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	Все иллюстрации, описания продукции и тексты являются интеллектуальной собственностью компании KARL STORZ SE & Co. KG.
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	Все права защищены.
	1 Общая информация
	1.1 Прочитайте инструкцию по применению
	Несоблюдение инструкций по применению может привести к травмам пациентов, пользователей или третьих лиц. Кроме того, изделие может быть повреждено.
	 Внимательно прочитайте инструкции по применению продукта и полностью следуйте им.
	 Держите инструкцию по применению на видном месте рядом с продуктом.

	1.2 Ознакомьтесь с инструкциями по использованию сочетаемых продуктов
	Несоблюдение инструкций по использованию комбинированных продуктов может привести к травмам пациентов, пользователей и третьих лиц или повреждению продукта.
	 Внимательно прочитайте инструкции по использованию комбинированных продуктов и соблюдайте все указания по технике безопасности и предупреждения.

	1.3 Область применения
	Данное руководство по эксплуатации действительно для:

	1.4 Описание предупреждающих сообщений
	Во избежание травмирования людей или повреждения имущества необходимо соблюдать предупреждения и указания по технике безопасности, приведенные в инструкции по эксплуатации. Предупреждающие сообщения описывают следующие уровни опасности.
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
	Обозначает возможную неизбежную опасность. Если ее не избежать, она может привести к летальному исходу или серьезным травмам.
	ВНИМАНИЕ
	Обозначает возможный непосредственный риск. Если его не избежать, это может привести к легким травмам.
	ВНИМАНИЕ
	Обозначает возможную опасную ситуацию. Если этого не избежать, изделия могут быть повреждены.


	2 Применение по назначению
	2.1 Предполагаемое использование
	2.2 Показания к применению
	Применение оптики и набора инструментов для ларингоскопии предназначено, если по заключению лечащего врача предписано диагностическое и/или терапевтическое лечение гортани.
	Применяются, среди прочего, следующие показания:
	˗ затруднении дыхания
	˗ расстройства глотания
	˗ голосовые расстройства
	˗ инородные тела
	˗ травмы гортани
	˗ увеличение голосовых связок
	˗ изменения гортани и голосовых связок:
	˗ опухоли
	˗ деформации
	˗ паралич голосовых связок
	˗ полипы
	˗ кисты
	˗ и т.д.
	Применение стробоскопов показано, если стробоскопия предписана по заключению лечащего врача.
	Это включает, среди прочего:
	˗ злокачественная опухоль голосовых связок
	˗ надгортанная карцинома
	˗ узелки голосовых связок
	˗ кисты голосовых связок
	˗ хронический ларингит
	˗ паралич голосовых связок
	˗ гиперфункциональная дисфония или гипофункциональная дисфония

	2.3 Противопоказания
	2.4 Целевые группы пользователей
	Для этого продукта нет ограничений по группам пациентов.

	2.5 Группы пациентов
	Данным медицинским изделием могут пользоваться только врачи и фельдшеры, имеющие соответствующую профессиональную квалификацию.


	3 Безопасность
	3.1 Серьезные инциденты
	Согласно Положению о медицинских изделиях (MDR), "серьезный инцидент" включает инциденты, которые прямо или косвенно имели, могли иметь или могут иметь любое из следующих последствий (MDR, ст. 2, № 65 [1]):
	– Смерть пациента, пользователя или другого лица
	– Временное или постоянное серьезное ухудшение медицинского состояния пациента, пользователя или другого лица
	– Серьезная угроза для здоровья населения
	Производитель и соответствующий орган должны быть уведомлены обо всех серьезных инцидентах.

	3.2 Поврежденные изделия
	Поврежденные изделия могут привести к травмам пациентов, пользователей или третьих лиц.
	 Перед каждым использованием проверяйте все компоненты изделия на наличие повреждений.
	 Не используйте поврежденные изделия.

	3.3 Надлежащее обращение
	Неправильное обращение с изделием может привести к травмам пациентов, пользователей и третьих лиц.
	 С данным инструментом могут работать только лица, имеющие необходимую медицинскую квалификацию и знакомые с его применением.
	 Перед использованием убедитесь, что инструмент подходит для выбранной процедуры.
	 Перед и после каждого использования проверяйте изделие по следующим пунктам:
	˗ комплектность
	˗ хорошее рабочее состояние
	˗ непреднамеренно оставленные шероховатые поверхности
	˗ острые углы
	˗ зауженные края
	˗ правильная сборка компонентов
	˗ функциональность
	 Не оставляйте сломанные компоненты внутри пациента.
	 Не перегружайте изделие механическими воздействиями.
	 Не приводите согнутые изделия в исходное положение.

	3.4 Работа в поле зрения
	Использование инструмента за пределами поля зрения может привести к повреждению ткани или самого изделия.
	 Используйте изделие только в поле зрения.

	3.5 Горячие компоненты изделия
	Высокий уровень интенсивности света, создаваемого источником света, может привести к нагреву дистального конца, соединений световода и соседних компонентов. Это может привести к ожогам пациентов, пользователей и третьих лиц.
	 Установите мощность источника света на уровень, достаточно высокий для обеспечения оптимального освещения операционной зоны.
	 Избегайте контакта с дистальным концом и соединениями световода.

