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	12-2020
	Авторское право ©
	Все иллюстрации, описания продукции и тексты являются интеллектуальной собственностью компании KARL STORZ SE & Co. KG.
	Их использование и воспроизведение третьими лицами требует прямого разрешения KARL STORZ SE & Co. KG.
	Все права защищены.
	1 Общая информация
	1.1 Прочитайте инструкцию по применению
	Несоблюдение инструкций по эксплуатации может привести к травмам пациентов, пользователей или третьих лиц. Кроме того, изделие может быть повреждено.
	1. Внимательно прочитайте инструкцию по применению продукта и полностью следуйте ей.
	2. Держите инструкцию по применению на видном месте рядом с продуктом.
	3. Соблюдайте инструкции по применению продуктов, используемых в комбинации.
	Перед использованием рекомендуется проверить пригодность продуктов для планируемой процедуры.

	1.2 Область применения
	Данное руководство по эксплуатации действительно для:

	1.3 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.
	ВНИМАНИЕ
	Обозначает возможную неизбежную опасность. Если ее не избежать, она может привести к смерти 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 Нормальное использование
	2.1 Предполагаемое использование
	В сочетании с соответствующим блоком управления камерой, источником света, монитором и телескопами или микроскопами, видеоголовки камеры используются для отображения эндоскопического или открытого операционного поля при диагностических или хирургическ...
	Кроме того, они используются для обнаружения при флуоресцентной визуализации в видимом и ближнем инфракрасном спектральном диапазоне.
	Видеоголовки камер не имеют контакта с телом.

	2.2 Показания к применению
	В сочетании с соответствующими аксессуарами видеоголовки камеры могут использоваться для отображения эндоскопического или открытого операционного поля при диагностических или хирургических процедурах.

	2.3 Противопоказания
	Противопоказания, относящиеся непосредственно к медицинскому изделию, в настоящее время не известны. Ответственный врач должен решить, допустимо ли предполагаемое применение, исходя из общего состояния пациента.

	2.4 Целевые группы пользователей
	Медицинское устройство могут использовать только врачи и медицинские ассистенты с соответствующей квалификацией специалиста.

	2.5 Группы пациентов
	Ограничений по группам пациентов для данного препарата нет.


	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 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.

	3.3 Опасности, связанные с электрическим током
	Неправильное питание может привести к поражению электрическим током и травмировать пациентов, пользователей или третьих лиц.
	Убедитесь, что штекер полностью чистый и сухой.
	Никогда не допускайте контакта высокочастотных устройств с изделием или системой.

	3.4 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.

	3.5 Выход из строя устройств
	Изделие может выйти из строя во время эксплуатации.
	Имейте наготове запасной продукт для каждого случая применения или планируйте альтернативную хирургическую технику.


	4 Описание продукта
	4.1 Обзор продукции
	4.2 Возможные комбинации
	Изделие можно комбинировать со следующими блоками управления камерами (CCU):
	– IMAGE1 S CONNECT® (TC200)
	– IMAGE1 S CONNECT® II (TC201)
	-IMAGE 1 HUB™ HD (22 2010 20-1xx)
	-IMAGE 1 HD (22 2020 20-1xx)
	Блоки управления камерой (CCU) можно подключить к следующему модулю LINK:
	– IMAGE1 S™ H3-LINK (TC300)
	Изделие можно подключать к эндоскопам или адаптерам через следующие соединения:
	– Подключение окуляра

	4.3 Технические данные
	4.4 Используемые символы
	4.4.1 Символы на упаковке
	4.4.2 Символы на изделии

	4.5 Условия окружающей среды

	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 Тестирование продукта
	1. Осмотрите продукт на предмет видимых загрязнений. Не используйте в случае загрязнения.
	2. Осмотрите изделие на предмет следующих характеристик:
	– Хорошее рабочее состояние
	– Функциональность
	– Правильная сборка компонентов
	– Полнота

	5.3 Сборка изделия
	Изделие имеет встроенный приборный соединитель и встроенный телескоп.
	1. Поверните внешнее кольцо соединителя по часовой стрелке и вставьте окуляр эндоскопа.
	2. Если эндоскоп подключен к маятниковой головке камеры, убедитесь, что фиксатор маятника включен.
	3. Затяните внешнее кольцо на механизме захвата.
	4. Поверните внешнее кольцо соединителя приборов против часовой стрелки, чтобы затянуть его.

