LTE Band 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n Pulsmodulation 217 Hz 28 28
RFID 2450
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulsmodulation 217 Hz 9 9
5785
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Table 2

Test levels for Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test Frequency Band . . Immunity Compliance level
MHz MHz Service Modulation Test Level V/m V/m
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27 27

GMRS 460 FM = 5 kHz deviation
450 430 -470 FRS 460 1 kHz Sine Wave 28 28
710
745 704 - 787 LTEBand 13 & 17 Pulse modulation 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 Pulse modulation 18 Hz 28 28
CDMA 850
930 LTE Band 5
1720 GSM 1 800;
CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GEM 1900: Pulse modulation 217 Hz 28 08
LTE Band
1970 1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth
WLAN
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n Pulse modulation 217 Hz 28 28
RFID 2450
LTE Band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz 9 9
5785
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Ta6bnuua 2
WUcnbiTaTenbHbili ypoBeHb ANist Mosiet NPUCYTCTBUSI 6eCnpoBOAHbIX YCTPoicTe BY-cBsian
UcnbiTaTtenbHbI
UcnbiTaTenbHas [anasoH 4acTor, YPOBEHD YpoBeHb
YyacrTorTa, Mn PapuvocBsasb Mopgynsauus . COOTBETCTBUS
1} NMOMexoyCTOM4MBOCTHU
My B/ B/m
]

385 380 -390 TETRA 400 VIMnynbcHasa mogynauma 18 'y, 27 27

GMRS 460 FM, oTknoHerve +5 KL,
450 430 - 470 FRS 460 cuHycovpaneHas sonHa 1 kI, 28 28
710
745 704 - 787 [Monoca LTE 13un 17 VIMnynbcHaa moaynaumsa 217 Ty 9 9
780
810 GSM 800/900

TETRA 800
870 800 - 960 iDEN 820 VIMnynbcHas moaynaumsa 18 T 28 28

CDMA 850
930 [Monoca LTE 5
1720 GSM 1 800;

CDMA 1900;
1845 1700 - 1990 GSDNIIEégI{'Oo; VImaynscHast mogynsumsa 217 Ty 28 28
[Nonoca LTfE 1,3,

1970 4, 25, UMTS

Bluetooth

WLAN

2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n VImnynbcHast mogynsumsa 217 Ty 28 28

RFID 2450

Monoca LTE 7

5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n VImaynscHast mogynaumsa 217 Tuy 9 9
5785
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas
T Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)

Tabelle 3
Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Stérfestigkeit -
Fiir medizinische elektrische Gerate, die nicht lebenserhaltend sind

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist fUr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender der Geréte sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung benutzt wird.

EN/IEC 60601

Storfestigkeitspriifungen Priffpegel

Ubereinstimmungspegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréate sollten in keinem geringeren
Abstand zum Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit
der IMAGE1 S™ einschlieBlich Leitungen verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach der flr die Sendefrequenz
zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlene Schutzabstande:

d=12-P

mit P als Nennleistung des Senders in Watt [W] geméB den Angaben
Geleitete HF-StorgroBen 3V des Senderherstellers und d als empfohlenem Schutzabstand in

eff
nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz 3 Var Metern [m].

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei allen
Frequenzen geméB einer Untersuchung vor Ort? geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein °.

Gestrahlte HF-StorgroBen 3V/m 3V/m d=124P 80 MHz bis < 800 MHz
hach IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz d=23JP  800MHz bis 2,5 GHz

In der Umgebung von Geréten, die das folgende Bildzeichen tragen,
sind Stérungen maglich:

@)

Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 2: Diese Leitlinien modgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und
Reflektionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Mobil- und Schnurlostelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen,
AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern kann theoretisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Video-
Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ eingesetzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, sollte das Video-Medias-
tinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBe Funktion nachzuweisen. Wenn ungewodhnliche
Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusétzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein anderer Standort des
Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas

T Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)

Table 3
Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity -
for equipment and systems that are not life-supporting

The Video-Mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ is designed for operation in an electromagnetic environment as defined below. The user
of the device should make sure that it is used in such an environment.

