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Wichtiger Hinweis

Es wird empfohlen, vor der Verwendung
die Eignung der Produkte fiir den geplanten
Eingriff zu iiberprufen.

Vielen Dank fur lhr Vertrauen in den Namen
KARL STORZ. Auch in diesem Produkt steckt
unsere ganze Erfahrung und Sorgfalt. Sie und

lhr Haus haben sich damit fur ein modernes und
hochwertiges Instrument der Firma KARL STORZ
entschieden.

Die vorliegende Anleitung soil helfen, das
Intubations-Videoendoskop richtig anzuwenden,
zu reinigen, zu desinfizieren und ggf. zu sterilisie-
ren. Alle notwendigen Einzelheiten und Flandgriffe
werden anschaulich erklart. Bitte lesen Sie deshalb
diese Anleitung sorgfaltig durch; bewahren Sie sie
zum etwaigen Nachlesen sorgfaltig auf.

WARNUNG: KARL STORZ Instrumente
werden nicht steril ausgeliefert und
mOssen somit vor der ersten Anwendung
sowie vorjeder weiteren Nutzung gereinigt,
desinfiziert und ggf. sterilisiert werden.

KARL STORZ arbeitet standig an der Weiter-
entwicklung alter Produkte. Bitte haben Sie
Verstandnis dafur, dass deshalb Anderungen in
Form, Ausstattung und Technik moglich sind. Aus
den Angaben, Abbildungen und Beschreibungen
dieser Anleitung konnen daher keine Anspruche
hergeleitet werden.

Important information

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

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 favour of
a modern, high-quality item of equipment from
KARL STORZ.

This instruction manual is intended to serve as
an aid in the proper use, cleaning, disinfection
and, if necessary, sterilization of the intubation
videoscope. 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.

WARNING: KARL STORZ instruments
are not sterile when delivered, and must
be cleaned, disinfected and, if necessary,
sterilized prior to initial use and each
subsequent 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.

BaxHasi nHcpopmauus

MNepep ncnonb3oBaHMeM U3genuii peKomeH-
AyeTcs NpoBepuTb MX Ha NPUrOAHOCTbL A5
npegsionaraemori onepawuu.

Bnarogapum Bac 3a foBepue, okasaHHoe TOpro-
Boli Mapke KARL STORZ. Kak v BCA Halua npo-
OyKUWs, AaHHOe 13fenne SBNSeTCs pesybTaTtoM
Hallero onbiTa 1 KpoNnoTAMBON paboTsl. Bbl 1 Bawa
opraHusaums Bblbpasiv COBPEMEHHbIN U BbICOKO-
Ka4eCTBEHHbI NPMBOP NPOM3BOACTBA KOMMaHWUN
KARL STORZ.

Hlacroswan NHCTPYKUMA [O/MKHA NoMoYb Bam
npaBwIbHO UCMONb30BaTh, a TakkKe ounLaTb,
Ae3nHuMumMpoBaTb U Npu Heo6XoAMMOCTH CTe-
pYAN30BaTh MHTYBALMOHHbIV BUAE03HAOCKON.
Bce HeobxoavMble feTann 1 AeicTBUS HarnsagHo
pasbAcHATCA. [103TOMY BHUMATENBHO NPOYTUTE
HaCTOSLLYIO MHCTPYKLMIO; BepexHo xpaHuTe ee,
4TO6bI B C/lyyae BO3HMKHOBEHWS BOMNPOCOB K HeM
BCerja MoXHo 6bl10 06paTuTbCs.

NPEAYNPEXAEHWE: Mpubopbl
npoussogcTsea KARL STORZ
NOCTaB/IA T CA HECTEPUIbHBIMU, NO3TOMY
nepef nepsbIM 1 K&XXAbIM NOCAMIYIOLLUM
NPUMEHEHNEM OHU MOAIEXAT OUNCTKe,
fe3nHexkumn n cTepumnsalmm.

Komnannsa KARL STORZ nocTosiHHO paboTaeT
Haf ycoBepLUeHCTBOBaHMeM Bcell npogykuun. Mo
3TOV NpUYMHE BO3MOXHbI U3MEHEHNS hOPMbl,
OCHalLLleH!s 1 TeXHOorMn. Mbl paccunTbiBaeM Ha
Bale noHnmaHue. MoaTomy AaHHble, n3obpaxe-
HUA 1 ONUCaHUA HACTOSLLEeR UHCTPYKLMN He MOryT
6bITb OCHOBaHWEM A5 NPeLbABNEHNS NPETEH3NIA.
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11025 E Druckausgleichskappe/
Pressure compensation cap/
KnanaH BblpaBHUBaHWS [aB/eHUs

10331 BAX Tubushalter/
Tube holder/
dukcatop Tpy6KM

COI'IpOBO,EI,VITerIbeIe
nnnrcrTpaunm

13242 XL Dichtheitsprufer/
Leakage tester/
Mpun6op NpoBepKN repMeTUHHOCTM

8403 ZX Monitor/
Monitor/
MoHuTtop
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Bedienelemente, Anzeigen,
Anschliisse und ihre Funktion

© Anschluss fur Dichtheitsprufer Oder
Druckausgleichskappe (Entluftungsstutzen)

@ Handgriff

@ Buchse fOr Video-Anschlusskabel @
© Multifunktionstaste (BlueButton)

® flexibler Schaft zur Abwinkelung

® Distale Spitze

® Ablenkhebel

® Adapter zur Tubusfixierung

@ Anschluss fOr 02-Insufflation

® Dichtheitsprufer 13242 XL
Druckausgleichskappe 11025 E
Monitor

Sekundarer Anschluss fur Videoendoskop
Primarer Anschluss fur Videoendoskop
Netzanschluss

Reset-Schalter

Halterung fur SD-Speicherkarte
Statusleiste

® Netzkontrollleuchte

@ EinVAus-Schatter

@ Ladekontrollleuchte (orange)

@ Softkeys

® Funktionssymbole

<§ HDMI-Anschluss

® USB-Anschluss

® Anschlusskabel

@ Anschlussbuchse Endoskopseitig

®@ 660 60 6 6 6

® Anschlussbuchse Monitorseitig

Controls, displays,
connectors and their uses

©

Connection for leakage tester or pressure
compensation cap (vent port)

Handle

Socket for video connecting cable ®
Multifunction button (BlueButton)
Flexible sheath for deflection

Distal tip

Deflection lever

Adaptor for tube fixation

02 insufflation connection

Leakage tester 13242 XL

Pressure compensation cap 11025 E
Monitor

Secondary connection for videoscope
Primary connection for videoscope
Mains connection

Reset button

Holder for SD memory card

Status bar

Pilot lamp

On/Off switch

Charging indicator lamp (orange)
Soft keys

Function symbols

HDMI port

USB port

Connecting cable

PP OPEOOEOOOIODOPOOOO OO OO QM

Connection socket on endoscope
@ Connection socket on monitor

dnemMeHTbl ynpaBsieHus,
MHANKATOPbI, pa3beMbl
U Nx PyHKuUmn

© Pa3sbeM 415t npubopa NpPoBepku repMeTny-
HOCTW WK KanaHa BblpaBHUBAHWSI AABMEHNS
(BEHTMNSALMOHHOTO Mnyuepa)

PykosaTka

He3a0 Ans coeauHUTENBHOTO BuAeokabens ®
MHoroghyHKUMoHanbHan kHonka (BlueButton)
mbkuii Ty6yc Ans n3MeHeHus yrna nsrmba
[vcTanbHblin KoHew,

Pbluar ynpasneHus ns3rn6om

ApaTep gna dukcaunm Tpyokm

Pasbem gns nHcyddpnaumm 02

Mpun6op npoBepkn repmeTnyHOCTU 13242 XL
KnanaH BbipaBHMBaHWA fasneHns 11025 E
MoHwuTop

BTopuyHbIi pasbem ana BuaeoaHgockona
MepBuyHbIl pasbem AnA BUAEe03HA0CcKoNa
FHe3[0 NOAKNYEHNS K aNeKTpoceTH
KHonka cbpoca

Cnot kapTbl namsatn SD

CTpoka COCTOsIHUA

KoHTponbHas namnouyka anekTpoceTn
Mepekntoyatens (Bkn/Bbikn)

KoHTponbHas namnouyka 3apsga (opaHxesas)
MporpaMmmMmupyemMble KHOMKK

CuvMBOSbI DYHKUMIA

Pa3bem HDMI

Pa3bem USB

CoeanHuTeNbHbIN kabenb

PHOPAOPOEOOOOOOONEOOOOOEOOO®OO O

He3A0 ANa NOAKN0YeHUs! SHAOCKoNA
@ IHes3[o Ans NoaKIIoUeHUs MOHUTOpPa
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1 Symboierlauterungen
1.1 Verpackungssymbole

Gebrauchsanweisung befolgen

Temperaturbegrenzung

Zerbrechlich

Trocken aufbewahren

Das Gerat unterliegt den Anforderungen der
WEEE-Richtlinie 2012/19/EU.

Gerat des Typs BE

Von Sonnenlicht fernhalten

Hersteller

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

Anzahl der Produkte in der Produktverpackung

Seriennummer

1 Symbols employed
1.1 Packaging symbols

Follow Instructions for use

Temperature limit

Fragile

Keep dry

The device is subject to the requirements of the
WEEE Directive 2012/19/EU.

Type BF device

Keep away from sunlight

Manufacturer

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Number of products in the product packaging

Serial number

1 [ModcHeHne cnmBOIOB
1.1 CumMmBO/IbI Ha yrakoBke

Criefyiite ykasaHWsiM UHCTPYKLMKW MO
akcnnyarauum
TemnepaTypHblii AnanasoH

Xpynkoe

Bepeub OT Bnarm

Mpubop noanagaet noa Aelictene AnpekTuBbI
2012/19/EC 06 oTxX04ax 3N1eKTPUYecKoro un
3/1eKTPOHHOro o6opyaosaHus (WEEE).

Mpu6op Tvna BF

He ponyckaTb BO3ZeNCTBUS COTHEYHOrO cBeTa

M3rotoBuTens

[vana3oH BNaxHocTu

OrpaHuyeHne aTMoCepHOro AaB/eHNs

Konunuectso nsgenuii B ynakoBke

CepwuiiHblli HoMep
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Schutzumfang gegen Feuchtigkeit:
Schutz gegen dauemdes Untertauchen

Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

1.2

A

Symbole fiir
Sicherheitshinweise

WARNUNG: Wamung macht aufeine
Gefahrdung des Patienten Oder des
Personals aufmerksam. Das Nichtbeachten
einer Wamung kann Veiietzungen des
Patienten Oderdes Personals zur Folge
haben.

VORSICHT: Vorsicht macht darauf
aufmerksam, dass bestimmte MasnabTen
zu treffen sind, um eine Beschadigung des
Instrumentariums zu vermeiden.

HINWEIS: Hinweise enthalten spezielle
Informationen zur Bedienung Oder sie
erklaren wichtige Informationen,

Scope of protection against moisture:
Protection against continuous immersion

Catalogue number

Consult instructions for use

1.2

)

Symbols for safety
instructions

WARNING: A Warning indicates that the
personal safety of the patient or personnel
may be endangered. Failure to observe a
Warning could resultin injury to the patient
or personnel.

CAUTION: A caution indicates that
particular procedures or precautions must
be followed to avoid possible damage to
the instrument set.

NOTE: A Note indicates specialinformation
regarding operation or clarifies important
information.

CTeneHb 3aly Thl OT NPOHUKHOBEHUS BRaru:
3aWmTa nNpu ANNTeNIlbHOM NOTPYXXEHUN B BOAY

Homep no katasnory

O6paTtnTech K UHCTPYKLMUMU MO NPUMEHEHMIO

A

)

CUMBOJIbI NO TEXHUKE
6e30mnacHoCTuU

NMPEAYNPEXAOEHWE:
«MpeaynpexneHne» obpallaeT BHUMaHue
Ha CYLLEECTBYIOLLYIO OMacHOCTb A4/1s
nauveHTa unu nepcoHana. HecobnogeHue
npeaynpexaeHns MoKeT NpuBecTy

K TPaBMMPOBAHMIO NaLeHTa um
nepcoHasna.

OCTOPOXHO: «OCTOpOXHO» obpaLLaeT
BHUMaHWe Ha HeobXOAMMOCT b MPUHATUA
onpefieneHHbIX Mep AN NpefoTBpaLleHns
NoOBPEeXAeHUA MHCTPYMEHTA.

YKA3AHWE: «YKaszaHus» cogepxaT

crneuuaibHble CBEAAEHMS MO IKCMIyaTauum
U/NN PasbsACHAOT BaXKHYI0 MHDOPMALMIO.
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BestimmungsgemaBer
Gebrauch

2.1 Zweckbestimmung

Das Intubations-Videoendoskop mit abwinkelbarer
Spitze 10331 BX dient in Verbindung mit dem
C-MAC® Monitor 8403 ZX und dem C-MAC® PM
8403 XD zur endotrachealen Intubation und zur
Inspektion des Mund-und Rachenraumes.

Videoendoskope sind Anwenderteile, die nur
mit den von KARL STORZ dafur vorgesehenen
Versorgungsgeraten verwendet werden durfen.

2.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt, die sich
direkt auf das Produkt beziehen. Das Intubations-
Videoendoskop darf nicht angewendet werden,
wenn nach Meinung eines verantwortlichen
Arztes eine solche Anwendung eine Gefahrdung
des Patienten hervorrufen wurde, z. B. aufgrund
des Allgemeinzustandes des Patienten, Oder die
endoskopische Methode als solche kontraindiziert
ist.

2.3 Zielgruppen

Diese Gebrauchsanweisung ist fur
Arzte, medizinisches Hilfspersonal und
Sterilisationsassistenten bestimmt.

2.4 Qualifikation des Anwenders
Das Intubations-Videoendoskop von KARL STORZ
darf nur von Personen eingesetzt werden, die uber
eine entsprechende medizinische Qualifikation
verfugen und mit der Technik der Laryngoskopie
vertraut sind. De in dieser Anlertung gegebenen
Hinweise dienen lediglich der korrekten Handhabung
und Aufberertung des Intubations-Videoendoskops.
Sie sind nicht zur Einfuhrung in die Technik der
Laryngoskopie geeignet.

Intended use

2.1 Intended use

The intubation videoscope with deflecting tip
10331 BX is used in combination with the C-MAC®
monitor 8403 ZX and the C-MAC® PM 8403 XD
for endotracheal intubation and inspection of the
oropharynx.

Videoscopes are applied parts, which must only
be used with KARL STORZ supply units which are
intended for this purpose.

2.2 Contraindications

No contraindications relating directly to the
product are currently known. The intubation
videoscope 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.

2.3 Target groups
This instruction manual is intended for physicians,
medical support staff and sterilization assistants.

2.4 User qualification

The intubation videoscope from KARL STORZ
may only be used by persons with an appropriate
medical qualification and who are acquainted with
laryngoscopic techniques. The information given

in these instructions only serves to instruct in the
correct handling and preparation of the intubation
videoscope. It is not intended as an introduction to
the techniques of laryngoscopy.

Michnonb3oBaHMe no
HasHa4YeHunr

2.1 LUeneBoe Ha3Ha4deHue
WHrry6aumoHHbIin Bugeoangockon C-MAC® VS

C n3rmbaembIM guctasibHbiM koHLoM 10331 BX
B coyeTaHu ¢ MoHuTopom C-MAC® 8403 ZX n
C-MAC® PM 8403 XD npegHa3HayeH ANs 3HO0-
TpaxeanbHOW MHTy6auMM 1 ocMoTpa POTOrOTKN.

BuaeoaHaockonsl - 3T0 cneuyasbHble Npruéopsbl,
KOTOpble MOXHO MCMO/b30BaTh TOJ/IbKO C NUTa-
UMK YCTPOWCTBaMM, NPefyCMOTPEHHbIMU ANs
3TOro komnaHvein KARL STORZ.

2.2 TlpoTuBOnokasaHus
I'IpomsonoxasaHm, KOTOpPbl€ OTHOCATCA
HenocpeacTBeHHO K 13[enno, B HacTosLee BpeMa
He M3BECTHbI. cnonb3oBaHne VIHTy6aL|,VIOHHOr0
BMAeosHaocKona cynTaeTca NpoTMBONOKasaHHbIM,
ec/in, N0 MHEHWKD OTBETCTBEHHOIO Bpa4a, Takoe
npMMEHeHNe ConpsXXeHo € ONacHOCTbO A4/1A
naupeHTa, Hanpumep, BcneacTene o6u.|,ero COCTOSAAHUA
naupeHTa, Wi ecnn naumMeHTy NnpoTMBonoKasaH
SH,EI,OCKOI'II/IHECKVIVI MeToA Kak TaKoBOWA.

2.3 LUeneBble rpynnbl

[laHHaa MHCTPYKUMS NO 3KCryaTaummn npegHasHadeHa
[0/15 Bpa4e6HOro 1 acCUCTUPYHOLLLErO MeanepcoHana, a
TaKKe nepcoHana, NPoBOAALLErO CTEPUIN3ALMIO.

2.4 KBanuukaumsa nonb3oBartens
WHMy6aLmoHHbIn BefeoaHagockon komnaHum

KARL STORZ paspeluaeTtcsa UCcnosib30BaTb TONIbKO
nmuam, KoTopble MMelT COOTBETCTBYIOLLYIO Meau-
LIMHCKYI0 KBa/IMchmKaLmMio N BNafetoT TEXHWUKOW
npoBeaeHNs NapuHrockonuu. MNpeacraBneHHble B
HacTosILLeli UHCTPYKUMW YKa3aHNs CNYXaT UCKN0UY-
TenbHO ANs NpaBuIbHOIO obpaLLeHns 1 06paboTku
MHTY6aLMOHHOro BUAeoaHaockona. OHN He NoAxo-
OAT 41151 OCBOEHNSI TEXHUKW NPOBEAEHNS NIapyHIo-
cKonuu.
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2.5 Einweisung in die
Geratefunktion und Bedienung

Die zustandige Gebietsvertretung Oder der zustan-
dige KARL STORZ Vertreter steht fur die Einwei-
sung und fur Auskunft uber weitere Schulungsalter-
nativen zur Verfugung,

2.6 Anwenderprofil Arzt und
Assistenzpersonen

Anerkannte medizinische Grundkenntnisse der
Anwendung (Facharzt, medizinische Fachkraft).
Ausreichende Auffassungsgabe zur rationalen
Beurteilung der aktuellen Operationssituation.
Ausreichende Sprachkenntnisse in einer vom
Gerat und der Gebrauchsanweisung verwende-
ten Sprache.
AbsoMerung einer umfassenden Einweisung in
die Bedienung der Instrumente.
Kenntnis uber den Inhalt der
Gebrauchsanweisung.
Keine korperlichen Behinderungen, die
die Wahrnehmung von Aktivierungs- und
Alarmsignalen (oplisch und akustisch) beein-
trachtigen.

Intended use

2.5 Training in the operation and
function of the device

Your local representative or responsible

KARL STORZ member of staff is available to
provide training and information on further training
alternatives.

2.6 User profile of physician and
assistants

Recognized medical skills in the field of
application (specialist physician, qualified medical
staff).
Adequate powers of comprehension to rationally
assess the surgical situation in hand.
Adequate language skills in one of the languages
used on the device and in the instruction
manual.
Be thoroughly trained in the operation of the
instruments.
Knowledge of the contents of the instruction
manual.
No physical impairments that could diminish
perception of activation and alarm signals (visual
and acoustic).

2.5 WHCTpYKTaX No OYHKTPHOHUPO-
BaHVIO 1 3KCnyaTauum npuéopa

Mo Bonpocam MHCTpyKTaxa, a Takke MnosyyeHus
LanbHeWLLnX CBeAeHNn 0 BO3MOXHbIX BapuaHTax
06yyeHus obpalaiitecb B perMoHasibHoe npeacra-
BUTE/IbCTBO WM K KOMNETEHTHOMY NMpeAcTaBUTesio
KARL STORZ.

2.6 MNpodwnnb nonb3oBaTtenia: Bpay
n aCCI/ICTI/IpleLuI/IVI nepcoHan

OdhuumanbHO NoATBEPXAEHHbIE 6a30Bble
MeAWLMHCKME 3HaHWS B 06/1acTV NPUMEHEHMA
(Bpay-cneupannct, MeauUMHCKU paboTHUK).
[JlocTaTtoyHas cnoco6HOCTb paLMOHasIbHO OLe-
HMBaTb CUTyaLMI0 BO BPEMS onepaLum.
[locTaTouHblli ypoBeHb 3HaHWIA XOTS Bbl OAHOTO
A3blka, KOTOPbIA Ucnonb3yeTcs B Npubope un
MHCTPYKLMK MO 3KCnyaTauuu.
MpoxoxeHne KOMMNIEeKCHOr0 MHCTPYKTaxa no
aKcnayaTauum MHCTPYMeHTOB/NpuGopoB.
3HaHVe cofepXXaHua MHCTPYKUMU Mo aKcnya-
Taumm.
OTcyTCcTBME (PU3NYECKNX HEAOCTATKOB, MeLLato-
LMX BOCMIPUSATUIO paboumx 1 npegynpeanTesb-
HbIX CUTHaN0B (BU3YaslbHbIX U 3BYKOBBbIX).
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3 Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise sind MaBnahmen zum Schutz
des Anwenders und Patienten vor Gefahrdungen,
die durch den Gebrauch des Systems entstehen
konnen.