	5.4 Подключение светового кабеля
	Затяните винт с накаткой на световом кабеле на четверть оборота, чтобы подключить световой кабель.


	6 Приложение
	6.1 Использование продукта
	Интенсивное лазерное излучение может ухудшить отображение изображения.
	1. Перед началом процедуры убедитесь, что на мониторе отображается правильное видеоизображение.
	2. Поверните кольцо фокусировки/колесо фокусировки, чтобы настроить резкость изображения на объективе камеры.
	3. Поверните кольцо зума, чтобы настроить размер изображения.

	6.2 Кнопки управления головкой камеры
	Все Насадки камер оснащены тремя кнопками для вызова запрограммированных функций и управления меню:
	– Положение 1: Прокрутка вниз меню или опций.
	– Положение 2: Прокрутка меню или опций вверх.
	–  Положение 3: Вызовите меню. Выберите выделенную опцию. Нажмите и удерживайте кнопку меню/выбора в течение 7 секунд.


	7 Содержание, обслуживание, ремонт и утилизация
	7.1 Ремонт изделия
	Ремонт может производиться только компанией KARL STORZ или компанией, уполномоченной KARL STORZ.
	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...

	7.2 Утилизация изделия
	Изделие соответствует требованиям Директивы об отходах электрического и электронного оборудования (WEEE).
	В рамках применения данной директивы компания KARL STORZ SE & Co. KG несет ответственность за надлежащую утилизацию данного изделия.
	1. Изделие должно быть утилизировано в соответствии с действующими национальными законами и правилами в подходящем пункте сбора для переработки электрического и электронного оборудования.
	2. Свяжитесь с компанией KARL STORZ SE & Co. KG, в филиал KARL STORZ или к авторизованному дилеру, чтобы узнать адрес пункта сбора в вашем регионе.


	8 Аксессуары и запасные части
	8.1 Аксессуары
	Не все артикулы доступны во всех регионах.


	9 Электромагнитная совместимость
	9.1 Общие указания по условиям эксплуатации
	Продукт подходит для использования в профессиональных медицинских учреждениях. К профессиональным медицинским учреждениям относятся врачебные кабинеты, стоматологические кабинеты, учреждения ограниченного ухода, отдельно стоящие хирургические центры, ...
	Характеристики излучения данного изделия позволяют использовать его в промышленных зонах, а также в больницах (CISPR 11 Класс A) и других профессиональных медицинских учреждениях. Если изделие используется в жилых помещениях (для которых обычно треб...
	Характеристики излучения данного изделия позволяют использовать его в промышленных зонах, а также в больницах (CISPR 11 Класс A) и других профессиональных медицинских учреждениях. Если изделие используется в жилых помещениях (для которых обычно треб...

	9.2 Таблица 1 - Уровень соответствия для испытаний на помехоустойчивость
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитная помехоустойчивость
	Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Пользователь изделия должен убедиться, что оно используется в такой среде.

	9.3 Таблица 2 - Уровни испытаний для полей близости от оборудования ВЧ беспроводной связи
	9.4 Таблица 3 - Уровни испытаний для испытаний на устойчивость к воздействию излучения и проводимой энергии
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитная помехоустойчивость
	Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Пользователь изделия должен убедиться, что оно используется в такой среде.

	9.5 Таблица 4 - Класс и группа выбросов
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитные излучения
	Устройство предназначено для использования в такой среде, как указано ниже. Заказчик или пользователь устройства должен обеспечить его использование в такой среде.