Interference immunity EN/IEC 60601 test

Conformity level Electromagnetic environment - guidelines
tests level

Portable and mobile RF communications equipment should be
used no closer to any part of the Video-Mediastinoscope 10973
HD together with the IMAGE1 S™, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:

Conducted RF 3V

disturbances acc. to s 3V . d=12 J}T
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
where P is the nominal power of the transmitter in watts [W] according
to the information provided by the manufacturer of the transmitter and
d is the recommended separation distance in meters [m].
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
lect tic sit 2 shoul less than th
Radiated RF disturbances 3 V/m 3V/m electromagnetic site survey* should be less than the
acc. to IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz d=124P  80MHzto <800 MHz

d=23JP  800MHzto02.5GHz
compliance level in each frequency range®. Interference may occur in
the vicinity of equipment marked with the following symbol:

@)

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions and reflections of
buildings, objects and persons.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio [cellular/cordless] telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to stationary
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength at the location where the video mediastinoscope
10973 HD together with the IMAGE1 S™ is used exceeds the above compliance levels, the video mediastinoscope 10973 HD together with the
IMAGE1 S™ should be monitored to ensure proper function. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the device.

5 QOver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 VV/m.
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S'I'Q‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas

T Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)

Ta6bnuua 3
PykoBoACTBO U Aeknapaumsa U3roToBUTENS — 3JIEKTPOMarHMTHasi MOMexXoyCTOMYUBOCTb —
ONs MeAULIMHCKUX 3JIEKTPUYECKUX NPUGOPOB, HE OTHOCALLUXCA K XXN3Heo6ecrne4yeHuo

BuneomenpnactuHockon 10973 HD B codetaHumn ¢ IMAGET S™ npeaHasHavaeTcs ana NpUMEHEHNst B 9NEKTPOMAarHUTHON O6CTaHOBKE, OMpPeneneHHOM HKE.
[MNonb3oBatesb NPUBOPOB 0MKEH 06EeCNeYTL MPUMEHEHME NMPNGOPAa B YKadaHHO 0BCTaHOBKE.

UcnbiTaTenbHbIn
WUcnbiTaHue Ha
T T YPOBEHb COrJIacHO YpoBeHb COOTBETCTBUS AnekTpomarHuTHasi 06CTaHOBKA — yKa3aHus
EN/M3K 60601

PaccTosiHmne Mexxay 1MCnonb3yemMbiMi NopTaTUBHLIMK 1 MOBUBHBIMI
paapoTenedOHHbIMK CUCTEMaMIN CBS3W 1 BNIEOMEMACTUHOCKOMOM
10973 HD B coveTaHum ¢ npubopom IMAGET S™, Bkntodast kabenu,
[OIKHO 6bITb HE MEHbLLIE PEKOMEHYEMOrO MNPOCTPAaHCTBEHHOMO
[pa3HoCa, KOTOPbI PacCHMTLIBAETCS MO YPaBHEHWIO OISt
COOTBETCTBYIOLLEN HaCTOThI MepefaTymka.
PexkomMeHayemMbili MPOCTPaHCTBEHHbI Pa3HOC:
d=12+P

KoHpayKTWBHbIE P 03Ha4aeT HOMUHAbHYIO MOLLIHOCTb NepeaaTHvka B satTax [BT]

rnomexu, HaBeaeHHble 3B, Mo JaHHbIM N3roTOBUTENS NepefaTyvka, a d — peKOMeHOyeMbI

3NEKTPOMarHUTHbIMMN ot 150 kKl'y, go 3 Bem MPOCTPAHCTBEHHBIV PAa3HOC B MeTpax [M].

BY-nonamu, cornackHo 80 My Hanps»keHHOCTb MONSi MpU PACMPOCTPAHEHM PAAVOBONH OT

M3K 61000-4-6 CTaUMOHaPHbIX PaanonepeaaTinKoB Mo pesynsrataMm HabnoaeHUn
32 2NEeKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKOW @ AOMKHA ObITb HKE, YeM
YPOBEHb COOTBETCTBUS B KaXKOOW MOIOCe HacToT P.