« Das Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung
und alter Gebrauchsanweisungen der in
Kombination eingesetzten Produkte kann
zu Verletzungen von Patienten, Anwendern
und Dritten sowie zu Beschadigung am
Produkt fuhren. Lesen Sie alle relevanten
Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch
und beachten Sie immer die beschriebenen
Anweisungen. Prufen Sie die Funktion der in
Kombination eingesetzten Produkte,

Kombination von Systemkomponenten

« Eine sicherheitstechnische Unbedenklichkeit bei
Kombinationen von Medizinprodukten ist nur
dann gegeben, wenn
- diese in den jeweiligen Gebrauchs-
anweisungen als sdche ausgewiesen sind Oder
- die Zweckbestimmung und die
Schnittsteltenspezifikationen der in Kombination
verwendeten Produkte dies zulasst.
Die Gebrauchsanweisungen und die
Schnittsteltenspezifikationen der in Kombination
verwendeten Medizinprodukte sind genauestens
zu beachten.

¢ Es durfen keine HF-Instrumente in Kombination
mit dem Intubations-Videoendoskop verwendet
werden.

» Es durfen ausschlieBlich KARL STORZ Gerate
verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann
den Patienten und den Anwender gefahrden.

* Verwenden Sie ausschlieBlich Zubehor
{Tubushalter etc) von KARL STORZ. Zubehor
anderer Hersteller kann das Intubations-
Videoendoskop beschadigen.

3 Safety instructions

Safety instructions are measures intended to
protect the user and patients from the risks which
could arise through the use of the system.

« 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 carefully and always follow
the instructions given precisely. Check the
functioning of the products used in combination.

Combination of system components

« Combinations of medical devices are only
assured to be technically safe if
- they are listed as such in the respective
instruction manuals or
- the intended purpose and interface
specifications of the devices used in combination
permit this.
The instruction manuals and interface
specifications of the medical devices used in
combination must be observed precisely.

* No high-frequency instruments may be used in
combination with the intubation videoscope,

¢ Only KARL STORZ devices may be used.
Disregarding this warning can endanger the
patient and user.

* Only use accessories (tube holders, etc.)
from KARL STORZ. Accessories from, other
manufacturers can damage the intubation
videoscope.

3 YKasaHUs No TeXHUKe
6e3onacHoOCTU

YkaszaHusa no TexHuke 6e30nacHocTy - 3To
Mepbl NO 3alnTe nonb3oBaresnia N nauneHTa
OT OonacHocTeld, KOTOpble MOTryT BO3HUKHYTb B
pe3ynbTaTte akcnayataunum CUCTeEMbI.

* HecobntofeHne AaHHO UHCTPYKLMN 1 BCEX
MHCTPYKLWIA MO 3kcnyaTaumy NpuMeHseMbixX
B KOMOGVHALMN U3Aennii MOXeT NPUBeCTH K
TPaBMUPOBaHWIO NaLMeHTa, Nosib3oBaTesns n
TPeTbUX UL, @ TakKe K NOBPEXAEHUIO N3aenus.
BHMMaTeIbHO NpoYTUTE BCE BaXHbIE MHCTPYK-
LMK No aKcnayataumn n Bcerga cobnogaite
npuBefeHHble B HUX TpeboBaHus. MpoBepbTe
(hYHKLMOHUPOBAHNE NPUMEHSEMbIX B KOMOUHA-
Ln U3Lenuid.

KoM6UHUpOBaHME CUCTEMHbIX KOMMNOHEHTOB
« CouyeTaHue pasMyHbIX MEAULMHCKMX U3aenuii
AIBNSIETCS TEXHUYECKN 6e30nacHbIM TO/TbKO B

cnyyae, ecnu

- 3Ta KOMGMHAaUMs onMcaHa Kak TakoBasi B
COOTBETCTBYIOLLMX UHCTPYKLMAX MO IKCnyaTa-
umu, um

- 3TO0 fonyckaeTcs LeneBbiIM HasHaYeHVEM 1
cneyudukaumeli MHTepdelicoB NCNoNb3yeMblx
COBMECTHO M3AeNWiA.

CrnepnyeT B TOYHOCTM COGMIOAATL UHCTPYKLUM MO
aKcnayartaumm u cneumdukaumm nHtTepdeiicos
NPYMeHSIEMbIX B KOMOMHALMN MEAULMHCKNX
N3aeNUiA.

* B coueTaHun ¢ MHTy6aLMOHHBIM BUAEO-
3H/A0CKOMOM 3anpeLyaeTcsi UCNosb3oBaTb
BY-NHCTPYMEHTbI.

« Pa3speluaetcsa Ucnonb3oBaTb UCKIOUU-
TeNbHO NPUGOpPbLI MPOM3BOACTBA KOMMNAHUN
KARL STOFtZ. HecobntogeHve gaHHoro npego-
CTEpPEeXeHNs MOXET NPUYNHUTL Bpes nauueHTy
1 Nonb30BaTento.

* Wcnonb3yiite TONbKO NPUHAANEXHOCTY
(doukcartop TpybKkM 1 T. 4.) NPOM3BOACTBA
KARL STORZ. MpuHagnexHoct Apyrmux
M3roToBUTENIEN MOTYT NOBPEANTL
NHTY6ALMOHHbBIA BUAEO3HAOCKON.
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Verletzungsgefahren

HINWEIS: Jeder Anwender muss in die
Bedienung und Benutzung des C-MAC”
IIS eingewiesen sein, sonstdarfdas
Endoskop nicht verwendet werden.

® HINWEIS: Die Verwendung des C-MAC?

VS hatgemaB dem im jeweiligen
Anwendungsland gOltigen Atemwegs-
Aigorithmus bzw. den offizielien Vorgaben
tOr das Atemwegsmanagement zu erfolgen.

Nicht korrekt zusammengebaute und bescha-
digte Instrumente kdnnen zu Vertetzungen

des Patienten fuhren. Instrumente und damit

in Verbindung venwendetes Zubehor mussen
unmittelbar vor und nach jeder Anwendung

auf einwandfreien Zustand, Funktionsfahigkeit,
unbeabsichtigte raue Oberflachen, scharfe
Ecken, gratige Kanten, vorspringende Teile und
Vollstandigkeit uberpruft werden. Fehlende Oder
abgebrochene Bauteile durfen nicht im Patienten
zuruckgelassen werden.

Durch optische Strahlung besteht
Verletzungsgefahr fur die Augen. Schauen
Sie nie in das freie Ende eines angeschlosse-
nen Lichtleiters Oder Endoskops. Tragen Sie
bei Laseranwendungen immer normgerechte
Schutzausrustung.

Das durch das C-MAC® VS ausgestrahtte
Hochleistungslicht kann am Lichtausgang zu
erhdhten Temperaturen fuhren. Diese bleiben
jedoch immer unterhalb eines Wertes, der
Verbrennungen verursachen kbnnte.

Bei Verwendung zundfahiger Gase in der unmit-
telbaren Umgebung des flexiblen Intubations-
Videoendoskops besteht Explosionsgefahr. Das
Intubations-Videoendoskop darf nicht unter
entflammbaren bzw. entzundbaren Medien ver-
wendet werden.

Falls wahrend einer Anwendung am Patienten

eine Funktionsstbrung des flexiblen Intubations-
Videoendoskopes auftreten sollte, die Anwendung
sofort abbrechen. Die distale Spitze des flexiblen
Intubations-Videoendoskops in die neutrale, nicht
abgewinkelte Position bringen und das Intubations-
Videoendoskop langsam und vorsichtig aus dem
Patienten entfernen.

Risks of injury

NOTE: Allusers must have been
instructed in the operation and use of the
C-MA(Y VS, otherwise this endoscope
may not be used.

NOTE: The C-MAC* VS must be used
in accordance with the airway algorithm
in the respective country ofapplication
or the official specifications for airway
management.

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.

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.

The high-intensity light emitted by the

C-MAC® VS can result in increased
temperatures at the light outlet. However, these
always stay below the value which could cause
burns.

Risk of explosion if flammable anesthetics

are used in the immediate proximity of the
flexible intubation videoscope. The intubation
videoscope must not be used in the presence of
flammable or combustible media.

If the flexible intubation videoscope malfunctions
during use on the patient, discontinue use
immediately. Place the distal tip of the flexible
intubation videoscope in the neutral, non-deflected
position and remove the intubation videoscope
slowly and carefully from the patient.

Danger of electric shock! Have servicing
on these devices carried out by authorized
personnel only. Any opening of the device by

Pu1cK TpaBMUpOBaHUs

AN

YKA3AHUE: Kaxablii nonb3osaTeb 401-
XeH 6bIMTb NPOVHCT PYKTMPOBaH Mo BOMpPO-
cam ynpas/ieHusa n npumeHeHns C-MAC*

VS, B NPOTVIBHOM C/ly4ae 3HAO0CKOMN Hefb-
35 UCMO/b30BAT b.

rjx YKA3AHUE: C-MAC* VS flo/mkeH npu-

MEHSITbCS COTNIacHO AeiCT BytoLLEMY B
COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe anropuTmy
caHauumn AbixaTenbHbIX My Tel nam ouum-
anbHbIM TPe6oBaHNAM K BOCCT aHOB/IEHMIO
NPOXOAMMOCT U AbIXaT €/bHbIX My Teil.

HenpasunbHO cobpaHHble 1 NoBpeXaeHHble
MeAMUMHCUEe N3[enMs MOryT NpUBECTU K TpaB-
MWUPOBaHUIO MauumeHTa. HenocpeacTBeHHO A0 U1
nocre Kax/oro npyMeHeHyst NpuGopoBs B coue-
TaHWN C UCMOSb3YeMbIMU MPUHALANEXHOCTAMM
Heo6XxoAVMOo NPOBEPUTL UX Ge3ynpeyHoe cocTo-
siHMe, paboTOCNOCOBHOCTb 1 KOMMIEKTHOCTb,

a TaKke NpPoBepuTb Ha NpeaMeT OTCYTCTBUA
LLIepoXoBaTbIX NOBEPXHOCTEN, OCTPbIX YI/0B,
KPOMOK C 3ayceHLamu, BbICTynalouaux aetaneit.
MoTepsABLIMECS UM OT/IOMABLUMNECS [eTa/n He
[0/MKHbI OCTaBaTLCA B Tene nauyeHTa.
OnTuyeckoe n3/yyeHne NpescTaBnseT onac-
HOCTb NoBpexeHus rnas. Hukorga He cMo-
TpUTe B CBOGOLHbIA KOHEL, NOAKI0YEHHOTO
cBeToBOZA WM 3HAockona. Mpu paboTe ¢ nase-
poM Bcera HocuTe oTBevatoLime TpeGoBaHNsAM
cTaHgapTa CpefcTBa UHAVBUAYAILHON 3aLmThbI.
W3nyyaembiii C-MAC® VS cBeT BbICOKOW
MOLLHOCTW MOXET MPUBOAUTH K MOBbILLEHHON
TemnepaType B TO4Ke Bbixoga cBeTa. [pu 3Tom
3HaueHVie TemnepaTypbl BCerAa oCTaeTCsl Huxe
3HaYeHVs1, KOTOPoe MOr/0 Bbl BbI3BaTb OXOTU.
Mpu NpUMEHEHUN BOCTIAMEHSIIOLLIMXCS Ta30B B
HenocpeACTBEHHOW 6/M30CTW OT MHTY6aLVOH-
HOro BMAEO03HA0CKOMNA CYLLeCcTByeT OnacHoOCTb
B3pblBa. Fie ncnonb3yiite MHTY6aLWOHHLIN BUae-
03HA0CKON B NIErKoBOCN/IaMeHsIIoLLLeics wm
roptoueli cpege.

B cnyyae BO3HWKHOBEHUS HapyLUeHuWii B paboTe
MHTY6aLMOHHOTO BUAEO03HA0CKONA BO Bpems
NPYMEHEHUS Ha NaLlveHTe cnefyeT HeMep-
JIEHHO NpeKpaTnTb K1CMosb3oBaHe nNpuéopa.
MpviBeanTe AYCTa/IbbIHBIA KOHEL, MHTYGaLMOHHOTO

BMAE03H0CKONA B HeliTpasibHOe, HeCOrHyToe
nonoxxeHwne, mMmeaNeHHO W OCTOPOXHO n3BnekKuTe
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« Gefahr eines elektrischen Schlages! Lassen Sie
Servicearbeiten an diesen Geraten nur durch
autorisiertes Personal durchfuhren. Jedes Offnen
des Gerates durch unautorisierte Personen fuhrt
zum Erloschen der Garantie. Ausnahmen sind
die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen
Tatigkeiten.

« Vor samtiichen Wartungs- und
Reinigungsarbeiten am Intubations-
Videoendoskop ist das Anschlusskabel 8403 X
und der Tubushalter zu entfemen.

« Das Intubations-Videoendoskop darf wahrend
der Entladung eines Defibrillators nicht verwen-
det werden. Das Intubations-Videoendoskop
vor der Entladung aus dem Operationsbereich
entfemen.

¢ Mit dem Intubations-Videoendoskop durfen
keine spannungsfuhrenden Bauteile Oder
Instrumente in Beruhrung kommen.

Infektionsgefahren

« Das Intubations-Videoendoskop wird nicht steril
ausgelietert und muss vor der ersten sowie vor
jeder weiteren Anwendung gereinigt und desinfi-
ziert werden.

« Durch nicht sachgerecht aufbereitete Instrumente
besteht Infektionsgefahr fur Patienten,
Anwender und Dritte, sowie die Gefahr von
Funktionsstorungen des Instruments. Beachten
Sie die Anieitung ,Reinigung, Desinfektion, Pfiege
und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten”
und die produktbegleitenden Unterlagen.

Beschadigung des Medizinproduktes

« Nur mithilfe der von KARL STOFiZ freigegebenen
Chemikalien aufbereiten.
Unter hygiene®karlstorz.com kann eine Liste mit
den zulassigen Chemikalien angefordert werden.

« Intubations-Videoendoskope durfen keinesfalls
dampfsterilisiert (autoklaviert) werden.

« Die zulassige Maximaltemperatur betragt 65 °C
fur Dekontamination, Sterilisation, Transport und
Lagerung.

unqualified persons will result in the forfeiting of
all warranty claims. Exceptions are those that are
described in the instruction manual.

Before performing any maintenance and cleaning
work on the intubation videoscope, remove the
connecting cable 8403 X and the tube holder.

The intubation videoscope must not be used
during the discharge of a cardiac defibrillator.
Remove the intubation videoscope from the

operation area before discharge takes place.

Do not allow any live components or instmments
to come into contact with the intubation
videoscope.

Risks of infection

* The intubation videoscope is not sterile when
delivered, and must therefore be properly
cleaned and disinfected prior to initial use and
each subsequent reuse.

« Incorrectly reprocessed instruments expose
patients, users and third parties to a risk
of infection as well as the danger of an
instrument malfunction. Obsen/e the manual
'Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization
of KARL STORZ Instruments’ and the
accompanying documentation.

Damage to the medical device

¢ Only perform reprocessing using chemicals
approved by KARL STORZ.
A list of approved chemicals can be requested
from hygiene@karlstorz.com.

Intubation videoscopes must never be steam
sterilized (autoclaved).

¢ The maximum permissible temperature for
decontamination, sterilization, transport and
storage is 65“C.

MHTY6aLMOHHBIN BMAE03HAOCKON U3 Tasia naum-

eHTa.

OnacHOCTb MOPaKEHUSI 3M1EKTPUUECKUM TOKOM.

Pab6oTbl N0 TEXHNYECKOMY OBCYXMBAHMIO

[JaHHbIX NPUBOPOB paspeLlaeTcs NPoBOAUTL

TOJIbKO YNO/IHOMOYEHHOMY nepcoHasy. Jllo6oe

BCKPbITME Npubopa HeynosHOMOYEHHbIMU nLa-

MW BeeT K npekpaLleHunto feiiCTBUS rapaHTum.

VcknoveHnaMmu SsBNSIIOTCA paboTbl, ONUCAHHbIE B

HaCTOALLEN NHCTPYKLMU NO 3KCn/TyaTaumm.

» TMepep nposefeHneM TeXOBCAYXMBAHNA UK
paboT No 0UMCTKE MHTY6ALMOHHOIO BUAE03HAO-
cKona HeobXoAMMO OTCOeMHUTL COeJUHNTE Tb-
HbI kabenb 8403 X n dmnkcaTop TpyoKu.

» 3anpeLyaeTcsi UCMO/b30BaTb UHTYOALMOHHBbIV
BUE03HAO0CKON BO Bpems pa3psaa fedmopun-
naTtopa. MNepep npuMmeHeHnem paspsiga yganure
MHTY6aLMOHHbI BUAEO3HAO0CKON U3 onepaLmoH-
HOIi 30HbI.

* Haxopgsimecs nog HanpspkeHnem fetanm wim
MNHCTPYMEHTbI He [O/MKHbI COnpuKacaTbecs ©
MHTY6aLMOHHLIM BUAE03H0CKOMOM.

OnacHoCTb MHhULMpoBaHUsa

* WHTy6aumoHHbI BUAEO3HAOCKON NOCTaBAseTcs
HecTepubHbIM. [03TOMY nepej NepsbIM U Kax-
[ObIM MocNeayoLWmnM NpuMeHeHneM OH NOANEXUT
oumnCTKe U Ae3nHeKLun.

» Mpu ncnonb3oBaHnM HeHag/IEXaLMM 06pa3om
06paboTaHHbIX MHCTPYMEHTOB CyLLECTBYeT onac-
HOCTb MH(PULMPOBAHNA NauveHTa, nosb3osartens
1 TPETbUX /WL, a Takke ONacHoCTb c605 hyHK-
LMOHMPOBaHNA HCTpyMeHTa. Cobntogaiite pyko-
BOACTBO «OUnCTKa, Ae3nHpeKUus, cTepuamsa-
umsa 1 yxopg 3a nHctpymeHtamu KARL STORZ» u
COMNpPOBOANTE/bHYIO JOKYMEHTALMIO K U3AENUSAM.

MoBpexaeHne MeaNLMHCKOro n3genus

¢ lcnonbayiite ana 06paboTKN TONbKO XUMU-

yeckue cpe/CcTBa, paspeLleHHble KoMnaHuel

KARL STORZ. Cnuncok paspeLleHHbIX Xumuye-

CKUX CPeACTB MOXHO NOy4UTb, CAenas 3anpoc

Ha agpec 3NeKTPOHHON NouTbl

hygiene@ karlstorz.com.

3anpelyaeTcsi CTepuM3oBaTb HTY6aUMOHHbIE

BWAE03HA0CKOMNbI NapoM (nogsepratb aBTokNa-

BMPOBaHMUI0).

Jonyctumas makcumasibHasa Temnepartypa Ans

AeKoOHTaMmunHayunn, ctepunusaymm, TpaHcnopTu-
POBKM N XpaHeHusa cocTtasnsaeTt 65 °C.



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Das Intubations-Videoendoskop nicht auf
Geraten ablegen, die sich stark erwarmen. Nicht
im direkten Sonnenlicht Oder in einer heiBen
Umgebung aufbewahren, um Beschadigungen
des Gerates zu vermeiden.

Intubations-Videoendoskope durfen keines-
falls Rontgenstrahlen ausgesetzt werden, um
Beschadigungen zu vermeiden.

De distale Spitze des flexiblen Intubations-
Videoendoskops nicht gegen harte
Gegenstande schlagen und Verschmutzungen
keinesfalls mit scharfkantigen Gegenstanden
entfernen.

Niemals schwere Gegenstande auf das
Intubations-Videoendoskop legen.

Um Beschadigungen des Monitors 8403 ZX
zu vermeiden, durfen wahrend einer Videoauf-
nahme SD-Karte und Anschlusskabel nicht
entfernt werden.

Der standige Wechsel zwischen verschiedenen
Aufbereitungsverfahren bedeutet eine besondere
Belastung der Materialien und ist daher zu ver-
meiden.

Das Intubations-Videoendoskop darf nur durch
von KARL STORZ autorisiertes Personal repariert
werden. Fremdreparaturen konnen die Funktion
und Sicherheit beeintrachtigen und sind daher
strikt untersagt. KARL STOFtZ ubernimmt fur
fremdreparierte Intubations-Videoendoskope
keine Garantie.

Also do not place the intubation videoscope

on other devices that become very hot. Do not
expose the device to direct sunlight or excessive
heat, to avoid damage to the device.

Intubation videoscopes must never be exposed
to X-rays, to avoid damage.

Do not hit the distal tip of the flexible intubation
videoscope against hard objects, and never use
a sharp object to remove dirt.

Never lay heavy objects on the intubation
videoscope.

To avoid damaging the monitor 8403 ZX, do not
remove the SD card or connecting cable whilst
video recording.

Constant changing between various
reprocessing methods is especially hard on the
materials and must therefore be avoided.

The intubation videoscope may only be repaired
by personnel authorized by KARL STOFZ.
Unauthorized repairs may impair functioning
and safety, and are therefore strictly forbidden.
KARL STORZ gives no warranty for intubation
videoscopes that are repaired by unauthorized
personnel.

He knaguTte MHTY6ALMOHHBIA BUAE03HA0CKON
Ha Npubopbl, KOTOPbIE CUNBbHO HarpeBarTCs.
Bo n3bexaHue nospexaeHusa npubopa He nog-
Bepraiite ero BO3AEeNCTBMIO NPAMbIX COMHEYHbIX
nyyeli N He XxpaHuTe B MecTax, NOABEPXEHHbIX
CUNIbHOMY HarpeBaHuio.

Bo n3bexaHve noBpexaeHns npubopa He noj-
BepraiTe NHTybaLUMOHHbIe BUAEO03HA0CKOMbI
BO3[E/CTBNIO PEHTTEHOBCKOrO U3MyYeHus.

He yaapsiite guctasibHblii KOHeL, MHTYy6aumnoH-
HOro BMAeO3HA0CKoNa 0 TBepAble NpeameThbl

1 H/ B KOEM Crlyyae He yaansiTte 3arpasHeHus
OCTpbIMU NpegMeTamu.

3anpelyaeTtcs KNacTb TsHXKeNble NpegMeTbl Ha
NHTY6ALMOHHbIN BUAEO3HA0CKOM.