	9.6 Таблица 5 - Рекомендуемые расстояния между портативными и мобильными устройствами ВЧ-связи и изделием
	Устройство предназначено для использования в электромагнитной среде, в которой контролируются ВЧ-помехи. Покупатель или пользователь устройства может помочь предотвратить электромагнитные помехи, поддерживая минимальное расстояние между портативным и ...
	 Продукт был протестирован на совместимость с высокочастотными хирургическими устройствами в соответствии с IEC 60601-2-2 Приложение BB.
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	IFU_TH115(full permission) rus
	12-2020
	Авторское право ©
	Все иллюстрации, описания продукции и тексты являются интеллектуальной собственностью компании KARL STORZ SE & Co. KG.
	Их использование и воспроизведение третьими лицами требует прямого разрешения KARL STORZ SE & Co. KG.
	Все права защищены.
	1 Общая информация
	1.1 Прочитайте инструкцию по применению
	Несоблюдение инструкций по эксплуатации может привести к травмам пациентов, пользователей или третьих лиц. Кроме того, изделие может быть повреждено.
	1. Внимательно прочитайте инструкцию по применению продукта и полностью следуйте ей.
	2. Держите инструкцию по применению на видном месте рядом с продуктом.
	3. Соблюдайте инструкции по применению продуктов, используемых в комбинации.
	Перед использованием рекомендуется проверить пригодность продуктов для планируемой процедуры.

	1.2 Область применения
	Данное руководство по эксплуатации действительно для:

	1.3 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.
	ВНИМАНИЕ
	Обозначает возможную неизбежную опасность. Если ее не избежать, она может привести к смерти 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 Нормальное использование
	2.1 Предполагаемое использование
	В сочетании с соответствующим блоком управления камерой, источником света, монитором и телескопами или микроскопами, видеоголовки камеры используются для отображения эндоскопического или открытого операционного поля при диагностических или хирургическ...
	Видеоголовки камер не имеют контакта с телом.

	2.2 Показания к применению
	В сочетании с соответствующими аксессуарами видеоголовки камеры могут использоваться для отображения эндоскопического или открытого операционного поля при диагностических или хирургических процедурах.

	2.3 Противопоказания
	Противопоказания, относящиеся непосредственно к медицинскому изделию, в настоящее время неизвестны. Ответственный врач должен решить, допустимо ли предполагаемое применение, исходя из общего состояния пациента.

	2.4 Целевые группы пользователей
	Медицинское устройство могут использовать только врачи и медицинские ассистенты с соответствующей квалификацией специалиста.

	2.5 Группы пациентов
	Ограничений по группам пациентов для данного препарата нет.


	3 Безопасность
	3.1 Серьезные инциденты
	Согласно положению о медицинских изделиях (MDR), "серьезный инцидент" включает в себя ситуации, 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 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.

	3.3 Опасности, связанные с электрическим током
	Неправильное питание может привести к поражению электрическим током и травмировать пациентов, пользователей или третьих лиц.
	Убедитесь, что штекер полностью чистый и сухой.
	Никогда не допускайте контакта высокочастотных устройств с изделием или системой.

	3.4 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.

	3.5 Выход из строя устройств
	Изделие может выйти из строя во время эксплуатации.
	Имейте наготове запасной продукт для каждого случая применения или планируйте альтернативную хирургическую технику.


	4 Описание продукта
	4.1 Обзор продукции
	TH115D1, TH116D1

	4.2 Возможные комбинации
	Изделие можно комбинировать со следующим блоком управления камерой (CCU):
	– IMAGE1 S CONNECT® (TC200)
	– IMAGE1 S CONNECT® II (TC201)
	– ТЕЛЕПАКЕТ + (TP101)
	– TELECAM C3 (TC100)
	Блок управления камерой (CCU) можно подключить к следующему модулю LINK:
	– IMAGE1 S™ X-LINK (TC301)
	Изделие можно подключать к эндоскопам или адаптерам через следующие соединения:
	– Подключение DCI

	4.3 Технические данные
	4.4 Используемые символы
	4.4.1 Символы на упаковке
	4.4.2 Символы на изделии

	4.5 Условия окружающей среды

	5 Подготовка
	5.1 Распаковка изделия
	1. Аккуратно извлеките изделие и принадлежности из упаковки.
	2. Проверьте доставку 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 Тестирование продукта
	1. Осмотрите продукт на предмет видимых загрязнений. Не используйте в случае загрязнения.
	2. Осмотрите изделие на предмет следующих характеристик:
	– Хорошее рабочее состояние
	– Функциональность
	– Правильная сборка компонентов
	– Полнота

	5.3 Сборка изделия
	Изделие оснащено встроенным механизмом сцепления DCI ®и встроенным телескопом.
	1. Вставьте телескоп эндоскопа DCI ®HOPKINS® в "защелкивающийся" соединительный механизм DCI®
	ð Сцепка защелкивается автоматически.
	2. Нажмите на сцепной механизм, чтобы освободить телескоп.
	3. Вытяните телескоп из насадки камеры.