DneKTpoMarHuTHoe 3 B/Mm d=12+P o180 M po< 800 M

BY-none cornacHo o1 80 MI'y, oo 3 B/M

' d=23P or800MMLA025ITi
M3K 61000-4-3 2,5y ot 800 Mfu o 2,5 Ty

[Momexn MOryT METb MeCTO BOMM3M 060PYAOBaHNS,
MapKNPOBaHHOIO CReayoLLVM 3HaKOM:

@)

MpumedaHne 1: Ha vactotax 80 MI'y, n 800 MI'L, npUMEHSIOT 60MbLUee 3HaYEHME HANPSAXKEHHOCTU MNONS.
Mpumedanve 2: MNprBeAeHHbIe BbipaXkeHVst MPUMEHV MBI HE BO BCex Cllydasix. Ha pacnpocTpaHeHne aneKTpoMarHUTHbIX BOSH BAVSIOT MOMIOLLEHVE 1
OTpaXKeH1e X 30aHNaMK, NpeaMeTamu 1 NtoabMU.

a HanpsbkeHHOCTb Mons OT CTaLMOHAPHBIX PAAVONEPENATHMKOB, TaKMX Kak 6a30Bble CTaHLM paavoTenehOHHbIX CETeN (COTOBbIX/6ECMPOBOAHBIX) 1 HA3EMHbIX MOABVKHBIX
pamyoCTaHLWIA, MIOBUTENBCKIX PaarocTaHLmi, AM 1 FM paavioBeLLaTenbHbIX MepeaaTyvkoB, TENEBV3NOHHBIX NEPEaaTHNKOB, HE MOMYT BbITb OMPeAeneHbl PacHETHbIM

MyTeM C JOCTATOYHON TOYHOCTBHO. YTOBbI ONPEAENTb SNEKTPOMArHUTHOE OKPYXKEHE OTHOCUTENBHO CTALMOHAPHBIX PAAMONepenaTiMKoB, CleayeT MPUHATL B pacHeT
1ICCNENoBaHVe MeCTa pasmelLieHmst nproopa. Ecnm naMepeHHast HampsPKeHHOCTb Monst B MeCTe pasMeLLeHst BiaeomeamacTuHockona 10973 HD B codetarim ¢ IMAGET S™
MPEBbILLIAET YKa3aHHbIE BbILLIE YPOBHM COOTBETCTBIA, CredyeT HabnoaaTb 3a paboton BuaeomMeamactiHockona 10973 HD B codetanm ¢ IMAGET S™ ¢ uenkto mpoBepku
€ro HoPMaUTbHOTO (hyHKLIMOHMPOBaHIS. Eciv B mpoLecce HabniofeHnst BbIIBSETCS OTKIOHEHUE OT HOPMaUTbHOTO (hyHKLIMOHVPOBaHYIS, TO, BO3MOXHO, HEOOXOANMO MPUHSTH
LOMOMHUTENBHBIE MEPbI, TaK1E Kak MEPEOPUEHTUPOBKA U NepemMeLLieHre BruaeomMeamactHockona 10973 HD B codetanmm ¢ npubopom IMAGET S™.

b BHe nonockl Yactot ot 150 i1y, 10 80 Ml HampPsPKEHHOCTL Monst AOMmKHa BbiTb MeHbLLE, YeM 3 B/M.
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S'I'O‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas
T Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)
Tabelle 4

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist flr den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der
Kunde oder der Anwender des Video-Mediastinoskops 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen

Umgebung betrieben wird.

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ verwendet

nach CISPR 11 HF-Energie ausschlieBlich flr die interne Funktion. Der Kunde oder Anwender des
Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ muss sicherstellen,
dass das Gerét in einer solchen Umgebung betrieben wird. Daher ist die HF-
Aussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische
Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse A Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE1 S™ ist fir den

nach CISPR 11 Gebrauch in anderen Einrichtungen als dem Wohnbereich und solchen geeignet, die

. unmittelbar an ein offentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Gebaude

Aussendung von Oberschwingungen Klasse A versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Emissionen stimmt

nach IEC 61000-3-3 Uberein
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Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas
Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)

Table 4

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ s intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer
or user of the video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™should ensure that it is used in such an environment.

|IEC 61000-3-3

RF emissions as per CISPR 11 Group 1 The video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ uses RF energy
only for its internal function. The customer or user of the flexible video mediastinoscope
10973 HD together with the IMAGE1 S™ should make sure that it is used in such
an environment. Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
interference in nearby electronic equipment.
RF Emissions as per CISPR 11 Class A The video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ is suitable for use
: — in all establishments other than domestic and those directly connected to the public low
Harmonic emissions as per I[EC 61000-3-2 Class A voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
Voltage fluctuations/flicker Emissions as per Complies
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S'I'O‘Rz Elektromagnetische Electromagnetic AneKTpoMarHMTHas
T Vertraglichkeit EMV Compatibility EMC coBMmecTtumocTb (OMC)
Ta6nuua 4