Bo n3bexaHvie noBpexaeHunii MoH1Topa

8403 ZX 3anpensaetca nssnekarb kapty SD
WM OTCOEAVHATb COeANHUTESbHbIN kabenb BO
BpEMS BMAE03anncy.

YacTas cmeHa pasnnyHbiX MeTofoB 06paboTku
0O3Ha4aeT MNOoBbILLEHHYIO Harpy3Ky Ha martepua-
Nbl, NO3TOMY ee cneayeT usberatb.

PaboTbl N0 PEMOHTY MHTY6aLMOHHOIO BUAEO-
3HA0CKOMA paspeLLaeTcs NPOBOANTL TONbKO
nepcoHany, ynosHOMOYeHHOMY KoMnaHwuel
KARL STOFtZ. PEMOHT CTOPOHHUMW OpraHu3a-
LysSMU MOXET NPUBECTU K Henonaakam B pabote
1 HapylueHnio 6e30nacHOCTH, a cnefoBaresibHo,
cTporo 3anpeweH. KomnaHna KARL STORZ He
6epeT Ha cebs rapaHTMK 3a OTPEMOHTUPOBAaHHbIE
CTOPOHHUM NEPCOHASIOM MHTYBaLWOHHbIE BUAe-
03H0CKOMbI.
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Handhabung

4.1 Auspacken
WARNUNG: Das Intubations-
Videoendoskop wird nicht steril ausgeliefert
und muss vor der ersten sowie vorjeder
weiteren Anwendung desinUziert/sterHisiert
werden.

Prufen Sie die Lieferung auf Vollstandigkeit und auf

eventuelle Beschadigungen.

Sollite die Uefeaing Aniass zur Reklamation geben,

so wenden Sie sich bitte umgehend an

KARL STORZ Oder den Lieferanten.

4.2 Gmndausstattung
Das Set 10331 BXK besteht aus:

Ix C-MAC®VS 10331 BX

IX Gebrauchsanweisung

Ix Dichtheitsprufer 13242XL

Ix Druckausgleichskappe 11025 E
IX Tubushalter 10331 BAX

4.3 Kombinationsmoglichkeiten

Das C-MAC® VS kann mit folgenden Monitoren

betrieben werden:

* C-MAC® Monitor 8403 ZX(Softwarestand:
704v300 Oder hoher)

« C-MAC®PM 8403 XD

Liber die Kamera-Kontrolleinheit C-HUB® Il 20

2903 01 (Softwarestand: 721v105 Oder hoher)

mit weiteren Monitoren

Der Einsatz des Intubations-Videoendoskops muss
in Obereinstimmung mit den fur laryngoskopische
Verfahren anerkannten medizinischen Regein und
Verfahrensweisen erfolgen.
HINWEIS: Jeder Anwender muss in die
n Bedienung und Benutzung des C-MAC®
VS eingewiesen sein, sonst dad das
Endoskop nicht verwendet werden

Handling

4.1 Unpacking
WARNING: The intubation videoscope
is not sterile when delivered, and must
therefore be properly cleaned/dIsinfected
prior to initial use and each subsequent
reuse.
Check for missing items and evidence of shipping
damage.
File any complaints immediately with KARL STOF1Z
or the supplier.

4.2 Basic equipment

The set 10331 BXK comprises:

Ix C-MAC®VS 10331 BX

IX Instruction manual

1X Leakage tester 13242 XL

Ix Pressure compensation cap 11025 E
Ix Tube holder 10331 BAX

4.3 Possible combinations

The C-MAC® VS can be operated with the
following monitors:

¢ C-MAC® motor 8403 ZX (software version:
704v300 or higher)

» C-MAC® PM 8403 XD

* Via the camera control unit C-HUB® Il 20
2903 01 (software version: 721v105 or higher)
with other monitors

The intubation videoscope must be used

according to the medical rules and procedures

recognized for laryngoscopy.

lyx NOTE: Allusers must have been
instructed in the operation and use of the
C-MAC” VS, otherwise this endoscope
may not be used.

akcnnyartayunda

4.1 PacnakoBKa
NPELYNPEXAEHWE: VHTY6aUMOHHbIN
BW/E03HA0CKOM NOCTaBNAeTCA
HecTepwibHbIM. MosToMy nepes nepsbiM
1 KakibIM NocnefyoLnm npuMeHeHnem
ero cnefyeT npogesvHULMpoBaTh /
NpoCTepUIN30BaTb.

MpoBepbTe NOCTaBKy Ha KOMMIEKTHOCTb U Ha

npeAMeT BO3MOXHbIX MOBPEXAEHUIA.

Ecnm nmetoTcst ocHoBaHWs A4N19 peknama-

Lnn, HeMe/1eHHO obpaTuTech B KOMMaHUIO

KARL STORZ nnn K NOCTaBLLUKY.

4.2 OCHOBHOW KOMMNJIEKT NOCTaBKU
B komnnekt 10331 BXK BxogaT:

1 C-MAC®VS 10331 BX

MNHCTPYKLMA N0 3KcnayaTauum

nprubop NpoBepkn repmeTnyHocTn 13242 XL
KnanaH BblpaBHUBaHWA fasnexdns 11025 E
thukcatop Tpy6km 10331 BAX

A

4.3 BO3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUA

C-MAC® VS MOXHO 1cnosb30oBaTth CO crieytoLu-
MV MOHUTOpPaMMU:

¢ MoHuTop C-MAC® 8403 ZX (Bepcus MO:
704v300 wnn BbILLE)

* KapMaHHbIli MoHUTOp C-MAC® PM 8403 XD

* Mpy KCNonb3oBaHWKU 610Ka ynpasneHus suge-
okamepoli C-Hus® Il 20 2903 01 (Bepcusa IMO:
721v105 vnu BbIE) C APYTMMU MOHUTOpPaMu

MpuMeHeHVe NHTY6ALMOHHOIO BUAEO3HA0CKONA
[O/HKHO OCYLLECTBNIATLCA COMMAacHO NPU3HaHHLIM B
NapUHToCKONUM MeJULMHCKUM Nnpasuiam 1 MeTo-
ankam.

Iy x YKA3AHWE: Kaxablii nonb3oBaTeNb
[O/KeH 6bIMb MPOVHCTPYKTUPOBaH Mo
BOMpocam yrnpasneHus U NpuMeHeHus
C-MAC”" VS, B NpOTMBHOM C/lyyae
3H[0CKON HeNb3s UCMOo/b30BaTb.
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4.4 Vorbereitung vor Gebrauch

HINWEIS: Vordem erstmaligen Gebrauch
muss das Gerat, bis aufdie Vorreinigung,
einem kompletien Aufbereitungszykius
unterzogen werden.

WARNUNG: Der einwandfreie Zustand
des Intubations-Videoendoskops sowie
des in Kombination verwendeten Zubehors
ist vorjeder Anwendung zu uberprOfen.
Beschadigte intubations-Videoendoskope
bzw. beschadigtes Zubehor durfen nicht
verwendet werden.

4.5 Prijfung der Oberflachen

A WARNUNG: Die Oberfiache des
flexiblen Schafts muss optisch und durch
vorsichtiges Abtasten untersucht werden,
um Risse, Schnitte, Einbuchtungen,
Fremdkorper oder andere Schaden
festzusteilen.

VORSICHT: Die distale Spitze des flexiblen
Intubations-Videoendoskops nicht zu stark
drOcken.

Der einwandfreie Zustand der Oberfiache des
Intubations-Videoendoskops und vor allem des
Schaftbereichs und der distalen Spitze muss vor
jeder Anwendung uberpruft werden, Scharfkan-
tige Intubations-Videoendoskope durfen nicht
verwendet werden, Sie konnen schwerwiegende
Verletzungen des Patienten Oder des Anwenders
verursachen.

Kontrollieren Sie das Anschlusskabel 8403 X auf
Beschadigungen (wie z, B, Bruchstellen, Risse,
verdrehte und gequetschte Stellen,,,) und den
Anschlussstecker auf lose Verbindungen,

4.4 Preparation before use

NOTE: Before the device is used for the
first time, it must be subjected to a complete
reprocessing cycle, excluding preliminary
cleaning.

A WARNING: Whenever the intubation
videoscope is used, you must first check
thatit, and any accessories used in
combination with it, are in perfect condition.
Damaged intubation videoscopes or
damaged accessories mustnot be used.

4.5 Inspecting the surfaces

A WARNING: The surface of the flexible
sheath mustbe inspected visually and by
carefully feeing It, to detect any cracks,
cuts, dents, foreign bodies or other forms
ofdamage.

CAUTION: Do not squeeze the distal tip

L|J ofthe flexible Intubation videoscope too
tightly.

Every time the intubation videoscope is used, you

must first check that its surface, and above all the

surface of the sheath and distal tip, is in perfect
condition. Intubation videoscopes with sharp edges
must not be used. They may cause serious injury
to the patient or user.

Check the connecting cable 8403X for damage
(such as fractures, cracks, twisted or crushed
areas, etc.) and the connecting plug for loose
connections.

4.4 TlogroTtoBKa nepeg
akcnayaTtaunei

n YKA3AHWE: MNepeg nepBoii akcnnyaTa-
uueii npnbop Ao/MKEH BbMmb NoABEPrHY T
NONHOMY LMKy 06paboTKM.
NPEAYNPEXAEHUE: Mepes KaXabiM

A npMMeHeHneM NpoBepsiTe NcnpaBHOCTb
MHTY6aLMOHHOr0 BUAE03HA0CKONa U UC-
No/b3yeMbIX BMECTE C HUM NPUHAANEeXHO-
cTeli. 3anpeLlaeTCa UCNoMb30BaTH NOBpe-
XAeHHble UHTYGaLMOHHbIE BUAE03HA0CKO-
Mbl MV NOBPEX/EHHbIE NPUHAANEXHOCTU.

4.5 TlpoBepka NOBEPXHOCTEN

A NMPEAYMPEXAEHWE: OCTOPOXHO
oLLynbIBas NoBepXHOCT U rmbkoro Tybyca,
OCMOTPVTE MX Ha NpeaMeT TPELLH, paspe-
30B, BMATUWH, UHOPOAHbIX T&N NN Apyrux
NoBpeXAeHWA.

OCTOPOX>HO: He gaBTe C/IMLLIKOM

LLI CUNBbHO Ha ANCT &/bHbIl KOHeL, HTYy6aum-
OHHOIO BMAE03HA0CKONA.

MNepes KaxabIM NCNOMb30BAHNEM HYXHO NpOBe-
pATL 6e3yNpPeYHOCTb COCTOSIHUSA NOBEPXHOCTEN
MHTY6aLMOHHOTO BUAEO3HAOCKONA W, Npexae
BCEro, B 06n1actv Ty6yca 1 AUCTa/IbHOTO KOHLA.
He ponyckaeTcsi MCNOb30BaHNE UHTYGALMOHHBIX
BME03HA0CKOMNOB, HA KOTOPbIX UMEITCS OCTpble
KPOMKM. OHM MOTYT CTaTb NPUUMHONA TAXENbIX
TpaBM nauueHTa Win nosib30BaTess.

MpoBepbTe coeanHUTENbHbIN Kabenb 8403X Ha
OTCYTCTBME NOBPEXAEHW (Hanpumep, M3/10MOB,
TPeLH, NepekpyYeHHbIX U CAaB/EHHbIX MECT U

T. N.), & COBANHUTENbHBIW LAeKep - Ha OTCyTCTBUE
06pblBa KOHTAKTOB.
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4.6 Korrektes Halten

VORSICHT: Das Intubations-

LIJ Videoendoskop nichtam Schaft
tragen. Den Schaft des Intubations-
Videoendoskops nicht ziehen, spannen
Oder verdrehen.

Den Griff des Intubations-Videoendoskops entspre-
chend der Abbildung in die linke Oder rechte Hand
nehmen. Mit einem solchen Kontrollgriff kann das
intubations-Videoendoskop mit einer Hand bedient
warden.

4.7 Adapter zur Tubusfixierung
montieren

Ggf. den Adapter zur Tubusfixierung von distal auf
das C-MAC® VS aufschieben und durch Drehen
der Randelschraube im Uhrzeigersinn fixieren.

4.6 Holding the device correctly

CAUTION: The intubation videoscope
I_LI must not be carried by the sheath. Do
notpull, clamp or twist the sheath of the
intubation videoscope.
Take the handie of the intubation videoscope in
your right or left hand as shown in the image. With
this kind of control grip, the intubation videoscope
can be operated with one hand.

4.7 Assembling the adaptor for
tube fixation

If necessary, push the adaptor for tube fixation
from distal onto the C-MAC® VS and fix in place by
turning the knurled screw clockwise.

4.6 I'IpanmbHoe nos1oXxeHune
npmnbéopa B pyke
OCTOPOXHO: He nepemoeTe
LLI MHTY6ALNOHHbI BUAEO3HAO0CKOM,
B3SIBLUMCb 3a TY6yc. He TsHTe, He
pacTArvBaiiTe U He NepekpyynBaiTe Tybyc
MHTY6aLUMOHHOrO BUAEO3HA0CKONA.
Bo3bMUTE PYKOSITKY UHTY6ALMOHHOTO BULE03HAO-
cKona B NpaBylo WM NIEBYIO PYKY, KaK NoKasaHo Ha
puicyHke. Takoe NonoxeHne No3BoSET yNpaBsTh
NHTY6aLMOHHLIM BUAE03HA0CKONOM OfHOWN PYKOA.

4.7 YcTtaHOBKa aganTtepa ans
dukcaynm Tpyokm

Mpu Heo6Xo[MMOCTU yCTaHOBUTE adanTtep Ans

hukcaumm TpyoKk1 ¢ AUCTasIbHON CTOPOHbI Ha

C-MAC® VS u 3adhmkeunpyiiTe, Bpallias BUHT C

HakaTaHHOI ro/1I0BKOM N0 YacoBoOW CTperike.
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4.8 Inbetriebnahme

4.8.1 Anschluss an den C-MAC®
Monitor 8403 ZX

HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung des
® C-MACy™ Monitors muss beachtet werden!
(Art.-Nr. 96076008DER).

Kabel am Monitor einstecken

Zum Einschalten des Gerates das Anschluss-

kabel des C-MAC® VS in die entsprechende
Anschlussbuchse ® Oder ® des C-MAC® Monitors
8403 ZX einstecken.

HINWEIS: Der Monitor 8403ZX

® ermoglicht den Anschluss zweier CMOS
Videoeinheiten mit Lemostecker. An
beiden AnschlOssen konnen alle CMOS
Videoendoskope von KARL STORZ
angeschlossen werden. Videoeinheiten
anderer Hersteller konnen nicht
angeschlossen werden.

CD HINWEIS: Sind zwei Kameras
angeschlossen, muss der Anwender die
KaTeTa, deren Bild angezeigt werden
soil, Im Menu auswahlen (vgl. dazu die
Gebrauchsanweisung des C-MAC*
Monitors 8403ZX, Art.-Nr. 96076008DER).

Kabel am C-MAC* VS einstecken

Stecker des Anschlusskabels 8403 X mit der
Anschlussbuchse des C-MAC® VS 10331 BX
verbinden. Dabei auf die sichtbare und fuhibare
Nase achten und beide Komponenten bis zum
Widerstand verbinden.

4.8 Initial operation

4.8.1 Connection to the C-MAC®
monitor 8403 ZX

q) NOTE: Theinstruction manualofthe
C-MAC” monitor must be observed!
(Art. no. 96076008DER).

Plug cable into monitor

To switch on the device, insert the connecting
cable of the C-MAC® VS into the corresponding
connection socket @ or @ on the C-MAC®
monitor 8403 ZX.

NOTE: The monitor 8403ZX makes it
possible to connect two CMOS video
units with Lemo connectors. AllCMOS
videoscopes from KARL STORZ can be
connected to both connections. Video
units from other manufacturers cannot be
connected.

q) NOTE: Iftwo cameras are connected,
the user must select the camera for
which the images are to be dispiayed in
the menu (refer to the instruction manual
for the C-MAC” monitor 8403 ZX,

Art. no. 96076008DER).

Plug cable into C-MAC® VS

Connect the plug of the connecting cable 8403 X
to connection socket of the C-MAC® VS 10331 BX.
Note the visible and tangible lug and push together
both components until you feel resistance.

4.8 BBof B 3KcnyaTarauio

4.8.1 TMoAakntoYeHne K MOHUTOPY
C-MAC® 8403 zZX

q) YKA3AHWE: Heobxoanmo cobnogaTb
VHCTPYKLMIO MO 3KCM/lyaTauum MOHUTopa
C-MACAH! (Neno kar. 96076008DER).

MoaknoyeHve Kabens K MOHUTOPY

[ns BoYeHUs npubopa BCTaBbTe COEAVNHUTENb-
HbIli kKabenb npnbopa C-MAC® VS B COOTBETCTBY-
lov4ee coefiMHUTENbHOE THe340 ® uaM ® MOHMTO-
pa C-MAC® 8403 ZX.

YKA3AHWE: MoHuToOp 8403 ZX no3so-
NAeT NofAKIioYaThb AABa BUAEOyCTpoiicTsa
CMOS co wTekepom Lemo. K o6oum
pazbemamM MOXHO NogKIoYaTb Ntobble
BMAeosHgockonbl CMOS komnaHumn
KARL STORZ. BugeoycTpoiicTBa Apyrux
M3roToBMTENEli NOAKIIOYAT b HEeMb3S.
YKA3AHUE: Ecnv NOAKMIOYEHbI ABE BU-
[leoKamepbl, NOMb30BATENO HEOOXOAVMO
BblOpaThb B MEHIO BUEOKamepy, n3obpa-
XEHWe C KOTOPOIi AO/MHKHO 0TOoBpakaTLCA
(CM. TaKKe UHCT PYKLMIO N0 aKCnyaTaumm
MoHnTOpa C-MAC” 8403 ZX, Ne no kaT.
96076008DER).

MopkntoyeHne kabens k C-MAC® VS

MopacoeanHuTe WTEKEp CoOefuHUTENbHOTO kabe-
na 8403 X k coeAMHUTENbHOMY rHe3ay npubopa
C-MAC® VS 10331 BX. MNpu aToM 06paTnTe BHU-
MaHVe Ha BbICTyN U coefuHNTe 06a KOMMOHEHTa
[0 OVAYLLEHNS CONPOTUB/IEHNUS.
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Monitor einschalten

Den Monitor durch Drucken des Netzschalters (
einschalten. Die grune Netzkontrollleuchte des
Monitors leuchtet.

Das C-MAC® VS ist sofort betriebsbereit und kann
eingesetzt werden. Sobald die Multifunktionstaste
des C-MAC® VS blau aufleuchtet, ist die Aufnahme
von Bildern und Videos mdglich.

Falls das Bild im Einsatz ausfallt, gestort Oder
verschmiert wind Oder im Allgemeinen die Sicht
beeintrachtigt wird, die Abwinkelungsmechanik in
die neutrale Stellung bringen und den Schaft des
Intubations-Videoendoskops langsam aus dem
Korper herausziehen.

HINWEIS: Das Anschlusskabel kann
wahrend des Betriebes dekonnektiert
und mit einem anderen Video-Endoskop
verbunden werden.

/TN HINWEIS: Daraufachten, dass das Kabel
vollstandig eingestecktist. Es darfkein
Spaltzu sehen sein.

A WARNUNG: Es ist sicherzustelien,
dass eiektrisch nicht isolierte Teiie des
Endoskops aufkeinen Fallmit leitfahigen
Oberflachen bzw. spannungstOhrenden
Teilen anderer Gerate in Benjhrung
kommen.

WARNUNG: Durch optische Strahlung
besteht Valetzungsgefahr For die Augen.
Niemals direkt in den Uchtaustritt an der
distalen Spitze biicken.

Switch on monitor

Switch on the monitor by pressing the power
switch ® . The green pilot lamp on the monitor
lights up.

The C-MAC® VS is ready for immediate use. and
the C-MAC® VS is immediately ready for use. Once
the multifunction button on the C-MAC® VS lights
up blue, videos and images can be recorded.

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 posi-
tion and slowly pull the sheath of the intubation
videoscope out of the patients body.

NOTE: The connecting cable can be

n removed during operation and connected
to another videoscope.

NOTE: Make sure that the cable Is Ky
inserted. There must notbe a gap.

A WARNING: It 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 units atany time.

A WARNING: Optical radiation poses a risk
ofinjury to eyes. Neverlook directly into the
light output at the distal tip.

BkntoyeHne MoHMUTOpa

BknouMTE MOHUTOP, HaXKaB CETeBOW Nepekto-
yatenb @. 3eneHast KOHITPO/IbHaA namMmno4vka
ANeKTponnUTaHna MOHUTOPa ropuT.

C-MAC® VS cpa3sy xe rotoB K akcnayarauum u
MOXET UCMO0Mb30BaTbCA. ECIM MHOTOYHKLMO-
HanbHasA kHonka npubopa C-MAC® VS 3aropaetcs
CUHVM LBETOM, BO3MOXHa 3an1uCb CHUMKOB U
BUAEO.

Ecnv BO Bpemsi NpuMeHeHus npruéopa nsobpaxe-
HUEe NpOoNasio, NCKaXKEHO, PasMbM'o WK HapyLleHa
BUANMOCTb, NPUBEANUTE ANCTA/IbHBIV KOHEeL, B
HEeMTpanibHOe MOMOXEHVE U MEA/IEHHO U3B/IEKUTE
VHTY6aLMOHHbI BUAEOIHAOCKON U3 Tena nauu-
eHTa.

YKA3AHVE: Bo Bpems akcnayaTaumn
COeNHUT e/1bHbI Kabenb MOXHO
OTCOEMMHNTb U COEAMHUTb C APYTUM
BWAEO03H0CKOMNOM.