	3.6 Высокая интенсивность освещения
	Высокий уровень интенсивности света, создаваемый источником света, может привести к необратимому повреждению глаз или слепоте, а также может вызвать нагрев тканей и предметов, обращенных к световому потоку.
	 Не смотрите на световой поток.
	 Установите мощность источника света на уровень, достаточный для оптимального освещения рабочей зоны.
	 Убедитесь, что световой поток находится на достаточном расстоянии от тканей и рабочих принадлежностей.

	3.7 Ток утечки на пациента
	Токи утечки на пациента от медоборудования могут суммироваться, если инструменты и эндотерапевтические устройства с электропитанием используются одновременно. Чрезмерно высокие токи утечки могут привести к травме пациента.
	 Используйте вместе только изделия одного типа, особенно в случае c продуктами CF.

	3.8 Соответствующее сочетание эндоскопа и оптоволоконного световода
	Если диаметр волокна оптоволоконного световода слишком велик, соединение эндоскопа со световодом будет нагреваться. Это может привести к повреждению эндоскопа.
	Если диаметр волокна оптоволоконного световода слишком мал, в эндоскоп будет поступать недостаточно света. Это может означать, что рабочая зона будет недостаточно освещена.
	 Используйте эндоскоп с оптоволоконным световодом соответствующего диаметра.

	3.9 Магнитное поле
	Продукт генерирует магнитное поле на проксимальном конце. Это может нарушить работу или повредить другие электронные устройства и активные имплантаты (например, кардиостимуляторы).
	 Соблюдайте указания по электромагнитной совместимости.
	 В случае сомнений обратитесь за консультацией к специалисту KARL STORZ.

	3.10 Болезнь Крейтцфельдта-Якоба
	Изделия, вступающие в контакт с центральной нервной системой, могут быть загрязнены органическими остатками, содержащими прионы. Прионы приводят к заражению болезнью Крейтцфельдта-Якоба.
	Если болезнь Крейтцфельда-Якоба диагностирована или подозревается, то:
	 утилизируйте продукт надлежащим образом и не используйте его в дальнейшем.

	3.11 Нестерильный продукт
	Продукт не является стерильным при поставке. Использование нестерильных продуктов создает риск заражения для пациентов, пользователей и третьих лиц.
	 Перед первым использованием и при каждом последующем использовании повторно обработайте изделие в соответствии с инструкциями по обработке.

	3.12 Ультразвуковая обработка
	Данный продукт не подходит для ультразвуковой обработки.


	4 Описание продукта
	4.1 Обзор продукции
	4.2 Возможные комбинации с другими изделиями
	Перед использованием рекомендуется проверить пригодность изделий для планируемой процедуры. Обратите внимание, что перечисленные здесь изделия могут быть доступны не во всех странах из-за различий в требованиях по согласованию.
	Следующие телескопы можно комбинировать с рукояткой 8700H:
	˗ 8700CKA
	˗ 8705CKA
	˗ 8700DKA

	4.3 Символы на упаковке
	4.4 Условия окружающей среды
	Особых условий транспортировки и хранения для этого продукта нет.


	5 Подготовка
	5.1 Распаковка изделия
	1. Аккуратно извлеките изделие и принадлежности из упаковки.
	2. Проверьте поставку на наличие недостающих предметов и признаков повреждения при транспортировке.
	3. В случае повреждений, скрытых дефектов и недопоставки, документируйте их характер и объем и немедленно свяжитесь с производителем или поставщиком.

	5.2 Проверка устройства
	1. Осмотрите устройство на предмет видимых загрязнений. Не используйте при наличии загрязнений.
	2. Осмотрите изделие на предмет следующих характеристик:
	– Хорошее рабочее состояние
	– Функциональность
	– Правильная сборка компонентов
	– Комплектность


	6   Техническое обслуживание, сервис, ремонт и утилизация
	6.1 Ремонт
	Ремонт может производиться только компанией KARL STORZ или компанией, уполномоченной KARL STORZ. Действия, описанные в данных Инструкциях по использованию, не подпадают под действие этого правила.
	 Обратитесь в местный филиал компании KARL STORZ или к авторизованному дилеру (см. список филиалов).
	Загрязненные устройства не подлежат отправке. Для предотвращения контактных инфекций и инфекций, передающихся воздушно-капельным путем, изделия должны быть предварительно обеззаражены. KARL STORZ оставляет за собой право отправить обратно зараженную п...

	6.2 Утилизация
	Для утилизации необходимо принять следующие меры:
	1. Обеззаразить продукты перед утилизацией.
	2. Необходимо соблюдать национальные законы и правила конкретной страны.


	7   Филиалы
	ул. Др.-Карл-Шторц-Штрассе 34
	78532 Тутлинген
	П/Я 230
	78503 Тутлинген Германия
	Телефон: +49 7461 708-0
	Факс: +49 7461 708-105
	E-mail: info@karlstorz.com www.karlstorz.com