JAMpeKTUBbI U feKnapauus U3roToBUTENS — ANIEKTPOMArHUTHoe U3nyyeHue

BupeomeamnactuHockon 10973 HD B codetaHum ¢ IMAGET S™ npenHadHadaeTcsl ans npuMeHeHnst B 06CTaHOBKE, ONpeaeneHHon Hpke. NokynaTens nnm
nonb3oBatenb BuaeomeamactHockona 10973 HD B codetaHnm ¢ IMAGET S™ pomkeH 06ecnevnTs ero NpYMEHEHVEe B YKa3aHHOM OBCTaHOBKE.

cornacHo MOK 61000-3-3

BY-nanyueHns Mpynna 1 BupeomepmactnHockon 10973 HD B codetaHnm ¢ IMAGET S™ ncnonbsyet

cornacHo CISPR 11 BY-3Hepruto Tonbko Ans BbINOMHEHNSA BHYTPEHHUX (DYHKLUMIA. [TokynaTtens nnn
nonb3oBatesb BuaeomMenmactTHockona 10973 HD B covetaHum ¢ IMAGE1 S™
OOMKEH 06ecneqnTb NPUMEHEHNE Nprbopa B yKa3aHHOW 06CTaHOBKE. YPOBEHb
ammccumn BY-nomex SABnseTcs HUSKUM 1, BEPOSITHO, HE MPUBEOET K HAPYLLEHVSIM
(DYHKLIMOHMPOBaHMS PacnoNOMXeHHOro BON3M SNEKTPOHHOIO 060pyA0BaHVIA.

BY-usny4eHmns Knacc A BuoeomenmnactmHockon 10973 HD B kombuHauum ¢ IMAGE1T S™ npurogeH ans

cornacHo CISPR 11 MCMOMb30BaHVA B MOMELLEHUAX, KOTOPbIE HE ABNAKOTCA XWUMbIMU 1 MOAOOHbBIMU

OMVICOVS! FAPMOHVHECKYIX COCTABMRIOLLYX TOKa Kraco A 30HaMW, NOAKITKOHEHHBIMY HEMOCPEACTBEHHO K OBLLEN CETU 3NEKTPONUTaHNS,
CHab>XatoLLieN TakxKe >KUSble MOMELLEHNS.

cornacHo MOK 61000-3-2 t t

KonebaHvst HanpskeHWs 1 (PIMKKep-LLyM CootBeTCTBYET
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Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHMTHas
coBmecTtumocTtb (OMC)

Tabelle 5
Empfohlene Schutzabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgerdten und
dem Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE S™

Das Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE S™ ist flir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-StorgréBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des Video-Mediastinoskop 10973 HD in Verbindung mit der IMAGE S™ kann dadurch helfen,
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern)

und dem Geréat — abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats, wie unten angegeben — einhalt.

Nennleistung des

Schutzabstand d [m]
abhangig von der Sendefrequenz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

Senderherstellers ist..

Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand des héheren Frequenzbereichs.
Anmerkung: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréBen wird durch Absorptionen und

Se[r::\:l,]ers 150 kHz bis 80 MHz
d=12.P d=12P d=23.P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung

der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaB Angabe des

Kompatibilitdt mit chirurgischen HF-Instrumenten
Dieses Gerat wurde auf Kompatibilitdt mit Hochfrequenzchirurgiegeraten gepruft.
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Elektromagnetische
Vertraglichkeit EMV

Electromagnetic
Compatibility EMC

AneKTpoMarHMTHas

coBmecTtumocTtb (OMC)

Table 5
Recommended separation distances between portable and mobile RF telecommunication devices and the
Video-Mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™

equipment.

The video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated

RF disturbances are controlled. The customer or user of the video mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the video
mediastinoscope 10973 HD together with the IMAGE1 S™ as recommended below, according to the maximum output power of the communications

Rated maximum output
power of transmitter

Separation distance d [m]

as a function of the transmitter frequency

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

w d=12P d=12P d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

transmitter manufacturer.

structures, objects and people.