YKA3AHUE: YoeanTech, YTO Kabenb
BCTaB/IEH NOMHOCTbi0. 3a30pa He JO/IKHO
6bIThb.

A NPEAYMNPEXAEHWE: Heobxoaumo
o6ecneunTb, YTOobblAeTamMm 3HA0CKoNa
6e3 3M1eKT POU30/IALMN HY B KOEM Cllyyae
He conpuKacasiMcb C TOKONPOBOASLLMMM
NOBEPXHOCTSIMW /TN C HAXOASLLMMMUCA
Noz HanpsbkeHneM AeTansamm Apyrux
npmbopos.

A MPEAYNPEX/WHWE: OnTunyeckoe
n3MyYeHne npeacTaBnseT onacHoCTb
noBpexaeHus.rnas. 3anpeLiaeTcs
CMOTPETHL NPAMO B OTBEPCTUE BbIX0AA
CBeTa Ha ANCT a/lbHOM KOHLIE.
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4.8.2 Anschluss an den C-MAC® PM
8403 XD

® HINWEI& Das C-MAC” VS 10331 BX
kann nuran den C-MAC” PM 3403XD
angeschlossen warden. Das Modell
8401 XD 1stnicht kompatibel.
® HINWEIS: Die Gebrauchsanw&sung des
C-MAC” PM muss beachtet werden
(Art.-Nr 96076020DER).
Den C-MAC® PM mit der Buchse des C-MAC® VS
verbinden. Der Orientierungspin an Stecker und
Buchse vereinfacht das Konnektieren. Dabei auf
die sichtbare und fuhibare Nase achten und beide
Komponenten bis zum Widerstand verbinden.

A WARNUNG: Durch optische Strahlung
besteht Vertetzungsgefahr FOr die Augen.
Niemals direkt in den Uchtaustritt an der
distalen Spitze blicken.

HINWEIS: Daraufachten, dass der

n Stecker vollstandig eingestecktist. Es darf
kein Spaltzu sehen sein.
n HINWEIS: Beim Verbinden beider

Komponenten kann sich der Monitor auch

im aufgeklappten Zustand befinden.
Das C-MAC® VS ist sofort betriebsbereit und kann
eingesetzt werden, Sobald die Muttifunktionstaste des
C-MAC® VS blau aufleuchtet, erscheint zeitgleich fur
einige Sekunden ein blauer Informationsbalken auf
dem C-MAC® PM Monitor. Ab diesem Zeitpunkt ist
die Aufnahme von Bildem und Videos moglich.

n HINWEIS: Ein WeiBabgteich ist nicht
notwendig.
n HINWEIS: Das Scharfstellen des Bildes

erfoigt automatisch. Eine manuelle
Fokussierung ist nicht notwendig.
(N HINWEIS: Der C-MAC” PM kann wahrend
n des Betriebes abgezogen und mit einem
anderen Laryngoskop verbunden werden.
n HINWEIS: Nach 10 Minuten schattet sich
n das Display des C-MAC” PM automatisch
ab und muss durch Zu- und Aufklappen
Oder durch Aus- und Einstecken (Aus- und
Einschalten) erneut eingeschaltet werden.

HINWEIS: Beistarker Uchteinstrahlung,

z. B. in direktem Sonnenlicht, kann die
At>les&quadrtat des Disp/ays beeintrachtigt sein.

4.8.2 Connection to the C-MAC® PM
8403 XD

NOTE: The C-MAC” VS 10331 BX

can only be connected to the

C-MAC” PM 8403XD. The 8401 XD model

is not compatible.
® NOTE: The instruction manual for

the C-MAC” PM mustbe observed

(Art. no. 96076020DER).
Connect the C-MAC® PM to the socket on the
C-MAC® VS. The orientation pin on the plug and
socket facilitates connection. Note the visible and
tangible lug and push together both components
until you feel resistance.

A WARNING: Optical radiation poses a risk
ofinjury to eyes. Neverlook directly into the
light output at the distal tip.

NOTE: Make sure that the plug is Hlly

inserted. There mustnotbe a gap.

NOTE: The monitor can also be opened up
n when connecting both components.
The C-MAC® VS is ready for immediate use.
As soon as the multifunction button on the
C-MAC® VS lights up blue, a blue information bar
will appear on the C-MAC® PM monitor for a few
seconds. It is now possible to record images and
videos.

n NOTE: Itis not necessary to perform a
white balance.

NOTE: The image focus is adjusted
automatically. Manual adjustmentis not
necessary.

NOTE: The C-MACf* PM can be removed
during operation and connected to another
laryngoscope.

NOTE: After 10 minutes, the display of the
C-MAC® PM turns offautomatically and
must be turned back on again by closing

it and reopening it or by disconnecting

and reconnecting it (switching it offand on
again).

NOTE: It may be more difficult to read the
display in brightlight, e.g., in direct sunlight.

> >

©

4.8.2 NMopakntoyeHue Kk C-MAC® PM
8403 XD

® YKA3AHUE: C-MAC® VS 10331 BX MOXHO
NPLKI0YA T TOMBKO K KApMaHHOMY MOHATO-
py C-MAC® PM 8403XD. Mogens 8401 XD
HECOBMECTUMA.
YKA3AHUWE: Heobxoanmo cobnogaTb
MHCTPYKLVIO MO 3KCM/yaTaLmm KapMaH-
Horo moHuTopa C-MAC® PM (Neno iar.
96076020DER).

opxnoywe C-MAC® PM k nHe3gy npubopa C-MAC®

VS. Op1EHTUPHBIN LITLIPEK Ha LUTEKepe 1 rHe3ae

ynpoLiaeT coeauHeHne. Mpu atomm obpaTute BHY-

MaHvie Ha BbICTYN 1 coeauHuTe 06a KOMNOHeHTa A0

OLLYLLIEHVSI COMPOTUBIIEHNS.

A NPEAYNPEXAEHWE: OnTundeckoe U3ny-
YeHne NPeACcTaBNseT ONacHOCTb NOBPEeX-
[leHna Tas3. 3anpeLaeTcs CMOTPeTb NPAMOo
B OTBEPCTVE BbIXOAA CBETA HA AUCT &/IbHOM
KOHLLE.

® YKASAHVE: CremvTe 3a Tew, YTo0bl LUTe-
Kep 6bln BCTaBMeH NoIHOCTHI0. 3a3opa He
[O/MKHO BbITh.

® YKA3AHWE: Mpwn coegnHeHnn 0601x KOM-
NOHEHTOB MOHWUTOP MOXET HaX0AUTLCA Tak-
e B OTKPbITOM COCTOSIHUW (OTKUHYT).

C-MAC® VS cpasy xe rotoB K aKcnayarauum un

MOXeT MCnob30BaTbCA. Ecv MHOrodhyHKUoHab-

Hasi KHoMnka npmbopa C-MAC® VS 3aropaetcsi CUHUM

LBeToM, Ha MoHuTope C-MAC® PM ofHOBpeMeHHO

Ha HECKOJIbKO CeKyH[L NOSBNAETCA CUHASA MHAOP-

MaLmoHHas nonocka. C 3TOro MOMeHTa BO3MOXHa

3anncb CHUMKOB 1 BUAEO.
YKA3AHWE: HacTpoiika 6anaHca 6enoro He

A TpedyeTcs.

® YKA3AHWE: PerynupoBka pe3kocTu n30-
BpaxeHVs NpoMCxoan T aBToMaTuyeckn. Pyuy-
Hast hoKyCcrpoBKa He TpebyeTTA.

® YKA3AHVE: Bo Bpems akcniyaTaumm
C-MAC® PM MOXHO OTCOEIMHATBL U COefin-
HATB C APYT UM NIapUHIOCKOMOM.

® YKA3AHWE: Yepe3 10 MuHy T Aucnaein mo-
HuTOopa C-MAC® PM aBTOMaTWU4ECKN CI TKHO-
yaercs; 415 NOBTOPHOr0 BK/IOYEHWS €r0 Cre-
LyeT CNOXUTb 1 PasoXUTb AN OTCOSMMHATL
1 MOLACOEAVHUT b (BbIKMOUAT b U BKIIOUMT).

© YKA3AHWE: Npu cunsHom ceeTe, Hanpu-
Mep nNpuv rronagaHnmn nPsAMblX COTHEYHbIX

ny4yei, yxyalwaeTCcs CUNT bIBAEMOCTb MH( Op-
C ancrures.
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4.8.3 Anschluss an den C-HUB® Il

HINWEIS: Das C-MAC” VS kann nutan
den C-HUB” 1120 2903 01 angeschlossen
werden (Softwarestand 721v105
Oder hoher). M ere Modelle sind nicht
kompatibel.
HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung des
C-HUB Il muss beachtet werden
(Art.-Nr. 96206234DER)!
Stacker des Anschlusskabels 8403X mit der
Anschlussbuchse ® des C-MAC®VS 10331 BX
verbinden. Dabei auf die sichtbare und fuhibare
Nase achten und beide Komponenten bis zum
Widerstand verbinden.
N HINWEIS: Daraufachten, dass das Kabel
vollstandig eingestecktist. Es darfkein
Spaltzu sehen sein.

4.8.4 Fokus

Das Scharfsteilen des Bildes erfoigt automatisch.
Eine manuelle Fokussierung ist nicht notwendig.
Das C-MAC®VS ist sofort betriebsbereit und kann
eingesetzt warden. Dabei leuchtet zeitgleich die
Multifunktionstaste des C-MAC®VS blau auf.

WARNUNG: Dutch optische Strahlung
besteht Verletzungsgefahr FOr die Augen.
Niemals direktin den Uchtaustritt an der
distalen Spitze blicken.

4.8.3 Connection to the C-HUB® Il

NOTE: The C-MAC” VS can only be
n connected to the C-HUB” 1120 2903 01
(software version 721v105 or higher). Older
models are not compatible.
NOTE: Theinstruction manual of
the C-HUB” Il must be observed
(Art. no. 96206234DER)!
Connect the plug of the connecting cable 8403 X to
connection socket 3 of the C-MAC®VS 10331 BX.
Note the visible and tangible lug and push together
both components until you feel resistance.
NOTE: Make sure that the cable is KOy
inserted. There mustnotbe a gap.

4.8.4 Focus

The image focus is adjusted automatically. Manual
adjustment is not necessary.

The C-MAC® VS is ready for immediate use. The
multifunction button on the C-MAC® VS lights up
blue at the same time.

WARNING: Optical radiation poses a risk
A ofinjury to eyes. Neverlook directly into the
light output at the distal tip.

4.8.3 TMNopgkntoyeHue K C-HUB® I

rJX YKA3AHWE: C-MAC” VS MOXHO
N nogkoYaTb ToMbko K C-HUBA I
20 2903 01 (BepcuaA MO 721v105 v BbiLLe).
Bonee cTapble MOAEeNN HECOBMECT UMb,
YKA3AHWE: Heobxcwumo cobnogaTb
MHCTPyKUMio no akcrnnyaTauum C-HUBM Il
(Neno kar. 96206234DER)!
MopcoeauHITTe WTEKep COeANHNTENbHOTO kabens
8403 X Kk coeanHUTENBHOMY THE34y ® npubopa
C-MAC® VS 10331 BX. Npu aTom o6patute BHU-
MaHve Ha BbICTyNn ¥ CoeauHuTe 06a KOMMNOHEeHTa
[0 OLYLLIEeHNs CONPOTUBEHUS.

n YKASAHUWE: Y6eanTech, YTo kabesb
BCTaB/IEH NOMIHOCTH0. 3a30pa He 0/MKHO
6bIThb.

4.8.4 ®okycupoBka

PerynmpoBska peskocTu 1306padkeHns NPONCXoANT
aBTOMaTMyeckn. PydHast (hoKycrpoBka He TpebyeTcs.
C-MAC® VS cpasy xe rotos K aKcnayarauum u
MOXET MCNob30BaThCs. [pn 3TOM OAHOBPEMEHHO
3aropaeTcs CUHUM LIBETOM MHOrOhYHKLMOHaIbHasA
KHonka npuéopa C-MAC® VS.

NPEAYMNPEXAOEHWE: OnTuyeckoe
U3nyyeHne NpeacTasnsieT onacHoCTb
noBpexaeHus rnas. 3anpeLyaeTcs
CMOTPETH NPAMO B OTBEPCTVIE BbIXOAA
CBETA Ha AUCT a/IbHOM KOHLE.
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4.9 Endotrachealtubus montieren
Endotrachealtubus von distal auf das Intubations-
Videoendoskop aufschieben.

HINWEIS: Beim Auffadein des

n Endotrachealtubus muss die distale Spitze
des Intubations-Videoendoskops vom
Tubus umhOlit sein.

A WARNUNG: Bevor der aufgefadelte
Endotrachealtubus durch die Stimmlippen
in den Patienten platziert wird, muss die
distale Spitze in die neutraie Lage gebracht
warden, da es sons!zu Schaden am
Instrument kommen kann. Hierbeiden
Abienkhebei loslassen.

WARNUNG: Vertetzungsgefahr FOr den
Patienten: Kein Gleitmittel aufdie Unse
bringen, um eine Trubung des Brides
und damit Gefahren fur den Patienten zu
vermeiden!

VORSICHT: Beschadigung des
I I I Instrumentes: Beim Abziehen des

Endotrachealtubus muss die distale Spitze
in die neutraie Position gebracht werden.

Assembling the endotracheal
tube

Push the endotracheal tube from distal onto the
intubation videoscope.

NOTE: When threading on the
endotracheal tube, the distal tip ofthe
intubation videoscope must be encased by
the tube.

WARNING: Before the threaded on
endotracheal tube is positioned in the
patient via the vocal folds, the distal tip
must be broughtinto the neutral position
as otherwise the instrument could be
damaged. To do this, release the deflection
lever.

WARNING: Risk ofinjury to the patient:
Do notapply lubricant to the lens, to avoid
clouding the image and thereby prevent
risks for the patient!

CAUTION: Damage to the instrument.
When removing the endotracheal tube, the
distal tip must be in the neutral position.

4.9 YcTaHOBKa aHAoOTpaxeasibHOM’

TPYyOKNn

YcTaHoBUTe 3HAOTpaxeaslbHy TPYOKY C ANCTa Ib-
HOIA CTOPOHbI HAa MHTYGALMOHHBI BMAE03HA0CKONM.

YKA3AHWE: Mpu ycTaHoBke

3HA0T paxeasbHON TPYOKN ANCT a/IbHbINA
KOHeL, MHTY6aLMOHHOIo BUAEO03H0CKoNa
[OMKEH BbIMb OKPYXXEH TPYOKONA.
MPEAYNPEXAEHWE: Mpexae uem
BBECT W YCTaHOB/IEHHYIO 3HAO T paxeasibHyo
TpybKy Yepes rosiocoBble CBA3KU
naLyeHTa, HeobxoAMMO YCTaHOBATH

[UCT anbHbI KOHeL, B HeliTpanbHoe
NosIoXeHNe, Takkak B NPOTUBHOM Criyyae
BO3MOXHO MOBPEXAeHNe MHCTPyMEHT A
[lnsa aToro oTyCTUTE pblvar ynpasneHus
N3rn6om.

NMPEAYMNPEXAEHWE: OnacHOCTb
TpaBMUPOBaHMA NaLWeHTa: He HaHocuTe
CMas3Ky Ha /IMH3Y, YT0obbl M36exaTb
MOMY T HEHUSA N306paXeHNs 1, Tem camblM,
onacHOCTW N1 nauvieHTal

OCTOPOXHO: MNoBpexaeHne npuéopa:
NPy CHATUN 3HAO T paxeasibHOW TPy6KM
OVCT a/bHbIl KOHeLl, Heo6xoaMMOo
YCTaHOBUTb B HETpasibHOE NOJIOKEHUE.



4.10 Abwinkelungsmechanik

bedienen

HINWEIS: Die neutrale Stellung der
distalen Spitze hat einen geradlinigen
Verlauf, ohne jegliche Abwinkelung.
WARNUNG: Vedetzungsgefahr KOrden
Anwender: Vorjeder Anwendung muss die
Funktions”higkeit des Abwinkelungshetaels
und der damit verbundenen distalen Spitze
uberpnift warden. Defekte Intubations-
Videoendoskope dOrfen nicht eingesetzt
warden.

HINWEIS: Die PrutOng der Abwinkelung
ohne aufgefadelten Endotrachealtubus
burcbtObren.

WARNUNG: Verletzungsgefahr Forden
Patienten: Beim bntObran des Intubations-
Videoendoskops in den Patienten muss
sich die distale Spitze des Intubations-
Videoendoskops in gerader, nicht
abgewinkelter Stellung befinden.
WARNUNG: Verletzungsgefahr FOrden
Patienten: Die Abwinkelung ohne schnelle
Oder ruckartige Bewegungen bis zum
Anschlag steuern, um den Patienten nicht
zu verletzen und das Instrument nicht zu
beschadigen. Der spOrbare Widerstand
beim Abwinkeln der distalen Spitze mit Hilfe
des Ablenkhebels nimmt mitdem Grad der
Abwinkelung zu.

WARNUNG: Bevor der aufgefadelte
Endotrachealtubus durch die Stimmlippen
in den Patienten platziert wird, muss die
distale Spitze in die neutrale Lage gebracht
werden, da es sonstzu Schaden am
Instrument kommen kann. Hierbeiden
Ablenkhebel loslassen.

4.10

(0}
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Handling the deflection
mechanism

NOTE: The neutral position ofthe distal
tip is straight, withoutany deflection
whatsoever.

WARNING: Risk ofinjury to users: Before
each use, check the functionality ofthe
deflection lever and the connected distal
tip. Defective intubation videoscopes must
not be used.

NOTE: Test deflection without the
endotracheal tube threaded on.
WARNING: Risk ofinjury to the patient:
When inserting the intubation videoscope
into the patient, the distal tip mustbe
straight and not deflected.

WARNING: Risk ofinjury to the patient:
Control the deflection up to the stop and
avoid rapid orjerky movement so as not to

injure the patient or damage the instrument.

The resistance that can be felt when
deflecting the distal tip using the deflection
leverincreases as the angle ofdeflection
increases.

WARNING: Before the threaded on
endotracheal tube is positioned in the
patient via the vocal folds, the distal tip
must be broughtinto the neutral position
as otherwise the instrument could be
damaged. To do this, release the deflection
lever.

4.10
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O6paaleHne ¢ MexaHM3MOM
ynpaB/ieHNss U3rn6om

YKA3AHWE: B HeliTpa/ibHOM NON0XEHUM
[VCTa/bHbIV KOHEL, MMeeT NPSIMOTIMHETHY0
(™opmy, 6e3 Kakoro-nmbo nsruda.
MPEAYNPEXOEHWE: OnacHOCTb
TPpaBMMPOBaHUA MoMb30BaTENS: NEpes
KabKfibIM UCMO/b30BaHMEM HEOBXOAMMO
npoBepsTb PaGoTOCMNOCOGHOCTb pblyara
ynpaBneHnst U3rnbom n nonoxeHne
[AMCTa/IbHOrO KOHLA. 3anpeuuercs
1CMNo/b30BaThb HeVCNpaBHbIO
VHTYG6aLMOHHbIE BUAEO3HAOCKOMbI.
YKA3AHWE: BbiNonH/Te NPoOBepKY paboTbl
MexaH13Ma ynpas/ieHns 3rn6om 6e3

YCT @HOB/EHHON 3HAP T paxeasibHOV TPyoKA.
MPEAYMNPEXAEHWE: OnacHoCTh

T paBMVPOBaHUA NaLeHTa: Npy BBeAEeHUN
VHTYG6ALMOHHOr 0 BUAE03HA0CKONa

B NaLMeHTaa1cT a/lbHbIiA KOHeL|
VHTYGALMOHHOI 0 BUAE03HA0CKONA AO/KEH
ObITb BbINPAM/IEH, @ HE COTHYT.
MPEAYNPEXAEHWE: OnacHoCTb
TPaBM1POBaHYIA NaLyieHTa: yrpas/siiTe
HaK/OHOM MN/1aBHO 1 OCTOPOXHO, 6€3 BbICTPbIX
WM Pe3KNXBUXEHMI 10 ynopa, YTobbiHe
TPaBMMPOBATL NaLeHTa 11 He NoBpey b
npu6op. C yBennyeHmem yTramnsruda
BO3pacTaeT OLLY TUMOe COMPOTUB/EHVE NPK
CrbaHnV AMCTaTbHOTO KOHLIA C MOMOLLIbIO
pblyara ynpasneHus n3réom.
MPEAYNPEXAEHWUE: Mpexae uem
BBOAVT b YCTaHOB/IEHHYIO 3HAAT paxeaslbHyto
Tpybky Yepes roslocoBble CBA3KY NaLyieHTa,
HEo6XCANMO YCTaHOBATHANC T &/TbHbIl
KOHeL| B Heli T pasibHoe NosoXeHne, Takkak B
MPOTVBHOM C/ly4ae BO3MOXHO MoBpexaeHne
VHCTPyMeHTa. [1N151 371010 OTTyCTUTEPblvar

Die distale Spitze kann abgewinkelt warden:

* > 90° ohne Tubus
* > 60° mit aufgefadeltem Endotrachealtubus

il

The distal tip can be deflected.

* > 90° without tube
* > 60° with endotracheal tube threaded on

yNpaBneHns U3rnéom.
BO3MOXHbIE Yr/ibl 13rMba ANCTA/ILHOTO KOHLA:

e > 90° 6e3 Tpy6KN,
e > 60° c ycTaHOB/IEHHOV 3HAOTPaxeasbHOM
Tpy6KOIA.
OCTOPOXHO: NoBpexaeHue npudopa:
LLl NP1 U3BMIEYEHUN SHAOT paxeaslbHON TPyoKU

Heo06X0AUMO YyCTaHOBUT b UCT anbHbl i
KOHeUu B HeﬁTpBﬂbHOe nono>xkxeHue .