	5.4 Подключение светового кабеля
	1. Подключите световой кабель (495DC/495DV) к видеоголовке камеры D1.
	2. Вставьте штекер светового кабеля в головку камеры D1 до щелчка.
	3. Вытаскивайте световой кабель из головки камеры D1 только за рукоятку.


	6 Приложение
	6.1 Регулировка фокуса
	Интенсивное лазерное излучение может ухудшить отображение изображения.
	1. Перед началом процедуры убедитесь, что на мониторе отображается правильное видеоизображение.
	2. Поверните кольцо фокусировки/колесо фокусировки, чтобы настроить резкость изображения на объективе камеры.


	7 Содержание, обслуживание, ремонт и утилизация
	7.1 Ремонт изделия
	Ремонт может производиться только компанией KARL STORZ или компанией, уполномоченной KARL STORZ.
	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...

	7.2 Утилизация изделия
	Изделие соответствует требованиям Директивы об отходах электрического и электронного оборудования (WEEE).
	В рамках применения данной директивы компания KARL STORZ SE & Co. KG несет ответственность за надлежащую утилизацию данного изделия.
	1. Изделие должно быть утилизировано в соответствии с действующими национальными законами и правилами в подходящем пункте сбора для переработки электрического и электронного оборудования.
	2. Свяжитесь с компанией KARL STORZ SE & Co. KG, в филиал KARL STORZ или к авторизованному дилеру, чтобы узнать адрес пункта сбора в вашем регионе.


	8 Аксессуары и запасные части
	8.1 Аксессуары
	Не все артикулы доступны во всех регионах.


	9 Электромагнитная совместимость
	9.1 Общие указания по условиям эксплуатации
	Продукт подходит для использования в профессиональных медицинских учреждениях. Профессиональные медицинские учреждения включают кабинеты врачей, стоматологические кабинеты, учреждения ограниченного ухода, отдельно стоящие хирургические центры, отдельн...
	Характеристики излучения данного изделия позволяют использовать его в промышленных зонах, а также в больницах (CISPR 11 Класс A) и других профессиональных медицинских учреждениях. Если изделие используется в жилых помещениях (для которых обычно треб...
	Характеристики излучения данного изделия позволяют использовать его в промышленных зонах, а также в больницах (CISPR 11 Класс A) и других профессиональных медицинских учреждениях. Если изделие используется в жилых помещениях (для которых обычно треб...

	9.2 Таблица 1 - Уровень соответствия для испытаний на помехоустойчивость
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитная помехоустойчивость
	Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Пользователь изделия должен убедиться, что оно используется в такой среде.

	9.3 Таблица 2 - Уровни испытаний для полей близости от оборудования ВЧ беспроводной связи
	9.4 Таблица 3 - Уровни тестирований для испытаний на устойчивость к воздействию излучения и проводимой энергии
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитная помехоустойчивость
	Изделие предназначено для использования в электромагнитной среде, указанной ниже. Пользователь изделия должен убедиться, что оно используется в такой среде.

	9.5 Таблица 4 - Класс и группа выбросов
	Руководящие указания и декларация производителя - электромагнитные излучения
	Устройство предназначено для использования в такой среде, как указано ниже. Заказчик или пользователь устройства должен обеспечить его использование в такой среде.

	9.6 Таблица 5 - Рекомендуемые расстояния между портативными и мобильными устройствами ВЧ-связи и изделием
	Устройство предназначено для использования в электромагнитной среде, в которой контролируются ВЧ-помехи. Покупатель или пользователь устройства может помочь предотвратить электромагнитные помехи, поддерживая минимальное расстояние между портативным и ...
	 Продукт был протестирован на совместимость с высокочастотными
	хирургическими устройствами в соответствии с IEC 60601-2-2 Приложение BB.
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