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for higher frequency range applies.
NOTE: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions and reflections of

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance D in meters (m) can be estimated using the
equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the

HF surgical instrument compatibility

This equipment has been evaluated for compatibility with high-frequency surgical equipment.
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STORZ

KARL STORZ— ENDOSKOPE

Ta6nuuya 5
PekomeHayembie 3Ha4eHUs1 NPOCTPAHCTBEHHOIO pasHoca MeXay NnopTaTuBHbIMU U NoABMXHbIMM BY-cpeacTtBamu cBa3un u
BupeomepguactuHockonom 10973 HD B coyetaHun ¢ IMAGE S™

BupeomegmactuHockon 10973 HD B codetaHnm ¢ IMAGE S™ npefHasHadeH Ong NpYMEHeHrs B 9NeKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKE, B KOTOPOW
OCYLLIECTBIAETCA KOHTPOSIb YPOBHEN 1anyydaemMbix BYH-nomex. KnveHT nnu nonb3oBatens BraeomenvactiHockona 10973 HD B covetaHum ¢ IMAGE S™
MOXET 136exaTb BAUAHNS SNEKTPOMAarHUTHbIX MOMEX, 06ECMEHMB MUHMMaTbHBIA MPOCTPAHCTBEHHbIN Pa3HOC MEXXAY MOPTATUBHBIMA 1 MOABVKHBIMY
BY-cpencteamu cBsidv (Mepeparymnkamu) 1 NpubopoM, Kak PEKOMEHAYETCS HKE, B 3aBUCUMOCTI OT BbIXOAHOW MOLLHOCTI CPELCTB CBA3M.

MpocTpaHcTBEHHbIN pa3Hoc d [m],
B 3aBMCMMOCTMU OT 4acTOThbl NepepaTymka
HomuHanbHas MoLHOCTDb
nepeparyvka
pen ot 150 k'y go 80 MINy ot 80 MI'y go 800 MIN'y oT 800 MI'y no 2,5y
[BT]
d=12P d=12.P d=23.P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1.2 12 23
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

[ns nepefaTymkoB, MakcMarnbHas HOMUHaIbHasA MOLLIHOCTb KOTOPbIX HE YKadaHa B NMpUBEAEHHON BbilLie TabnnLe, PeEKOMEHLYEMbIA MPOCTPaHCTBEHHDIN
pasHoc d B MeTpax [M] MOXXHO ONpPeaenTb C MOMOLLBIO YPAaBHEHMSA B COOTBETCTBYIOLLIEM CTONBLE, NpudeM P — MakcrmansHas HOMYHaIbHAst MOLLHOCTb
nepefatyvka B BatTax [BT] cornacHo AaHHbIM U3roToBUTENS NepefaTymka.

Mpumeyanune: [115 80 MLy v 800 Ml [evicTByeT npOCTPaHCTBEHHbIV Pa3HOC 60s1ee BbICOKOM MO/I0Ck! YaCTOT.

ﬂpumeanMe: anBe,quHble BbIpaxxeHvs rnprMeHMbl He BO BCEX CJly4dasix. Ha PacripoCTpaHeHne S/1IEKTPOMarH1UTHbIX BOJIH B/IMSAKOT MOMJIOLLeHne 1
OoTpaxxeHne nx 3haHusmm, rnpegmetramt v JiKoLbMu.

CoBMeCcTUMOCTb C xupyprudyeckumu BY-nHctpymeHTammn
[aHHbIn Nprbop 6biN NPOBEPEH HA COBMECTUMOCTb C BbICOKOHACTOTHBIMU XUPYPIUHECKMM NPUBopamMU.
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Niederlassungen

Subsidiaries

dunuanoi

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105

E-Mail: info@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH
Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga, Ontario

L5N 3R3 Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 816-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)
Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info-canada@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8525
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: communications@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@Kkarlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.
815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle D e/ 1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.
Av. Ejercito Nacional No. 453 Piso 2,

Colonia Granada, Alcaldia Miguel Hidalgo

C.P. 11520 Ciudad de México

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n°. 413, 20° andar — Itaim Bibi,

CEP-04534-011 S&o Paulo, Brasil

Phone: +55 11 3526-4600, Fax: +55 11 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.

Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +54 11 4718 0919, Fax: +54 11 4718 2773
E-Mail: info@Kkarlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS
Stamveien1

1483 Hagan, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
E-Mail: post@karlstorz.no

KARL STORZ Endoskop Sverige AB
Storsétragrand 14

127 39 Skérholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00

E-Mail: kundservice@karlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi QY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Kestucio st. 59 / Lenktoji st. 27
08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 5 272 0448
Mobile: +370 685 67 000
E-Mail: info-It-lv@Karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@karlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands
Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-ni@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.
Phone: +31 (0)33 4545890
E-Mail: info-be@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S.A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de I'Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing-fr@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraBer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +43 1 71 56 0470, Fax: +43 1 71 56 0479
E-Mail: storz-austria@karlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia ltalia S. . .