VORSICHT: Beschadigung des
Instruments: Beim Abziehen des
Endotrachealtubus muss die distale Spitze
in die neutrale Position gebracht werden.

CAUTION: Damage to the instrument.
When removing the endotracheal tube, the
distal tip must be in the neutral position.

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

4.11 Muitifunktionstaste
,,BlueButton“ des C-MAC®VS

Das Intubations-Videoendoskop ist mit einer
Muitifunktionstaste © ausgestattet

Definition Farbkodierung der
Muitifunktionstaste ,,BlueButton"

Mit der Muitifunktionstaste ,BlueButton" © am
C-MAC®VS kann die Einzelbildspeicherung
sowie die Videoaufnahme aktiviert warden. Die
Dokumentation mit der Muitifunktionstaste des
C-MAC®VS kann am C-MAC® PM 8403 XD und
C-MAC® Monitor 8403 ZX durchgefuhrt warden.

Die Farbe der Muitifunktionstaste ist wie foigt
definiert:

blau: leuchtet permanent. Die Aufnahmefunktion ist
freigeschaltet.

grun: leuchtet kurzzeitig bei Aufnahme eines

Bildes bzw. blinkt impulsartig wahrend einer
Videoaufnahme.

D HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung

( des C-MAC” PM muss beachtet werden
(Art-Nr. 96076020DER).
HINWEIS: Die Gebrauchsanweisung des

® C-MAC” Monitors muss beachtet werden
(Art.-Nr. 96076008DER).

Beim C-MAC® PM wird ca. 5 Sekunden nach
jedem Einschalten am oberen Rand des Displays
fur einige Sekunden ein blauer Balkan eingeblen-
det. Auf der linken Seite wird die verbleibende
Speicherkapazitat in Minuten angezeigt, rechts die
Nummer des Verzeichnisses, in dem die gespei-
cherten Daten abgelegt werden, und mittig der
aktuelle Softwarestand.

4.11 Multifunction button
‘BlueButton’ on the C-MAC® VS

The intubation videoscope features a multifunction
button ®.

Color coding meanings for the multifunction
button ‘BlueButton’

The multifunction button ‘BlueButton' ® on the
C-MAC® VS can be used to activate single image
capture and video recording. Documentation with
the multifunction button on the C-MAC® VS can
be performed on the C-MAC® PM 8403XD and
C-MAC® monitor 8403 ZX.

The colors of the multifunction button have the
following meanings:

Blue: permanently iluminated. The recording
function is enabled.

Green: temporarily illuminated when recording an
image, or flashes during video recording.

NOTE: The instruction manual for
the C-MAC” PM mustbe observed
(Art. no. 96076020DER).

A NOTE: The instruction manual of the
C-MACf" monitor mustbe observed
(Art. no. 96076008DER)I

Approx. 5 seconds after each time the

C-MAC® PM is switched on, a blue bar is
displayed at the top of the screen for a few
seconds. The remaining memory capacity in
minutes is shown on the left-hand side, while the
number of the directory in which the saved data
are stored is shown on the right and the current
software version in the middle.

4.11 MHOroyHKizMOHa/IbHast KHoMKa

«BlueButton» npnéopa C-MAC®VS
VIHTYy6aLMOHHbIV BUAEO3HA0CKON MMEeeT MHOro-
OYHKLMOHA/bHYO KHOMKY © .

3HayeHMe LBETOBOrO KOANPOBaHUSA
MHOTroQYHKLMOHaIbHOM KHOMKM BlueButton

Mpn nomoLy MHOrOYHKLMOHATbHOW KHOMKM
«BlueButton» © Ha npubope C-MAC®VS M0OXHO
aKTNBMPOBaTbL COXPaHEHWe OTAEeNbHOrO Kaapa,

a Takke BuUAeo3anuch. [JokyMeHTUpoBaHue npu
NOMOLLY MHOTO(PYHKLMOHAIbHOW KHOMKK Npr60o-
pa C-MAC®VS MOXHO BbINOMHATL HA MOHUTOPE
C-MAC® PM 8403 XD n C-MAC® 8403 ZX.

LIBET MHOTO(YHKLMOHA/LHOM KHOMKM OnpeaeneH
crefyoWwmm 06pasom:

CUHMIT UBET: FOPUT HEMPEPLIBHO. PYHKLMSA 3anmcu
aKTUBMpPOBaHa.

3€e/1eHblii LBET: HEHAAO0/IO 3aropaeTcs npu co3-
[laH1M CHUMKA WM NPEPLIBACTO MUraeT BO BPEMS
3anvcn Buaeo.

® YKAS3AHWE: Heobxoanmo cobniogaTb
VHCT PYKLMIO MO 3KCTyaTauym KapMaHHOro
MoHuTOopa C-MAC” PM (Neno iar.
96076020DER).
YKA3AHWE: Heobxoaumo cobnogaTb
VHCT PYKLUMIO MO 3KCMyaTauum MoHUTopa
C-MAC” (Neno kar. 96076008DER).

Mpwn ncnonb3osaHun C-MAC® PM npubnuantens-
HO Yepe3 5 cekyH/ nocne KaxXxaoro BKIoUYeHUS

B BEPXHEM Kpato AUCNes Ha HEeCKOSIbKO CeKyH[,
nosiBNAeTCA CMHASA nonocka. C NeBoi CTOPOHbI
oTo6paxaeTca ocTasLUMCA 06beM NaMATV B
MUHYyTax, cnpasa - HoOMep kaTanora, rae XpaHsaT-
€A COXpaHeHHble fjaHHble, a B LieHTpe - TekyLluas
Bepcus MO.
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4.12 Einzelbildspeicherung

Durch einmaliges kurzes Drucken der Multifunkti-
onstaste © wird die Einzelbildspeicherung aktiviert.
Der aktuelle Bildschirminhalt wird aut die SD Karte
im angeschlossenen Monitor 8403 ZX / C-MAC® PM
8403 XD gespeichert. Wahrend einer Einzelbildspei-
cherung leuchtet die Multifunktionstaste © kurzzeitig
grun auf und wechselt wieder auf blau.

4.13 Videoaufnahme

Durch langeres Drucken der Multifunktionstaste ©
(ca. 2 Sekunden) wird die Videoaufnahme gestartet
und durch ein weiteres kurzes Drucken der Multi-
funktionstaste wieder gestoppt. Die Videoaufnahme
wird auf der SD-Karte im angeschlossenen C-MAC®
Monitor 8403 ZX bzw. auf dem intenen Speicher des
C-MAC® PM 8403 gespeichert.

Wahrend der Videoaufnahme leuchtet der Mutti-
funktionsknopf ® am C-MAC® VS pulsartig grun
und wechselt nach Beendigung der Aufnahme

durch erneutes kurzes Drucken zuruck auf blau.

n HINWEIS: Die Wiedergabe des
Videostreams am PC ist nur moglich, wenn
auf dem PC ein MPEG 4-Codec installiert ist.

q) HINWEIS: Wenn die Speicherkapazitat des
C-MAC” PM 8403XD enter 10 Minuten
faitt, erscheint der Balken orangerot.

4.14 Demontage

Anschlusskabel 8403 X vom C-MAC® Monitor Oder
C-HUB Il abziehen.

Das Anschlusskabel bzw. den C-MAC® PM vom
C-MAC® VS abziehen bzw. trennen.

Ggf. den Adapter zur Tubusfixierung vom C-MAC®
VS durch Drehen der Randelschraube gegen

den Uhrzeigersinn losen. Nur mit geldster Ran-
delschraube den Tubushalter vorsichtig uber die
Ablenkung bringen.

4.12 Single image capture

Single image capture is activated when the
multifunction button ® is pressed down once
briefly. The current image on the screen is saved
on the SD card in the connected monitor 8403 ZX /
C-MAC® PM 8403 XD. During single image
capture, the multifunction button ® briefly lights up
green and then switches back to blue.

4.13 Video recording

Video recording is started by pressing and holding
the multifunction button © (for approx. 2 seconds)
and is stopped by briefly pressing the multifunction
button once more. The video recording is saved
on the SD card in the connected C-MAC®
monitor 8403 ZX or on the internal storage of the
C-MAC® PM 8403.

During video recording, the multifunction button ©
on the C-MAC® VS flashes green, switching back
to blue when pressed again briefly at the end of
recording.
NOTE: The video stream can only be
viewed on a PC if an MPEG 4-Codec is
installed on the PC.
® NOTE: If memory capacity of the
C-MAC” PM 8403XDis less than
10 minutes, the baris displayed in orange-
red.

4.14 Disassembly

Disconnect the connecting cable 8403X from the
C-MAC® monitor or C-HUB II.

Disconnect or separate the connecting cable or
C-MAC® PM from the C-MAC® VS.

If necessary, release the adaptor for tube fixation
from the C-MAC® VS by turning the knurted screw
counter-clockwise. Only guide the tube holder
cautiously over the deflection if the knurled screw
is undone.

4.12 CoxpaHeHne oTaefibHbIX CHUMKOB
OpfHOKpaTHoe HaxaTue Ha MHOTO(YHKLMOHATbHYIO
KHOMKY ® aKkTuBMpyeT coxpaHeHue oTAe/IbHOro
CHUMKa. N306paxeHne, Haxoasleecs B faHHbIN
MOMEHT Ha 3KpaHe, COXpaHAeTCA Ha KapTy
namMmsaTu SD, BCTaB/IEHHYIO B HOAKﬂIOHEHHbIIZ
MOoHMTOp 8403 ZX/ C-MAC® PM 8403 XD.

Bo BpemMA CoxXpaHeHUA OTAENbHOIo Kagpa
MHOFOdJyHKLI,MOHaJ‘IbHaFI KHOMNKa © HeHaaosnro
3aropaeTca 3e/ieHbIM LiBETOM U 3aTeM CHOBa
CTAHOBUTCSI CUHEN.

4.13 Bwupgeosanucb

MpogonxuTenbHoe Haxxatne MHOroyHKLOHaIbHOM
KHONKN ® (Npubn. 2 cekyHAapl) 3anyckaeT
Bueo3anncb, a NOBTOPHOE KOPOTKOe Haxatne
MHOTOOYHKLMOHA/IbHOM KHONKW OCTaHaBMBaeT
Bujeo3anucb. Bugeosanuck coxpaHsieTcs Ha

KapTy namsTn SD, BCTaB/EHHYO B MNOAK/OYEHHbI
MoHuTop C-MAC® 8403 ZX, Wi BO BHYTPEHHIOK
namatb C-MAC® PM 8403.

Bo Bpems Bugeo3anucy MHOroyHKLMOHaNbHas
KHOoNka ® Ha C-MAC® VS muraet 3e/ieHbIM LiBe-
TOM 1 MO 3aBepLUEHNN 3anucy Npu NOBTOPHOM
KpaTKOBPEMEHHOM HaXaTun Ha KHOMKY CHOBa
CTaHOBUTCA CUHEN.

YKA3AHWE: BocnpoussegeHve

n Bufeopsaa Ha MK BO3MOXHO, TO/IbKO ec/in
Ha MK ycTtaHoBneH kogek MPEG 4.

® YKAS3AHWE: Ecnm o6bem cBOGOAHOWA
namsTne C-MAO”PM 8403 XD
cocTasnsieT MeHee 10 MvHY T, nosiB/sieTCcA
opaHXeBo-KpacHas nosocka.

4.14 Pasbopka

OTcoegunHnTe coeamHuTeNbHbIV kabenb 8403 X oT
MoHuTopa C-MAC® nnm npubopa C-HUB Il
OTtcoepuuute oT C-MAC® VS coeanHUTENbHbII
Kabenb nnm KapmaHHblii MoHuTop C-MAC® PM.
Mpy HeO6XOAUMOCTU OTCOeAMHUTE aganTep AN1s
dmkcaumm Tpybkm ot C-MAC® VS, Bpawas BUHT C
HakaTaHHOV roNOBKOW NPOTWB YaCcOBOW CTPrenku.
TonbKo nocne 3Toro CHUMUTE dhukcaTop TpyoKu,
co604an OCTOPOXHOCTb B 30He U3rMGaemMol YacTu.



5 Aufbereitung 5 Reprocessing O6paboTka

5.1 Ubersichtstabelle 5.1 Overview table 5.1 0O630pHada Tabnmuya

Mashinelle Reinigung und Desinfektion/ - .

Manuelle Reinigung und Desinfektion/ . . L . Sterilisation/

Machine cleaning and disinfection/

Manual cleaning and disinfection/ Sterilization/

YucTka u esuHdekumns

UncTka n ae3anH@ekuns pyuyHbIM cnoco6om CTepununsauus
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C-MAC® VS X
10331 BX ) * * : : : (1 [t [t ] ™[] [1 [ -
Druckausgleichskappe/
Pressure compensation
cap/ KnanaH . .
BbIPABHVBAHVS JABMEHIAS
11025E
Tubushatter/
TUbehOIder/ . . . . . . . . . . . . . . . . . .

durkcaTop TPY6KU
10331 BAX
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Der Autbereitungsschritt ist Bestandteil des

validierten Prozesses.

Nur fur Seriennummem ab PR 1191:
Der Aufbereitungsschritt ist Bestandteil des

validierten Prozesses.

Der Aufbereitungsschritt kann zusatzlich zur
Reinigungsunterstutzung durchgefuhrt werden.
Das Sterilisationsverfahren ist bezuglich der
Materialvertraglichkeit freigegeben, muss jedoch
in Bezug auf die Wirksamkeit vom Betreiber vor

Ort validiert werden.
Der Aufbereitungsschritt darf aufgmnd mbglicher

Beschadigungen nicht durchgefuhrt werden.
HINWEIS: Leere Felder sind nicht

Bestandteitdes validierten Prozesses.

This reprocessing step is part of the validated
process.

Only for serial numbers from PR 1191:

This reprocessing step is part of the validated
process.

This reprocessing step may be carried out
additionally in order to aid cleaning.

The sterilizatbn method is approved in respect
of material compatibility, however must be
validated by the operator on site in respect of
effectiveness.

On the grounds of potential damage, this
reprocessing step must not be performed.

NOTE: Empty fields are notpartofthe
validated process.

J1an 06paboTkM ABNSETCH COCTaBHOW YacCTbiO
Ba/IMAMPOBAHHOIO npoLiecca.
Tonbko Ansa cepuiiHbix Homepos oT PR 1191 un
BbilLle; DTan 06paboTkn ABNSETCA COCTABHOM
4acTblo BaIMAMPOBAHHOIO Npotecca.
J1an 06paboTky MOXET AOMONHUTENBHO
NPUMEHATLCA 415 yCUneHns 3hhekTa OUNCKMU.
MeTop cTepunmsaumm cobpeH B OTHOLLEHWN
COBMECTUMOCTU MaTepuasos, CAHAKO ero
3thheKTUBHOCTb [0/KHA ObITb BA/IMAVPOBaHa
3KCN/yaTupytoLLieli opraHmsaumein Ha Mecte.
OTan 06paboTkN Hesb3s BbIMOMHATL U3-3a
BO3MOXHbIX MNOBPEXAEHWIA.

YKA3AHWE: MNycTble nansa He ABnA0TCA

COCTaBHOI YacTblo Ban naonpoeBaHHoOro
npouecca.




|' & 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

5.2 Allgemeine Warnhinweise

WARNUNG: Infektionsgefahr Medizinprodukt nur
nach den produktbegleitenden Unterlagen Oder
nach der von KARL STORZ herausgegebenen
Aufbereitungsanweisung aufbereiten. Diese kann
unter www karlstorz.com heruntergeladen werden.

WARNUNG: Infektionsgefahr durch unsterile
Auslieferung Medizinprodukt vorjeder Nutzung
aufbereiten. Vor Gebrauch das Medizinproduktauf
sichtbare Verschmutzung kontroliieren.

WARNUNG: Vordem emeuten Ensatz defekte
Teile austauschen Oder das Medizinprodukt zur
Reparatur einsenden.

ACHTUNG: Die Druckausgleichskappe muss
beider Sterilisation und dem Transportaufden
EntlOftungsstutzen montiert sein, um einen
Druckausgleich zu gewabhrleisten.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt niemals mit
MetallbQrsten r&nigen.

ACHTUNG: Standiger Wechselzwischen
Aufbereitungsverfahren bedeutet eine Belastung der
Matehalien und sollte vermieden werden. Bne einmalige
Verfahrensanderung z. B. durch Neuanschaffung von
Reinigungsgeraten istjedoch unbedenklich.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt darfnicht
dampfsterilisiert (autoklaviert) werden.

ACHTUNG: Um Schaden am Medizinprodukt
und an den Zubehorteilen zu vermeiden,
muss sichergesteilt werden, dass alle
Steckerverbindungen vor der Anwendung
volistandig trocken sind.

HINWEIS: Beialien Arbeiten an

® kontaminierten Medizinprodukten die
Richtlinien der Bernlsaertoasenacbaii
und gieichrangiger Organisationen zum
Personalschutz beachten.
HINWEIS: Die Angaben des
Chemikalienherstellers bezugiich
Konzentration, Enwirkzeit und Standzeit
beachten. Das mikrobiologische
Wirkungsspektrum der Chemikalien
beachten.

5.2 General warnings

WARNING: Risk ofinfection: 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. karistorz.com.

WARNING: Risk ofinfection from non-sterile
delivery. Reprocess the medical device before each
use. Check the medical device for visible soiling
before use.

WARNING: Before reusing the device, replace
any defective parts or send the medical device for
repair.

ATTENTION: The pressure compensation cap
mustbe in place on the ventport for sterilization
and transport to ensure pressure compensation.

ATTENTION: Never use metal brushes to clean the
medical device.

ATTENTION: Constant changing between various
reprocessing methods is hard on the materials and
should be avoided. However, a one-offchange
ofmethod, due to procurement ofnew cleaning
equipment, for example, is possible.

ATTENTION: The medical device must never be
steam sterilized (autoclaved).

ATTENTION: To prevent damage to the medical
device and accessories, it must be ensured thatall
connections are completely dry prior to use.

NOTE: When carrying outany work

on contaminated medical devices, the
guidelines of the Employers’ Liability
insurance Associatbn and equivalent
organizations striving to ensure personal
safety mustbe observed.

N NOTE: Observe the chemical
manufacturer's specifications concerning
concentration and exposure times. Bearin
mind the microbiologicalrange ofaction of
the chemicals.

5.2 O6bunve npepynpexagatwouue
yKasaHusa

NPEAYNPEXAEHWE: OnacHoCTb MHbULMpoBa-
HWSA: NPOBOAUTE 06paboTKy MEAVLIMHCKOIO U3fenvs
TO/MbKO COr/TaCHO COMPOBOAW T €/bHO AOKYMEH T aLyn
1 cocTasneHHoMy koMmnaHuein KARL STORZ pyko-
BOACTBY N0 06paboTKe. Bbl MOXeTe 3aka3aTb UK
ckayaTb ero Ha calite www.karistorz.com.
NPEAYNPEXAEHWE: OnacHoCcTb MHULMpoBa-
HWS 13-3a UCNOMb30BaHNS MEeAULIMHCKNX U3AENNiA,
nocTaB/I9eMbIX B HECTepUIbHOM cocTosHAW. MNepes
KaXXAbIM NpUMeHeHnem obpabaTbiBaliTe MeaULNH-
ckoe nsgenve. Mepeg NpyMeHeHNneM oCcMOTpUTE
MeAMLMHCKOE n3fenvie ANns BbIABNEHNS BUAUMbIX
3arpsA3HeHuit.
NPEAYNPEXAEHWE: MNMepeg NoBTOPHLIM NpyMe-
HeHneM 3aMeHnTe Aethek THble JET Tl NI OTTIPaBb-
TeMeanLMHCKOe U3LeNve B PEMOHT.
BHVIMAHWE: KnanaH BblpaBH1BaHWA AaBneHns
[O/MKeH ObMb yCTaHOB/IEH Ha LUTYLIEP 4719 BbiMycka
BO3/yXa BO BpEMS CTepuIn3aLmm 1 TpaHCcropTVpoB-
KW, 4TO0Obl 06eCNeYTb BblpaBHBaHVE AAaBNEHNS.
BHUMAHWE: KaTeropunieck/ sanpeLaeTcs oumMuaTb
MeANLMHCKOE U3genme Npu noMOLLY METaVINHECKNX
LLETOK.
BHUMAHMWE: YacTad cMeHa pa3nyHbIX METOL0B
06paboTKM 03HaYAE T MOBbILLEHHYIO HArpy3Ky Ha MaTe-
puasbl, NO3TOMY ee CTLayer u3beraThb. TeM He MeHee,
pa3oBoe 13MeHeHVe MeTOofA oM TYCTUMO, Hanpumep,
npu NproBpeTEeHUN HOBOrO MOEYHOT 0 060PYA0BaHUS.
BHUMAHMWE: 3anpelyaeTcs CTepwM3oBaTb Meau-
LiMHCKOe n3aenue napom (nogsepraTb aBTOoKNasu-
pOBaHwI0).
BH/MAHWE: YT006bl U36eXaTb NOBPEXAEHNI Me-
ONLMHCKUX U34eNni 1 NPUHALNEXHOCTEN, HYXXHO
ybeaMTbCs, YTO nepes NpUMeHeHNEM BCe LUTekep-
Hble COeAMHEHUs NOMIHOCTLIO Cyxue.

YKA3AHUE: MNpunntobbIxaencTBusX C

KOH T aMVHUPOBAHHbLIMY Mef.. N3LeNnaAMA

HeobX0aMMO COBMOAATL HOPMATUBHbIE 8KTbl

KOMMTETANO OXpaHe TPy[au opraHm3aumii,

BbINOHSAIOLLMX PABHO3HAUHYH CPYHKLMIO.

YKA3AHUE: CobnogaiiTe ykasaHusa n3ro-

TOB/TB/MA XMMUYECKNX CPEACTB OTHOCUTES b

HO KOHLIEHTpaLmu, BpeMeHW Bo3aelicTBuUA

N CpoKa rogHoCTU. YusTbiBaliTe CriekTp

MUKPOGBMONOrMYECKOTO BO3AENCT BUSI XUMU-
YecKnx cpuUcTB.
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VORSICHT: Beschadigung des Produktes.
Nur mithilfe der von KARL STORZ
freigegebenen Chemikalien aufbereiten.
Unter hygiene@ karlstorz.com kann eine
Uste mit den zulassigen Chemikalien
angefordert warden.

HiNWEIS: Die landerspezifischen Gesetze
und Vorschriften sindzu befolgen.
HINWEIS: Es wird empfohlen zur Desinfekton
eine Kunststoffwvannezu venwenden, um
Beschadigungen am Medizinproduktzu
verm&den. Bne Kunststoffwanne vermeidet
auBerdem etektoiytische Korrosion, die
auftreten kann, falls sich verschiedene Metalle
in einer Losung befinden.

HINWEIS: Die Anieitung ,Reinigung,
Desinfektion, Pfiege und Sterilisation von
KARL STORZ Instmmenten” (Art.-Nr.
96216003) kann unter www.karistorz.com
heruntergeiaden oder angefordert warden.
HINWEIS: Grundsatzlich ist das

C-MAC” VS und C-MAC” Anschlusskabel
8403X bestandig gegenOber manueller
sowie maschineller Reinigung und
Desinfektion. Falls die Schutzkappe nicht
verwendet wird, ist mdglicherweise eine
manuelle Spulung und Nachtrocknung

der eiektrischen Kontakte notwendig, um
die Funktionaittatnicht zu beeintrachtigen.
Aus diesem Grund wird die Schutzkappe
8403 YZmitangeboten. Ob deren

Nutzung erforderiich ist, ist vom Anwender
in Abhangigkeit der individuellen
ProzesstOhrung (Trocknung) zu entscheiden.
HINWEIS: Die Aufbereitung zum C-MAC*
Monitor 8403ZX entnehmen Sie bitte

aus derzugehohgen Gebrauchsanleitung
96076008DER.

HINWEIS: Die Aufbereitung zum C-MA<Y
PM 8403XD entnehmen Sie bitte aus
derzugehohgen Gebrauchsanleitung
96076020DER.

LI
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CAUTION: Damage to product. Only
perform reprocessing using chemicals
approved by KARL STORZ. A list of
approved chemicals can be requested
from hygiene@ karlstorz.com.

NOTE: Nationallaws and regulations must
be observed.

NOTE: We recommend using a plastic
basin for disinfection to avoid damaging
the medical device. Furthermore, use ofa
plastic basin prevents electrolytic corrosion
which can occur if there are different
metals in a solution.

NOTE: The manual ‘Cleaning, Disinfection,
Care and Sterilization of KARL STOFtZ
Instruments' (Art. no. 96216003) can be
downloaded or requested by visiting

www. karistorz.com.

NOTE: In pnnciple, the C-MAC” VS and
C-MAC” connecting cable 8403X are
resistant to manualand machine cleaning
and disinfection. If the protective cap is not
being used, then manualrinsing and drying
ofthe electrical contacts may be necessary
in order to ensure that functioning is not
impaired. For this reason, the protective
cap 8403 YZis also offered. The useris
responsible for deciding whether or not this
cap needs to be used, depending on the
individual process management (drying).
NOTE: Forinformation on reprocessing of
the C-MAC”" monitor 8403ZX, please refer
to the corresponding instruction manual
96076008DER.

NOTE: Forinformation on reprocessing
ofthe C-MAC” PM 8403XD, please refer
to the corresponding instruction manual
96076020DER.

LI
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OCTOPOXHO: MNoBpexaeHue npenvs.
Vicnonb3yliTeansa 06pabo Tk TOMLKOXUMK-
Yyeckue CpeacTBa, paspeLleHHble KoMnaHuel
KARL STORZ Cnvcok pa3peLleHHbIX XMU-
YeCKUX CPeaCTB MOXHO NoMyumTb, CAenas
3anpoc Ha afpec 3M1eKTPOHHONM MO TbI
hygiene@Kkaristorz.coT.

YKA3AHMUE: CnepyeT cobnofaTb geii-
CTBYIOLLME B CTPaHe Nob30BaATENA 3aKOHbI
1 npegnucaxns.

YKA3AHWE: [N BbINONHEHNS A€3UH-
heKuyn pekoMeHaye T Csl NoNb30BaThCA
Na1acTMaccoBOl BAHHOM, UTO00bI U36eXaTh
NnoBpeXAeHU MeauLMHCKOro nsgenus. Kpo-
Me TOro, MCNosib30BaHue NiacTMaccoBoi
BaHHbI NOMOraeT NPeAoTBPATU T 31eKTPoNv-
TUHECKYIO KOPPO3UIO B C/lyyaB NOrPy>XeHns B
pacTBOp Pa3NyHbIX METa/VIOB.
YKA3AHMWE: Ha calite www.karistorz.com
Bbl MOXeTe 3akasaThb UKW 3arpysuThb PyKo-
BoacTBO «Cleaning, Desinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ instruments»
(Neno Kar. 96216003).

YKA3AHUWE: C-MAC” VSu cogumHurenb-
HbIli Kabenb C-MAC” 8403 X ycToliumBbI

K OUACTKE M Ae3NHDEKLIMM PYYHBIM UK
MexaH131poBaHHbIM cnocobom. Ecnn
3aLLMTHbIA KONNAYOK HE UCMONb3yeTCs,
BO3MOXHO, NOTPebyeTcsA pyyHas NpOMbIBKa
1 CyLLKa 3NeKT PUYECKVX KOHTaKTOB, YT00b!
He HapyLLMTb hyHKLMOHMpoBaHue. Mo aToi
npuYnHe nNpeanaraeTcs 3allyTHbIA KONnavok
8403 YZ lNonb3oBaTe b NpYHUMaeT peLue-
HVe 0 Heo6XOAMMOC T €ro UCNO/b30BaHNSA B
3aB1CYMOCT Y OTYCTaHOBNEHHOMO NOPSAAKa
npoBefeHNs npolecca (CyLUKa).
YKA3AHMWE: VHdopmauusa o6 obpaboTke
MoHUTOpa C-MAC” 8403 ZX copgepxuTcs
B COOTBETCTBYHOLLEN MHCT PYKUMM NO 3KC-
niyaTauum 96076008DER.

YKA3AHMWE: VHhopmaums 06 o6paboTke
KapMaHHoro moHnTopa C-MAC” Pocket
Monitor 8403XD cofepXvWTCcsa B COOTBET-
CTBYHOLLEA MHCTPYKLUMN MO 3KCnyaTaumm
96076020DER.
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Zubehor
Zur DurchfOhrung der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

Druckausgleichkappe, manueller Dichtheitsprufer

Anwendungsort Art.-Nummer Biirste /
Adapter

Heine Oberflache 27652

Entluftungsanschluss ~ 13242XA

Kontakte (optional) 8403YZ

6 Vorreinigung direkt nach
der Anwendung
Grobe Verunreinigungen, korrosive Losungen und
Arzneimittel mussen unmittelbar nach der Anwen-
dung vom Endoskop entfernt werden.
Die AuBenflachen des Medizinprodukts mit einem
befeuchteten Tuch wischend reinigen.
HINWEIS: StoBende und ziehende
Bewegungen vermeiden, urn den Schaft
nichtzu beschadigen.
HINWEIS: Keine Desinfektionsmittel zur
Vorreinigung benutzen, diese fOhren zur Fxierung
von EiweiBe und organischen Ruckstanden.

7 Dichtheitstest
Nach der Anwendung und vor der Aufbereitung ist
das Medizinprodukt auf seine Dichtheit zu testen.

7.1 Durchfiihrung des
Dichtheitstest - trocken

Der Anschlussschlauch des Dichtheitstesters und

der Entluftungsanschluss am Medizinprodukt mus-

sen trocken sein! Anschluss des Dichtheitsprufers
test auf den EntlQftungsanschluss am Versorgungs-
stecker setzen und den Bajonettverschluss durch
eine 25°-Drehung im Uhrzeigersinn verriegeln.

A HINWEIS: Die Gummidichtung im
Anschlussadapter des Dichtheitsprufers
muss regeimaBig mit Instrumentendl|
behandelt werden.

Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:
pressure compensation cap, manual leakage tester

Place of application ~ Art number brush/

adaptor
Clean surface 27652
Ventilation connector 13242XA
Contacts (optional) 8403YZ
6 Precleaning directly after

use
Heavy soiling, corrosive solutions and pharmaceu-
ticals must be removed from the endoscope imme-
diately after use.
Wipe-clean the exterior surfaces of the medical
device with a damp cloth.
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.

7 Leakage test
The medical device should be tested to ensure it is
leakproof after use and before reprocessing.

7.1 Performing the leakage test -
dry
The connection tube of the leakage tester and
the vent port on the medical device 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 sealin the connection
n adaptor o fthe leakage tester should be
treated regularly with instrument oil.

MpuHaanexHocTn

MprHaanexHocTn, Heo6xoAUMble ANt NPOBEAEHMS
06paboTku:

KnanaH BblpaBHUBAHWA AaB/EHs!, PYyYHOI Npréop
NPOBEPKN FepPMETUYHOCTU

Epw nnn wetka/
apantep, Ne no kar.

27652

O6nacTb NpUMeHeHNs

TONbKO NOBEPXHOCTb
Pasbem ans Bbinycka Bozgyxa 13242 XA

KoHTakTb! (onuys) 8403YZ

6 MpepBapuTesibHas o4UncTKa
HenocpengCctBeHHO
nocne npnMmeHeHnA

Ipy6Gble 3arpsi3HEHNS, Bbi3blBatOLLME KOPPO3UID

pacTBOpbI 1 flekapcTBEHHbIE CPeACTBa Heobxoau-

MO yAansTb ¢ 3HAOCKONa cpasy nocse ero npume-

HEHWsA.

OuuLLaiiTe BHELUHME NOBEPXHOCTUN MeAULMHCKOro

n3genusi, NpoTMpas Mx BRaxHol candeTkow.
YKA3AHWE: 36eraiiTe TOMKaOLWMX N THHy-
LLUX ABVDKEHWIA, UTOObIHE NoBpeauTb TYGyC.

® YKA3AHWE: He ncnonb3yiiTe AN npea-
BapU T e/bHON UACTKU Ae3nHpMLmMpyioLL e
CpescTBa, NOCKO/bKY OHM BbI3bIBAOT (DUK-
caumo 6efKoB U OpraHMyeckMx oCTaTKoB.

7 [MpoBepka repMeTUYHOCTMU
Mocne npyMeHeHns 1 nepeg, 06paboTkoli HE0GXOAMMO
NPOBEPUTL TEPMETUHHOCTL MEMLIMHCKOTO 13Ae/Ms.

7.1 Cyxoli TeCT Ha repMeTU4YHOCTb

CoeavHuTeNbHas TpyoKa npmbopa NpoBepKA repme-
TUYHOCTU U pa3beM [/1A BbiMycka BO3ayXxa Ha Meau-
LIMHCKOM M3[e/In [O/DKHbI 6bITb Cyxumm! MpoyHo coe-
[OUHUTE pasbem Npubopa NPoBEPKN repMETUHHOCTY C
pa3bemMoM /151 BbIycka BO3yXa, KOTOpbIA pacrnosno-
XEH Ha NuTatoLLeM LuTekepe, 1 3adimkeupyiite 6alio-
HETHbIIA 3aMOK, NOBEPHYB Ha 25° Mo 4YacoBOW CTpeske.
YKASAHWE: Pe3nHOBOE YIVIOTHEHVE B CO-

eAVHUTENBLHOM afanTepe npubopa NPoBePKU
repMeTUHHOCTY HEOBXOAMMO PerynsipHoO obpa-
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Den Dichtheitsprufer aufpumpen, bis der maximale
Prufdruck von 160-180 mmHg (blauer Bereich)
erreicht ist. Der Abwinkelungsgummi am distalen
Ende, kann sich hierbei leicht aufdehnen. Die
Abwinkelung mil der Abwicklungsmecbanik am
Kontrollkbrper in alle moglichen Richtungen bis
zum Anschlag bewegen und den Zeiger am Mano-
meter beobachten. Der Prufdruck kann bis zu 10
mmHg fallen, bis das Medizinprodukt vollstandig
mit Luft gefullt ist.

Nach Stabilisierung des Druckes am Manometer
mindestens 2 Minuten warten, ob der Druck kons-
tant bleibt bzw. abfallt.

7.2 Durchfuhrung des
Dichtheitstest - in Flussigkeit
HINWEIS: Zur Schadensvermeidung

n durch eindringende FIQssigkett, ist vorab
zwingend eine Prufung in trockenem
Zustand durchzutOhren.

Das Gerat in Losung einlegen, bis es vollstandig

mit Losung bedeckt ist. Es muss dabei darauf

geachtet warden, dass der Dichtheitsprufer nicht
feucht werden darf. Den Dichtheitstest durchfOhren
wie im Kapitel ,Durchfuhrung des 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 Bla-
sen zu erkennen und kein Druckabfall am Mano-
meter ersichtlich, ist das Gerat dicht.

Das Endoskop aus der Russigkeit nehmen und

die Entluftungstaste am Manometer drucken. Der

Prufdruck muss auf 0 sinken, danach kann der

Dichtheitsprufer entfernt werden.

n HINWEIS: Den Druck niemals in der
Flussigkeit ablassen.

AnschlieBend kann mit der Reinigung begonnen

werden.

Sdite Druckverlust auftreten, so ist das Endoskop

undicht und darf nicht weitervenwendet, in Russig-
keit eingelegt bzw. maschinell aufbereitet werden.

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 medical
device is completely filed with air.

After stabilizing the pressure on the manometer,
wait at least 2 minutes to see whether the pressure
remains constant or drops.

7.2 Performing the leakage test -
in liquid
NOTE: Toavoid damage from the
A penetration ofliquid, a testin the dry state
mustbe performed in advance.
Immerse the device in solution so that it is com-
pletely covered. It must be ensured that the leak-
age tester does not become wet. Perform the leak-
age test as described in the chapter 'Performing
the 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 marrameter. The test pres-
sure must drop to 0 before the leakage tester can
be removed.
NOTE: Neverrelease the pressure in the
liquid.
Cleaning can then begin.
If a pressure bss occurs, this means that the endo-
scope leaks and may no longer be used, immersed
in liquid or reprocessed by machine.

Hakauaiite npnéop npoBepku repMeTM4YHOCTH 10
MaKCMMaJs1bHOTO WCTbITaTeNbHOTO AaB/eHNs B Ana-
nasoHe 160-180 mm pT. CT. (cuHss 06nacTb). Pe3unH-
Ka Ha AVCTaUIbHOM KOHLIe MpY 3TOM MOXET crierka
B34yTbcA. Mpy NOMOLLM MeXaHW3Ma yrpas/ieHnst
13rnbom, pacrosioKeHHOro Ha pykosiTke ynpasne-
HUSA, U3MeHsiTe Hanpas/eHne u3rnba Bo Bce BO3-
MOXHble CTOPOHbI A10 yNopa v crieguTe 3a CTPeskoit
MaHoMeTpa. KOHTposibHOe fjaBnieHrie MOXeT NoHW-
XaTtbcst o 10 MM pT. CT., Noka MeAULMHCKoe n3ae-
JIN€e NOJTHOCTBLIO HE 3aMOSTHUTCS BO3AYXOM.
MofoXAnTe MUHUMYM 2 MUHYTbI Moc/nie ctabunmsa-
LM AaBeHns Ha MaHOMeTpe, YToGbl y3HaTb, ocTa-
eTcs M JaB/ieHne NOCTOSHHbIM WK NajaerT.

7.2 WcnblTaHWe Ha repMeTUYHOCTb C
norpyxeHnem
YKA3AHWE: YT006bl HE JONYCTUTH
NOBPEX/AEHWIA, BbI3BaHHbIX MPOHUKLLIEl
XXVUIKOCT b0, 065132 Te/bHO BbINOSHUTE
nepez norpyxeHueM cyxoii TeCTHa
repMeTUYHOC Th.
MomecTnTe NpMbBop B pacTBop Tak, YToGbl OH
NOJIHOCTbIO MOKPbIZICA PAcTBOPOM. [Mpn 3TOM Heo6-
XOAMMO MOMHUTL O TOM, YTO NPUGOP NPOBEPKYU rep-
METUYHOCTU [IO/HKEH OCTaBaTbCs CyXUM. BbinonHute
NpoBepKy repMeTUYHOCTH, KakK ONMCaHo B rase
«BbINOHEHWe NPOBEPKN FTEPMETUYHOCTU - CyXol
TecT». MNpu 3TOM cneguTe 3a Tem, NOAHMMAOTCA /N
oT npubopa ny3bipbku Bo3ayxa. Ecnn nocne Habnto-
[EHVs1 B TeUeHne No MeHblUel Mepe 3-X MUHYT OT
npuéopa He NoAHUMALOTCA (MOCTOSIHHO) NY3blPbKX
BO3/yXa 1 MaHOMETP He 3atpMKCMPOBas CHUXKEHVE
[aBneHvsi, Npu6op repMeTnyeH.
M3BneknTe 3HAOCKON M3 XUAKOCTU U HAKMUTE Ha
KHOMKY AN yAaneHus Bo3gyxa Ha MaHomeTpe. KoH-
TPO/bHOE AaBMeHNe JO/MKHO ynacTb Ao O, nocne
3TOro NpUGOpP NPOBEPKU TEPMETUHHOCTY MOXHO
OTCOEMHUTL.
YKA3AHVE: Hukorja He cTpaevBaiiTe
A [laBneHvne Hernocpeac TBEHHO B XUAKOCTU.
Mocne 3T0ro MOXHO HauMHaTb QUUCTKY.
Ecnn paBneHvie nafaeT, 3HaumMT 3HAOCKON Herepme-
TWUYEH, €ro JasibHelilee UCNONb30BaHNe, Norpyxe-
HUe B XUAKOCTb WM 06paboTka MexaHU3MpoBaH-

HbIM CMOCOGOM 3anpeLeHbl.
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ACHTUNG: In diesem Fall den Reparaturbegleitschein
ausfCillen und das mittels Wischverfahren gereinigte,
von organischen Verunreinigungen/Resten befreite
Medizinprodukt zur Reparatur senden bzw. mil

KARL STORZ Kontakt aufnehmen. Hierbei muss das
Endoskop als nicht desinfiziert gekennzeichnet sein.
Den Transportkoffer dafOr mil der Transportschutzfolie
13990 SFN auslegen.

8 Demontage
Vor der Reinigung und Desinfektion den Tubushal-
ter entfernen.

9 Manuelle Wischdesinfektion
Die AuRenflachen des Medizinproduktes mit einem
desinfektionsmittelbefeuchteten Einmaltuch Oder
mit einem gebrauchsfertigen getrankten Desin-
fektionstuch wischend reinigen. Alkoholbasierte
Mittel Sind aufgrund proteinfixierender Wirkung und
moglicher Materialunvertraglichkeiten nicht zu ver-
wenden. Die Angaben des Chemikalienherstellers
bezuglich Materialvertraglichkeit und Einwirkzeit des
Desinfektionsmittels sind zu beachten. Am Ende
der Einwirkzeit ist die Oberflache mit einem trocke-
nen flusenarmen Tuch nachzuwischen.

HINWEIS: Die Validierung wurde mit dem
® Tristel TNo Wipes System der Hrma Tristel

Solutions Limited durchgefOhrt.

HINWEIS: StolSende und ziehende

Bewegungen vermeiden, um den Schaft

nichtzu beschadigen.

9.1 Manuelle Aufbereitung

9.1.1 Manuelle Reinigung

Das Endoskop muss vollstandig in eine Reini-
gungslosung eingetaucht werden. Zum Ende der
Einwirkzeit, nach Herstellerangaben, erfoigt die
mechanische Reinigung mit Hilfe einer passenden
Burste.

Eine abschlieBende Spulung mit kaltem Wasser zur
Neutralisation ist erforderlich.

ACHTUNG: Niemals Schmutzteilchen mit einer
Made! Oder einem scharfen Gegenstand vom Gerat
entfernen, da dies schwerwiegende Schaden zur
Folge haben kann.

ATTENTION: In this case, fillout the accompanying
repairs form and send the medical device, which
has been cleaned by wiping to remove organic
soiling/residue, for repair or, alternatively, contact
KARL STORZ. The endoscope mustbe labeled as
not disinfected. Line the storage/carrying case with
the transport protection sheet 13990 SFN.

8 Disassembly
Remove the tube holder prior to cleaning and dis-
infection.

9 Manual wipe-down

disinfection
Wipe-clean the exterior surfaces of the medical
device with a disposable cloth moistened with
disinfectant or a ready-to-use soaked disinfectant
cloth. Due to their protein-fixating effect and pos-
sible material incompatibility, alcohol-based agents
must not be used. The chemical manufacturer's
specifications concerning material compatibility and
necessary exposure time for the disinfectant must
be observed. At the end of the necessary exposure
time, wipe the surface with a dry low lint cloth.

NOTE: Validation was performed with

the Tristel Trio Wipes System from Tristel

Solutions Limited.

NOTE: To avoid damaging the sheath, do

not use pushing and pulling movements.

9.1 Manual reprocessing

9.1.1 Manual cleaning

The endoscope must be completely immersed in
a cleaning solution. After the necessary exposure
time as specified by the manufacturer, clean the
instrument mechanically with the aid of a suitable
brush.