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, Italy

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Croatia d.0.0.

Capraska 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@Karlstorz.hr
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KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Cesta v Gorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@Kkarlstorz.si

KARL STORZ Endoskop Polska Marketing Sp. z 0.0.
ul. Bojkowska 47

44-100 Gliwice, Poland

Phone: +48 32 706 13 00, Fax: +48 32 706 13 07
E-Mail: info-pl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoszkop Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest, Hungary

Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srl

Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4

041393 Bukarest, Romania

Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Greece M.E.PE.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34

54248 Thessaloniki, Greece

Phone: +30 2310 304868, Fax: +30 2310 304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com

*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**

Gedik Is Merkezi B Blok

Kat 5, D 38-39, Bagdat Cad. No: 162

Maltepe Istanbul, Turkey

Phone: +90 216 442 9500, Fax: +90 216 442 9030

**Sales for Industrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy — WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495 983 02 40, Fax: +7 495 983 02 41
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine
Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@karlstorz.com.ua

KARL STORZ SE & Co. KG

Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23

1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@karlstorz.com

KARL STORZ ENDOSKOPE —

East Mediterranean and Gulf (Offshore) S.A.L.
Spark Tower 1% floor

Charles Helou St., Horch Tabet — Sin El Fil
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.0. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +27 21 417 2600, Fax: +27 21 421 5103
E-Mail: info@Karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “Arman*, off. 910

010000 Astana, Republic of Kazakhstan
Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A — Unit 7WA — 3008

Dubai Airport Free Zone, P.0. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971 (0)4 2958887, Fax: +971 (0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@Kkarlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG
Interchange 21 Tower, Level 33
399 Sukhumvit Road,

North Klongtoey, Wattana,

10110 Bangkok, Thailand

Phone: +84 28 3823 8000

Fax: +84 28 3823 8039

E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 28 3823 8000, Fax: +84 28 3823 8039
E-Mail: infovietnam@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy China Ltd.

Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 65 2411, Fax: +852 28 65 4114
E-Mail: inquiry@Xkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Beijing Branch
Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC

No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
100022, Beijing, People’s Republic of China

Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Shanghai Branch
Room 701A Building 5 & Room 501 Building 7,

No. 3000 Longdong Avenue, Pilot Free Trade Zone,
201203, Shanghai, People’s Republic of China

Phone: +86 21 60339888, Fax: +86 21 60339808
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Chengdu Branch
Room 803-805, 8F Jin Jiang International Building

No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,

6100414, Chengdu, People’s Republic of China

Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975
E-Mail: info@Karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Shenyang Branch
Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,

No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,

110014, Shenyang, People‘s Republic of China

Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Guangzhou Branch
Room 02B & 03 & 04A, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

510620, Guangzhou, People’s Republic of China

Phone: +86 20 87321281, Fax: +86 20 87321286
E-Mail: info@Karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy Asia Marketing Pte Ltd.
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Singapore Sales Pte Ltd
No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Korea Co. Ltd.

9F Hyowon-Building

97, Jungdae-ro, Songpa-gu

05719 Seoul, Korea

Phone: +82-70-4350-7474, Fax: +82-70-8277-3299
E-Mail: infokorea@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

12F, No. 192, Sec. 2, Chung Hsin Rd.,

Sindian District, New Taipei City, Taiwan

Phone: +886 933 014 160, Fax: +886 2 8672 6399
E-Mail: info-tw@Karlstorz.com

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4" Avenue, BGC
Taguig City 1636, Philippines

Phone: +63 2 317 45 00, Fax: +63 2 317 45 11
E-Mail: phillippines@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Japan K. K.

Stage Bldg. 8F, 2-7-2 Fujimi

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0071, Japan

Phone: +81 3 6380-8622, Fax: +81 3 6380-8633
E-Mail: info@karlstorz.co.jp

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
68 Waterloo Road, Macquarie Park NSW 2113
P 0 Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)

Fax: +61 (0)2 9420 0695

E-Mail: karlstorz@karlstorz.com.au

www.karlstorz.com

96086006DER






KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78508 Tuttlingen

Germany

Telefon: +49 7461 708-0

Telefax: +49 7461 708-105
E-Mail:  info@karlstorz.com
Web: www.karlstorz.com
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