Finally, it must be rinsed with cold water to ensure
neutralization.

ATTENTION: Neverremove dirt with a needle or
other sharp objects, since these can cause severe
damage.

BHVUMAHWE: B 3TOM C/y4aB 3anasimTe peMOH T Hbiit
COMPOBOAUTE/IbHbIV MCT U OTTIPABSTE MEAULIMHCKOE
13aene, OUMLLLEHHOE OT OPraHNYecKuX 3arpssHe-
HUIAlOCTaTKOB My TeM NMPOTVPaHUs, /1S PEMOHTA Un
o6paTuTech B kKomnaHunio KARL STOFZ. Mpu aTom
3HA,0CKOMN JO/HKEH UMETH MOMETKY «HBAE3NHIMLMPO-
BaHHbII». [MOKPOTE BHY TPEHHVE CTeHKW YeMoaHa 3a-
LLYITHOW N/IEHKOM ANst TpaHcnopTuposk 13990 SFN.

8 Pasbopka

Mepep ouncTkoli 1 gesnHdekymein cHumnuTe
dmkcatop TpyoKM.

9 Pyl—IHaFI ,El,e3l/IHCbeKLI.VIFI
npoTupaHuem
Ounwalite HapyXHble NOBEPXHOCTU MEeAMLIMHCKOrO 13ae-
S, NpoTUpast X OAHOPAa30BOI CaIHETKON, CMOHYEHHON
[e3VHVLMPYIOLLIM CPEACTBOM, WIW Y)e rOTOBOI K
NPUMEHEHWIIO BMaXXHOM Ae3MHAIEKLIMOHHON candheTKoiA.
CpeficTBa Ha OCHOBE CrivpTa Hevlb3s UCMosb30BaThH
BC/IeCTBY/E CBSA3bIBAIOLLIETO GesK/ BO3AECTBIS 1
BO3MOXHOVi HECOBMECTUMOCTY C Matepvianiamt. Cobrito-
[laiiTe ykasaHWs U3roTOBUTENA XUMMUECKUX CPEACTB
OTHOCUTE/TbHO COBMECTUMOCTU MaTepuasioB 1 BpeMeHM
BO3AelicTBUA Ae3vHduLmpytoLLero cpeacTsa. Mo vcte-
YeHU BpEMEHN BO3AEVCTBUS NPOTpUTE NOBEPXHOCTb
CyXO¥i canheTkoi ¢ HU3KUM CcofiepXaHem Bopca.
YKA3AHMUE: bbina nposeAeHa Bamaauus
C cucTeMoi candeTok «TpucTen Tpro»
dupmbl Tristel Solutions Limited.
YKA3AHWE: V130eraiiTe TONKAOLWWX N THHy-
LLMX ABVKEHWIA, YTOObI HE NoBpeaTb TYOyC.

9.1 O6paboTKa py4HbIM CTOCO6OM

9.1.1 YwucTka py4HbIM cnocobom

3H[0CKON CIEMYET MOIHOCTLIO MOTPY3 T B UMCTSILLMIA
pacTsop. o UCTEUEHUM HEOBXOAVMOTO BPEMEHI BO3aeit-
CTBUSI (COMACHO YKa3aHWsIM M3rOTOBUTESS) BbINO/HAETCS
MEXaH1UECKas HCTKA MPK MOMOLLM NCAXOASILLENO epLLa.

[ins HeliTpanm3aLmmn Heo6XoAMMO 3aBepLLatoLLEe NPOMbI-
BaHWe XO/I0AHOV BOZON.

BHUMAHWE: KaTeropniecky 3anpeLyaeTcs
YOAnsTh 3arpsisHeHns ¢ npuéopa npy NomoLLu
UMbl WY KaKoro-n6o Apyroro ocTporo npeavmeTa,
TaKKaK 3T0 MOKET HAaHECTU Cepbe3HbIii Bpes.
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ACHTUNG: Die Druckausgleichskappe darfbei
der Reinigung and Desinfektion nicht aufden
EntlOftungsstutzen montiert sein.

9.1.2 Manuelle Desinfektion

Das Endoskop muss vollstandig in eine Desin-
fektionsldsung eingetaucht werden. Am Ende der
Einwirkzeit, nach Herstellerangaben, muss das
Endoskop mehrfach gespult werden, um samtiiche
Chemikalienruckstande zu entfernen. Hierfur ist
steril filtriertes Wasser fur die SchlussspQIlung zu
verwenden.

9.1.3 Manuelle High-Level-Desinfektion
(HLD)
Das Endoskop muss vollstandig in eine High-
Level-Desinfektionsldsung eingetaucht warden.
Am Ende der Einwirkzeit, nach Herstellerangaben,
muss das Endoskop mehrfach gespult werden,
um samtiiche Chemikalienruckstande zu entfernen.
Hierfur ist steril filtriertes Wasser fur die Schluss-
spulung zu verwenden.

Das Endoskop kann mit foigenden reprasentativ
getesteten High-Level-Desinfektionslosungen des-
infiziert werden:

2,4%ige Glutaraldehydiosung (z. B. CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution)

0,55%ige ortho-Phthalaldehyd-Losung (z. B.
CIDEX® OPA Solution)

2,0%ige beschleunigte
Wasserstoffperoxidlosung (z. B. Revita-Ox®
Resert™ Oder Revital-Ox Resert XL HLD)

9.2 Trocknung

Abschlie3end erfoigt eine vollstandige Trocknung
der Oberflache mit (bevorzugt medizinischer)
Druckluft und nach landerspezifischer Regularien.
Dazu eignet sich die Reinigungspistole mit Zube-
hdr (Art.-Nr. 27660).

ACHTUNG: Der Druck darfmaximal 100 kPa

(1 bar/ 14,5 psi) betragen. Die Reinigungspistole
muss deshalb eventuell mit einem Druckminderer
betrieben werden.

ATTENTION: The pressure compensation cap
mustnotbe in place on the ventport for cleaning
and disinfection.

9.1.2 Manual disinfection

The endoscope must be completely immersed in
a disinfectant solution. 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 fil-
tered water must be used for the final rinsing.

9.1.3 Manual High Level Disinfection
(HLD)

The endoscope must be completely immersed

in a high level disinfectant solution. At the end of

the necessary exposure time as specified by the

manufacturer, the endoscope must be rinsed sev-

eral 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 fol-

lowing 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)

¢ 2.0% accelerated hydrogen peroxide solution
(e.g., Revita-Ox® Resertor Revita-Ox Resert
XL HLD)

9.2 Drying

Finally, the surfaces 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 mustnot exceed
100 kPa (1 bar/14.5 psi). It may therefore be
necessary to operate the cleaning gun with a
pressure reducer.

BHVMAHWE: KnanaH BblpaBHUBaHUs AaBeHUs He
[O/KEH BbMb YCTAHOB/IEH Ha LUITYUEP A/15 BbiMycka
BO3/lyXa BO BPEMSs UICTKA U Ae3nHDEKUMM.

9.1.2 [Oe3nHeKkumsa pyyHbIM cocobom
3H,qOCKOH cnegyetT NONHOCTLHO NOrpy3nTb B AE3UH-
dmumpytowmii pactsop. Mo UcTeueHn BpemMeHm
BO3AENCTBMS (COTACHO yKasaHVsiM U3roTOBUTENS)
HEOGXOAMMO HECKO/1bKO pa3 NpoMbMb 3HAOCKOMN C
Lenbto yaanieHnsa BcexX OCTaTkoB XMMNYECKNX CpeacTB.
MoaTomy ncnonb3yiiTe 415 3aBepLUAOLLEro ONoAackn-
BaHWsi CTEPU/bHYHO (hMIbTPOBaHHYHO BOLY.

9.1.3 J[le3nHdeKyms BbICOKOro YpPOBHSA
(4BY) py4HbIM crioco6om
3H,£I,OCKOI'I cnenyet NONHOCTbK NOrpysuThb B pac-
TBOP AN ABY. M0 ncTeueHum BpeMeHn Bo3aein-
CTBUA (COFﬂaCHO yKasaHnam VI3rOTOBI/ITerIFI) Heob6Xo-
ANMO HECKO/IbKO pa3 NpoMbNb 3HAOCKON C Le/blo
yaaneHnsa Bcex oCTaTkoB XMMUYECKNX CpeacTs.
MoaToMy vcnonb3yiite ANs 3aBepLuatoLLLero ono-
NackMBaHUSI CTEPUSIbHYIO (OUNIBTPOBAHHYHO Besy.

3HAOCKOM MOXHO [1e3MHULMPOBATL C NPUMeHe-

HVeM cnegyroLmx pacTsopos a1 ABY, npoleanx

penpeseHTaTUBHOE TeCTUPOBaHME:

¢ 2,4%-Hblii pacTBOp rnyTapanbaernga (Hanpu-
mep, CIDEX® Activated Dialdehyde Solution)

* 0,55%-HbIil pacTBOp opTothTananbaernga
(Hanpumep, CIDEX® OPA Solution)

¢ 2,0%-Hblii pacTBOp Nepekucn Bogopoaa yCcko-
peHHoro felicteua (Hanpumep, Revital-Ox®
Resert™ wnnm Revital-Ox Resert XL HLD)

9.2 Cyuwka

B 3aBepLUEHVE MOHOCTbIO BbICYLUUTE BCHO MOBEPX-
HOCTb ()kenaTesibHo MeAULMHCKVM) CXKaTbiM BO3LY-
XOM C y4eToM AelCTBYIOLLMX B CTpaHe nosb3oBarens
HOPM. 17151 3TOrO NEeAXOAWT YACTAMAUIA NUCTONET C
npuHagnexHoctsiMu (Ne no kar. 27660).

BHUMAHWE: [laBneHune He JOMKHO
npesbilwaTb 100kMNa (1 6ap/14,5 psi). MoaTomy
UUCTSALLMIA MUCTONET A0/MKEH BbIMb 060pya0BaH
pesyKLMOHHbIM K/anaHoMm.
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10 Maschineile Aufbereitung

Das folgende Verfahren zur maschinellen Dekon-
tamination wurden unter Einhaltung der in der
Anieitung ,Reinigung, Desinfektion, Pfiege und Ste-
riisation von KARL STORZ Instrumenten” beschrie-
benen Prozessparameter validiert und freigegeben:

10.1 Konnektierung

Um eine effektive maschineile Reinigung und Des-
infektion zu gewahrleisten, ist eine Konnektierung
des Arbeitskanals des Endoskops im Reinigungs-
Desinfektions-Gerat erforderlich.

ACHTUNG: Beider Reinigung und Desinfektion
darfdie Druckausgleichskappe nicht aufden
Entldftungsstutzen montieri sein.

10.2 Maschineile Reinigung/chemo-
thermische Desinfektion

Eine Maximaltemperatur von 65 °C und -druck von
{00 kPa (1 bar/ 14,5 psi) darf nicht uberschritten
warden. Dieses Verfahren muss unter Berucksich-
tigung der landerspezifischen Regularien und unter
Beachtung der Angaben des Chemikalienherstellers
angewendet werden.

Die Wahl einer geeigneten Endoskopaufnahme zur
Gewabhrteistung einer Um- Oder Durchspulung des
Medizinproduktes muss in Absprache mit dem
Geratehersteller erfolgen.
HINWEIS: Falls erforderlich muss eine
manuelle Nachtrocknung des Instruments
durchgetOhrt werden.

10 Machine reprocessing

The following method for machine decontamination
has been validated and approved subject to com-
pliance with the process parameters described in
the manual ‘Cleaning, Disinfection, Care and Steril-
ization of KARL STORZ Instruments’:

10.1 Connecting

In order to ensure effective machine cleaning and
disinfection, the working channel of the endoscope
must be connected up to the washer and disinfec-
tor.

ATTENTION: The pressure compensation cap
must not be in place on the ventport for cleaning
and disinfection.

10.2 Machine cleaning/chemical-
thermal disinfection

A maximum temperature of 65°C and pressure of

100 kPa (1 bar/14.5 psi) must not be exceeded.

The relevant national requirements and the chemi-

cal 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: Ifnecessary, the instrument must
® be dried off manually afterwards.

10 O6pabaxa
MexXaHU3NpPOBaHHbIM cnoco6om

Cnegyowuin meTos AeKOHTaMUHaLMN MexaHn3u-

poBaHHbIM CNOCO60M Ba/IMAMPOBAH W paspeLleH

C y4eTOM napameTpoB, OMUCaHHbIX B PYKOBOACTBE

“OumncTka, Ae3nHekums, cTepunmsanmns n yxos 3a

nHcTpymeHTamy KARL STORZ».

10.1 TllogkntoyeHue

[ns obecneveHns adhPeKTUBHOCTN MeXaHW3u-
POBaHHOWN OYMCTKM U fe3nHdekyn TpebyeTcs
BbINO/IHUTL NOAK/IOYEHNE paboyero kaHana aHao-
ckona B MowLle-ae3nH(uLmMpytoLLel MallvHe.
BHUMAHWE: KnanaH BblpaBHUBaHUA JaBNeHUs
He 0/XeH GbIMb YCTaHOB/EH Ha LUITYLEp

[LNA BbINycKa BO34yxa BO BPEMS YUCTKU U
ne3nHdekuun.

10.2 YwucTKa/Xnumwuko-

TepmMmnyeckas ,D,eSI/IH(*JEKLI,I/Iﬂ

MeXaHN3NpoBaHHbIM cnoco6om
He f0/1XHO npeBbIaTbCA MakCMMaslbHOe 3Ha-
YyeHue Temnepatypbl 65 °C n gasneHua 100 kMa
(1 6ap/14,5 psi). LaHHblii MeTof HE06X0AUMO
1CNob30BaTh C yH4eTOM [eiCTBYIOLLUX B CTpaHe
nosib30BaTeNi HOPM U C COBMIOAEHNEM YKa3aHWi
N3rOTOBUTENSA XUMUYECKNX CPELCTB.

Mpy BbIGOPE NOAXOAALLETO KPENNEeHWUs A1 IHA0-

cKona Heo6XoAMMO MPOKOHCY/IbTMPIOBATLCA C

13roToBuTeNIEM 060pPYA0BaHNA C LieNbio obecne-

UEeHWSt CMbIBAHUSA WM NPOMbIBAHNS MeAULMHCKOrO

uspenms.

A YKA3AHWE: MNMpu Heo6XoAnMocT K
crieayeT BPYUHYH AOCYLUMTb VHCTPYMEHT.
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11 Montage, Priifung und
Pfiege

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt

muss auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und

Trockenheit visuell gepruft warden:

¢ Sind noch Verschmutzungen Oder Ruckstande
voitianden, muss das Medizinprodukt manuell
nachgereinigt und erneut einem vollstandigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess
unterzogen warden.

HINWEIS: Distale Unse mit einem mit
Unsenreiniger bzw. einem mit 70%igem
Isopropylalkohol getrankten Wattestabchen
reinigen. Wahrend des Reinigungsvorgangs
der distalen Unse immer in kreisrunder
Richtung wischen.

« Beschadigte Oder korrodierte Medizinprodukte

mussen ausgesondert warden.

A HINWEIS: Kunststoffe sind auf Verfarbung,
Porositat und Flexibilitatzu pnjfen. Wenn
die Teile wesentliche Abweichungen
von ihrem Neuzustand haben, sind sie
auszutauschen. Dies gilt besonders Hr
Dichtungen und Gummikappen.

« 1st noch Restfeuchtigkeit auf dem
Medizinprodukt vorhanden, muss das
Medizinprodukt manuell nachgetrocknet warden.
Eine vollstandige Trocknung der Oberflache (z. B.
Steckerverbindungen) ist mit (bevorzugt medi-
zinischer) Druckluft und nach landerspezifischer
Regularien durchzufuhren. Dazu eignet sich die
Reinigungspistole mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).

ACHTUNG: Der Druck darfmaximal 100 kPa

(Lbar/ 14,5 psi) betragen. Die Reinigungspistole

muss deshalb eventueii mit einem Druckminderer

betrieben werden.

* Anschlie6end muss eine Funktionskontrolle
durchgefuhrt werden.

HINWEIS: Esistaufklare Sicht und
Lenkbarkeit zu pnjfen.

11  Assembly, inspection and

care

The cleaned and disinfected medical device must

be visually inspected for cleanliness, completeness,

damage and dryness:

« If residues or contamination are still present, the
medical device must be manually cleaned and
subjected to a full cleaning and disinfection pro-
cedure once more.

" NOTE: Clean the distal lens with a cotton

tip applicator soaked in lens cleaner or 70%
isopropylalcohol. When cleaning the distal
lens, always wipe with a circular movement.

« Damaged or corroded medical devices must be
withdrawn from use.

NOTE: Inspectplastic parts for

n discoloration, porosity and flexibility. If the
parts have changed substantially from their
original condition, they mustbe replaced.
This especially applies to seals and rubber
caps.

« If there is still residual moisture on the medical
device, it must be dried again manually. The
surfaces (e.g., connections) 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.

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.
« Afterwards, a functional check must be carried
out.
/TN NOTE: Check for a clear view and
steerability.

11 C6opka, npoBepKa u yxopg

Bu3yasibHO NPoBEpbLTE OUNLLLEHHOE W MPPLE3NHAIN-
LMpPOEaHHOe MeNr4MHCKOE U3AENNE Ha YNACTOTY, KOM-
M/IEKTHOCTb, CYXOCTb U OTCYTCTBUE NOBPEXAEHMIA:

* Tpy HaMUMK CNefoB 3arpsisHeHunii/ocTaTkoB
UNCTALLMX CPEACTB HEOBXOANMO NMOBTOPHO
06paboTatb MEAULMHCKOE U3aenue BpyUHYo
1 elle pas NnogBeprHyTb ero nosHOMY LMKy
OUUCTKN 1 AE3MHIEKLUN.

YKA3AHUE: OwcTUTE AUCT &/bHYH0
JNINH3Y BATHOWN NaI04Koii, CMOYEHHOW
CpPeLCTBOM 4151 OUNCTKU INH3 unu 70%-
HbIM M30NPOMUAOBbLIM CMUPTOM. Bo Bpems
O4MCTKV BCErAa NPOTUpaiiTe AUCT a/lbHYHO
JINH3Y KPYrOBbIMY ABUXEHNAMU B OAHOM
HanpasneHun.
« ToBpexaeHHble UM NopaxeHHble Koppo3uneii
MeanLMHCKME U3[enns A0/MKHbI 6biTb U3bATHI U3
obpalLeHms.

YKA3AHWE: MNpoBepbTe NnacTUKoBble
[eTa/m Ha NpeaMeT N3MeHeHUst UBeTa,
NopucTOCTMW U MMBKOCTW. Ecnn cocTosiHME
[eTanei cylecTBEHHO OT/IMHAeTCA OT
nepBOHAYaILHOIO, AETa/M HEO6X0AMMO
3aMeHUTb. OCO6EeHHO 3TO KacaeTcA

YO THATE/bHLIX NPOKNAA0K U PE3UHOBBIX
KOMNaYKoB.

o Mpu HaMMuUMKM Ha MESULIMHCKOM M3Aenum ocTart-
KOB Bflary ero Heo6xo4MMO AOCYLLUTL BPYUHYIO.
MONHOCTbIO BbICYLLMTE NMOBEPXHOCTL, HANpUMep,
LUTEKEPHbIE COEIMHEHMsT (kenaTeslbHo MeanLIH-
CKMM) CXaTbiM BO3JYXOM C Y4eTOM AeicTByto-
LLMX B CTpaHe nosib3oBaTens HopM. [ns atoro
NOAXOANT YUCTALLMIA NUCTONET C NPUHALNIEXHO-
ctamy (No no kaT. 27660).

BHUMAHWE: [laBneHue He LO/MKHO

npeBbiwaTb 100 kMa (1 6ap/14,5 psi). MoaTomy

YUCTALLMIA MUCTONET AO/MKEH BbIMb 060pyA0BaH

peAyKLMOHHBIM KanaHoM.

« 3aTem He0o6XOAVMO BbINOMHUTL NPOBEPKY DYHK-
LIVOHMPOBaHMs.

YKA3AHWE: MNpoBepbTe XOpoLUyo
BUAMMOCT b OMTUKA U YNpaBnseMocTb.
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12 Verpackung

Es durfen nur genormte und zugelassene Verpa-
ckungsmaterialien und -systeme eingesetzt war-
den (EN 868 Teil 2 - 10, EN ISO 11607 Tell 1 + 2,
DIN 58953).

13 Sterilisation

WARNUNG: Vorder Sterilisation mussen alle

Teile des Medizinprodukts grundlich gereinigt,

desinfiziert, gespOtt und getrocknet werden, da

sonst keine Sterilitat erreicht wird.

WARNUNG: Infektionsgefahr: Medizinproduktim

zerlegten Zustand sterilisieren.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt dartnicht

dampfsterilisiert (autoklaviert) werden.

ACHTUNG: Die Druckausgleichskappe muss

beider Sterilisation und dem Transportaufden

Entluftungsstutzen montiert sein, um einen

Druckausgleich zu gewabhrleisten.

o HINWEIS: Alle Abweichungen von den
empfohlenen Sterilisationsparametem
mussen vom Anwender validiert werden.

" HINWEIS: Wenn Gerate zur Aufbereitung
verwendet werden, die Anweisungen des
Gerateherstellers beachten.

HINWEIS: An gefetteten und geoiten
Oberflachen ist die Sterilisation nicht
moglich.

Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten Para-

meter der einzelnen validierten Verfahren sind in

der Anieitung ,Reinigung, Desinfektion, Pfiege

und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten”

detailliert beschrieben. Die Wahl des Verfahrens
muss unter Berucksichtigung der jeweiligen lander-
spezifischen Regularien und in Absprache mit den

Gerateherstellern erfolgen.

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von
KARL STORZ fur dieses Medizinprodukt validiert
und freigegeben:

12 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).

13 sterilization

WARNING: Before sterilization, all parts ofthe
medical device must be thoroughly cleaned,
disinfected, rinsed and then dried as otherwise
sterility cannot be achieved.

WARNING: Risk ofinfection: Sterilize the medical
device in a disassembled state.

ATTENTION: The medical device must never be
steam sterilized (autoclaved).

ATTENTION: The pressure compensation cap
must be in place on the ventport for sterilization
and transport to ensure pressure compensation.

NOTE: All deviations from the
A recommended sterilization parameters
mustbe validated by the user.
NOTE: When using reprocessing
equipment, please observe the equipment
manufacturers' instructions.
NOTE: Sterilization is not possible on
surfaces which have been lubricated and
oiled.
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 procedure must be selected tak-
ing 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:

12 YnakoBKa

ﬂ,OI‘I)KHbI NPUMEHATLCA TOIbKO COOTBETCTBYHO-
Line ctaHaapTaMm 1 paspeLleHHble K UCNoSb-
30BaHUI0 YNaKoBOYHblE MaTepuasbl 1 CUCTEMbI
(EN 868, yactb 2-10; EN ISO 11607, yactb 1+2;
DIN 58953).

13 Crtepununsayuns
NPEAYNPEXAEHWE: MNepep cTepunusauveii
BCE AeTa/M MEANLMHCKOTO U341 A0/KHbI ObIMTb
TLWATE/LHO OUMLLLEHBI, NPOAE3NHAMLMPOBaHDI,
NPOMbITbI N BbICYLLIEHbI, MOCKOJ/IbKY B NPOTVUBHOM
cny4yae He obecneuBaeTCs CTEepWIbHOCTb.
MPEAYMPEXAEHWUE: OnacHocTb
MHMUMPOBaHNA: CTEPUIMYITE MeauLIMHCKoe
ns3genve B pa306paHHOM Buae.

BHUMAHWE: 3anpeLiaeTcs CTepwiM30BaTb
MeAMLMHCKOe u3genune napom (nogsepraThb
aBTOK/1aBMPOBAHUIO).
BHUMAHMWE: KnanaH BblpaBHWBaHKsA AaBneHuns
[O/MKeH BbIMTbYCTaHOB/EH Ha LUTYLIEP /1 BbIMycka
BO3[yxa BO BpeMsi CTepuin3aLvn 1 TPaHCopnmpoB-
KU1, YT00bl 06eCneynTb BblpaBHMBaHWE JaBEHUS.
YKA3AHWE: Bce OTK/IOHEHNA OT
peKoMeH/0BaHHbIX NapameTpoB
CTepunm3aLmmn LOMKHbI Bbimb
Ba/IMAMPOBaHbI NO/L30BAT €/IEM.
YKA3AHWE: Ecnu Bel npoBeguTe
06paboTKy C MOMOLLbIO CMeLManbHOro
o6opyfoBaHus, YU ThiBali TeykasaHus
M3roTOoBUTENSA JaHHOT 0 060PYJ0BAHMS.
YKA3AHMUE: Ha cma3aHHbIX CMa3Kkol
1 MacnoM NOBepPXHOCT X CTepun3aLms
HEBO3MOXHa..
Mopafok AecTBYil, a TakkKe BaKHbIe TEXHONOTU-
yeckune napameTpbl 415 OTAe/bHbIX BaIMANPOBaH-
HbIX METOA0B NOAPOBHO OnucaHbl B PYKOBOACTBE
*OunCTKa, Ae3nHMEKLMS, CTEPUNN3ALMNS U YXO4,
3a nHctpymeHtamn KARL STORZ». Mpwu Bbibope
MeToAa Heobxo4MMO yunTbIBaTb AECTBYOLLME B
CTpaHe nosb3oBatesisi HOPMbl U KOHCY/IbTUPOBATb-
€Sl C U3rOTOBUTENSAAMU 060PY0BaHUS.

KomnaHveit KARL STORZ agna gaHHoro megu-
LLMHCKOrO M3Aenns Ba/IMAMPOBaHbI 1 YTBEPXAEHbI
cnefytoLume MeToabl cTepunansaumu:
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13.1 Ab SN PR 1191: Wasserstoff-
peroxid (Hz02)-Sterilisation -
ASP STERRAD®

ACHTUNG: Bitte beachten, dass es Enschrankungen
gibt, was in den verschiedenen STERRAD"
Sterilisationssystemen steiilisiert warden kann,
basierend aufLumen-Abmessungen und Material.

0 HINWEIS: Anhand des .STERRAD"
Sterility Guide" kann sichergestellt werden,
ob dasjeweilige Medizinproduktin den
unterschiedlichen STERRAiy" Geraten
sterilisierbar ist.

Fur dieses Medizinprodukt ab Seriennummer

PR 1191 wurden folgende STERFAD® Sterili-

sationsprozesse von KARL STORZ validiert und

freigegeben:

* STERRAD® 100S Long Cycle

* STERRAD® NX® Standard Cycle

* STERRAD® 100NX® Standard Cycle

13.2 Ab SN PR 1191: Wasserstoff-
peroxid (Hz02)-Steriiisation
- STERIS® V-PRO™

0 HINWEIS: Anhand der,STERIS Low
Temperature Reprocessing Device
Compatibility Matrix" kann sichergestellt
werden, ob das jeweilige Medizinprodukt
in den unterschiedlichen STERIS V-PRO"
Geraten sterilisierbar ist.

Fur dieses Medizinprodukt ab Seriennummer

PR 1191 wurden folgende STERIS V-PRO® Steri-

lisierungsverfahren von KARL STOFZ validiert und

freigegeben:

¢ V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle

¢ V-PRO®1 lumen Cycle

¢ V-PRO® 1 Plus lumen Cycle

¢ V-PRO® max lumen Cycle

* V-PRO® 60 Flexible Cycle

13.3 Ethylenoxid-Steriiisation (EO)
Das Ethylenoxid-Verfahren ist mit 100 % Ethylen-
oxid bei 55 °C mit einer Haltezeit von 30 bis 45
Minuten validiert.

13.1 From SN PR 1191 onwards:
Hydrogen peroxide (H2032)
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 oflumen dimensions and
material.

0 NOTE: Referto the ‘ETEPPAC/" Sterility

A Guide’ to ensure that the medical device
concerned can be sterilized using the
different STERRAD’’ devices.

The following STERRAD® sterilization pro-

cesses have been validated and approved by

KARL STORZ for this medical device from serial

number PR 1191 onwards:

*« STERRAD® 100s Long Cycle
* STERRAD® NX® Standard Cycle
« STERRAD® 100NX® Standard Cycle

13.2 From SN PR 1191 onwards:
Hydrogen peroxide (H20:2)
sterilization - STERIS® V-PRO™

0 NOTE: The 'STERIS Low Temperature
Reprocessing Device Compatibility M atrix’
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 by

KARL STORZ for this medical device from serial

number PR 1191 onwards:

V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle
V-PRO® 1 lumen Cycle

V-PRO® 1 Plus lumen Cycle
V-PRO® max lumen Cycle
V-PRO® 60 Flexible Cycle

13.3 Ethylene oxide sterilization (EO)
The ethylene oxide procedure is validated with
100% ethylene oxide at 55°C and a hold time of
30-45 minutes.

13.1 HauyuHasa c cepuinHOro Homepa
PR 1191: Ctepununsauusa
nepekncbto Bogopoga (HMON) -
ASP STERRAD®

BHUMAHWE: YuTblBaiiTe, YTO CyLLECTBYIOT

orpaHu4yeHuna ansa 00bEKTOB cTepunn3aunn B

pa3HbIX CTepuIm3aLmoHHbIX cucTemax STERRAD” B

3aBMCMMOCT M 0T Pa3MepoB NPoCBETOB N MaTepuavia.

® YKA3AHMUWE: Ha ocHOoBaHuUM pyKoBOAC T Ba
no cTepumsauumn «STERRADI" Sterility
Guide» MOXHO y6eanTbCs, NoaxoauT
NN COOTBETCTBYOLLEE MEAULIMHCKOE
n3genue 4na cTepunmsaumm B pasinuHbixX
ycTpoiicTBax STERRAD”.
KomnaHuein KARL STORZ gnsi faHHOro
MeAMLMHCKOro usgenus (HaumHas ¢ cepuinHoro
HomMmepa PR 1191) BanngnpoBaHbl 1 0406peHb!
cnegyoume npoueccol ctepunmsaunm STERRAD®:

* STERRAD® 100s Long Cycle
* STERRAD® NX® Standard Cycle
* STERRAD® 100NX® Standard Cycle

13.2 HauunHas c cepuiiHOro Homepa
PR 1191: Ctepunusauus
nepekncbo Bogopoga (HOM)

- STERIS® V-PRQTM

© YKA3AHWE: Ha ocHoBaHWN Tabmmupl
STERIS Low Temperature Reprocessing
Device Compatibility Matrix- MOXHO
y6eauTbCA, MOAXOANT NN COOTBETCTBYIOLLEE
MeAMLMHCKOe n3genue ana cTepuinsaumm B
pasnnuHbIx ycTpolicTeax STERIS V-PRO”.

Komnanueli KARL STORZ gns gaHHOro

MeAMLMHCKOTo u3genusa (HaumHas ¢ Bepcumn

PR 1191) BanuaupoBaHbl 1 0006peHbl cneaytoLme

meTogbl ctepunusaumm STERIS V-PRO®:

V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle
V-PRO® 1 lumen Cycle

V-PRO® 1 Plus lumen Cycle
V-PRO® maX lumen Cycle
V-PRO® 60 Flexible Cycle

13.3 Crepunusaunsa oKkCngom
atuneHa (0OJ)

MeTog cTepunmnsaumm oKCMaoM aTueHa BaLLmpo-
BaH Npu ncnonb3osaHnn 100%-HOW OKMUCK 3TUNEHa
npu 56 ®C 1 BpeMeHn Bblaepxkn aT 30 A0 45 MUHYT.
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14 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer sowie die Funktionsfahig-

keit warden maSgeblich durch mechanische Bean-

spruchung und chemische Einflusse im Rahmen

der Aufbereitung und Anwendung bestimmt.

15 Lagerung

Die Wahl der Lagerung muss unter Berticksichti-
gung der jeweiligen landerspezifischen Regularien
erfolgen.

Bei nur dekontaminierten Endoskopen empfiehtt
KARL STORZ eine staubgeschutze und hangende
Lagerung.

Bei sterilisierten Endoskopen ist eine liegende
Lagerung mdglich.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt nichtim direkten
Sonnenlicht Oderin einerextrem h&Hen Umgebung
aufbewahren.

ACHTUNG: Die distale Spitze des Medizinprodukts
muss wahrend der Lagerung in der neutralen
Stellung positioniert sein.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt nicht im Koffer
aufbewahren.

14 Limits of reprocessing

The product's service life and correct functioning
are largely determined by mechanical stress and
chemical influences within the scope of reprocess-
ing and application.

15 Storage

The storage method must be seiected taking into
account the respective applicable national require-
ments.

KARL STORZ only recommends dust-protected,
suspended storage for decontaminated endo-
scopes.

Horizontal storage is possible for sterilized endo-
scopes.

ATTENTION: Do not expose the medical device to
direct sunlight or excessive heat.

ATTENTION: The distal tip ofthe medical device
must be in the neutral position during storage.

ATTENTION: Do not store the medical device in
the case.

14 OrpaHu4deHwune gnA
NOBTOPHON 06paboTKM

Cpok cnyxo6bl n3genus, a Takxke ero pabortocno-

COGHOCTb 3aBUCHAT, [MlaBHbIM 06pa30M, OT MeXaHun-

YEeCKUX Harpysok n xmmmyeckoro BO3,D,eI7ICTBVIH BO

BpemMs 06paboTkM 1 akcnayataumn.

15 XpaHeHue

Mpwu BbIGOpe cnocoba xpaHeHns Heo6XoaUMOo
yuuTbIBaTh AeiicTBYlOLLME B CTpaHe nosib3oBartesns
HOPMbI.

NSl TONbKO [EKOHTaMUHUPOBAHHbIX 3HA0CKOMNOB
KomnaHusa KARL STORZ pekomeHAyeT XpaHeHve B
NoJBELLIEHHOM COCTOSIHAM B 3aLLULLLEHHOM OT Mbln
MecTe.

CTepunn3oBaHHbIe 3HAOCKOMbI MOXHO XpPaHWUTb
nexa.

BHVWMAHWE: Henb3s XpaHUTb MeULMHCKNE
U3AENus, He 3alMTUB UX OTNPSIMOTO CO/THEYHOTO
CBETA, WM B YCNOBWUSIX C/IMLLIKOM BblCOKOW
TemnepaTypbl.

BHVMAHWE: Mpy XpaHeHUN ANCT a/lbHbIN KOHel,
MeMLMHCKOTO U3aenus Ao/MkeH GbMb YyCTaHOBNEH
B HeliTpasibHOe NOMoXKEHNE.

BHVMAHWE: Henb3s XpaHUTb MeULMHCKNe
13genus B YeMogaHe.
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15.1 Aufbewahrung

LLI
LLI

LI

VORSICHT: Intubations-Videoendoskope
nichtim direkten Sonnenlicht Oderin einer
extrem heiSen Umgebung aufbewahren.

VORSICHT: Die distale Spitze des
Intubations-Videoendoskops muss
wahrend der Lagemng in der neutralen
Stellung positioniert sein.

VORSICHT: Der Schaft des Intubations-
Videoendoskops darfkeinesfalls geknickt
Oderin zu enge Schlingen gelegt werden.
Intubations-Videoendoskope sollten in
sterilen Tuchem Oder geeigneten Behaltem
nach EN 868 verpackt und gelagert
werden und mOssen vor dem Einlagem
absolut trocken sein. Am geeignetsten

ist eine senkrecht hangende Lagerung
der Intubations-Videoendoskope mit dem
distalen Ende nach unten.

Die Lagerung soitte in Raumlichkeiten
mitnormalen Temperatur- und
Luftfeuchtigkeitswerten erfolgen.

Mittels der Halterung 10331 BXH (siehe Abbildung)
kann das Intubations-Endoskop sicher an den
Stativwagen 8401 YA angebracht werden. Die
Fixierung erfoigt direkt an der Gerateschiene des
Wagens.

15.1 storage

LLI
LLI
LLI

CAUTION: Do not expose intubation
videoscopes to directsunlight or excessive
heat.

CAUTION: The distal tip ofthe intubation
videoscope must be in the neutral position
during storage.

CAUTION: The sheath ofthe intubation
videoscope must never be kinked or coiled
up too tightly. Intubation videoscopes
should be packaged and stored in sterile
cloths or suitable containers in accordance
with EN 868, and must be absolutely dry
before being putinto storage. Itis most
suitable to store the intubation videoscope
suspended vertically with the distal end
pointing down.

The room where it is stored should be ata
normal temperature and humidity.

The intubation endoscope can be safeiy attached
to the mobiie stand 8401 YA using the holder
10331 BXH {see Figure), it is secured directiy to the
cart's equipment raii.

15.1

XpaHeHue

OCTOPOXHO: He xpaH/Te UHTYy6auu-
OHHbIE BUAE03HAOCKONMbI NOJ NPsSMbIMU
COJIHEYHbIMM SIyYaMU UIN B YCTOBUSIX
C/IMLLIKOM BbICOKOIi TemMnepaTypbl.

OCTOPOXHO: Mpu XxpaHeHUn AUCT ab-
HbIi KOHeL, MHTY6aLVOHHOrO BUE03HAO-
CKoMa Ao/KeH BbIMb yCTaHOB/EH B Hell-
Tpa/ibHOE NOJOXKEHME.

OCTOPOXHO: Tybyc UHTY6aLMOHHO-

ro BUE03HA0CKONA HN B KOEM Cryyae
He/fb3s CrbaThb UIN CKPyUMBaTb C/IMLLKOM
Y3KUMMN BUTKaMU. VIHTY6aLyoHHble BUAEO-
3H/0CKONMbI JO/MKHbI XPaHN T bCA yNakoBaH-
HbIMU B CTepWbHble CaPeTKN NN NOA-
X0AsiLLMe KOHTelHepbl cornacHo EN 868 n
nepef noMeLLeHNeM Ha XpaHeHune [O/MKHbI
6bMb abCOMOTHO CyXMMU. VIHTY6aLMOHHbIE
BW/E03HA0CKOMbI flyyllie BCEr0 XpaHNTb B
BEPTVIK&/IbHO NOABELLEHHOM MNOIOXKEHUN,
[OVCT &/1bHbIM KOHLIOM BHU3.

XpaHeHue JO/KHO OCYLLeCTBAATLCA B MO-
MeLLLeHUAX C HOPMasIbHOW TeMnepaTypoii 1
NpW HOPMasIbHOW BNaXHOCT U BO3AyXa.

MocpencTtBom kpenneHns 10331 BXH (cm. puc.)
NHTYGALMOHHBI 3HAO0CKON MOXHO HafeXHO pas-
MeCTUTb Ha noasmkHoOM wTatuse 8401 YA. dukca-
LS BbINOSHAETCA HENOCPeACTBEHHO Ha MOHTaX-
HOM pelike NOABWXHOrO nn'atnea.
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16 Aufbereitung Tubushalter

16.1 Allgemeine Warnhinweise

WARNUNG: Infektionsgefahr: Medizinprodukt nur
nach den produktbegleitenden Unterlagen Oder
nach der von KARL STORZ herausgegebenen
Aufbereitungsanweisung aufbereiten. Diese kann
unter www .karlstorz.com heruntergeladen werden.

WARNUNG: Infrionsgefahr durch unsterile
Auslieferung Medizinprodukt vorjeder Nutzung
aufbereiten. Vor Gebrauch das Medizinprodukt auf
sichtbare Verschmutzung kontroiiieren.

WARNUNG: Vordem emeuten Ensatz defekte
Teiie austauschen Oder das Medizinprodukt zur
Reparatur einsenden.

ACHTUNG: Das Medizinprodukt niemais mit
Metaiibursten reinigen.

ACHTUNG: Standiger Wechselzwischen Aufberei-
tungsverfahren bedeutet eine Belastung der Mate-
riaiien und sollte vermieden werden. Bne einmaiige
Verfahrensanderung z. B. durch Neuanschaffung
von Reinigungsgeraten istjedoch unbedenkiich.

VORSICHT: Beschadigung des Produktes. Nur
mithiife der von KARL STORZ freigegebenen
Chemikaiien aufbereiten.

Unter hygiene@kartstorz.com kann eine Uste mit
den zuiassigen Chemikaiien angefordert werden.

HINWEIS: Beialien Arbeiten an kontaminierten
Medizinprodukten die Richtlinien der
Berufsgenossenschaft und gleichrangiger
Organisationen zum Personalschutz beachten.

HINWEIS: Die Angaben des Chemikalienhersteliers
bezuglich Konzentration, Einwirkzeit und Standzeit
beachten. Das mikrobioiogische Wirkungsspektrum
der Chemikaiien beachten.

HINWEIS: Die landerspezifischen Gesetze und
Vorschriften sindzu befotgen.

HINWEIS: Die Anleitung ,Reinigung, Desinfektion,
Pfiege und Sterilisation von KARL STORZ
instrumenten" (Art.-Nr. 96216003) kann unter
www Kkarlstorz.com heruntergeladen Oder
angefordert werden.

16 Reprocessing the tube holder

16.1 General warnings

WARNING: Risk ofinfection: 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.

WARNING: Risk ofinfection from non-sterile
delivery. Reprocess the medical device before each
use. Check the medical device for visible soiling
before use.

WARNING: Before reusing the device, replace

any defective parts or send the medical device for
repair.

ATTENTION: Never use metal brushes to clean the
medical device.

ATTENTION: Constant changing between various
reprocessing methods is hard on the materials and
should be avoided. However, a one-offchange
ofmethod, due to procurement of new cleaning
equipment, for example, is possible.

CAUTION: Damage to product. Only perform
reprocessing using chemicals approved by

KARL STORZ A list ofapproved chemicals can be
requested from hygiene@ karlstorz.com

NOTE: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers’ Uability 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. Bearin mind the microbiological
range of action of the chemicals.

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.

16 O6paboTka thukcatopa Tpy6KMN

16.1 O6wue npegynpexagatrouue
YKasaHunsA
NPEAYNPEXAEHME: OnacHoCTb MHMLMPOBa-
HWS: NPOBOAVT € 06Pa6O T Ky MeAULIMHCKOrO U3aenma
TO/bKO COrNIaCHO COMPOBOAN T E/MbHON AOKYMEH T aLyn
1 cocTaeneHHomy komnaHwveli KARL STORZ pykoBoa-
CTBYy MO 06paboTKe. Bbl MOXeTe 3aKa3aThb UM ckadaTb
ero Ha caifite www karistorz.com.
NPEAYMNPEXAEHWE: OnacHoCTb MHbULppOBaHNS
13-3a 1CNONb30BaHNA MEANLIMHCKVX M3LeUiA, NocTas-
NSEMbIX B HECTEPUIBHOM COCTOSHUN. Mepes KaxkabiM
npMMeHeHreM 0bpabaTbiBaliTe MEeVLIMHCKOE n3je-
nve. MNepep NpUMEHEHNEM OCMOTPUTE MeANLIMHCKOe
n3genve AN BbISBNEHNA BUAVMBIX 3arPA3HEHNIA.
NPEAYMNPEXAEHWE: MNepep NOBTOPHLIM NpUMe-
HeHneMm 3ameHnTe AehekTHble JeTam UNn OTNpasb-
Te MeAMLMHCKOe U3Lenne B pEMOHT.
BHVIMAHMWE: KaTeropyieckv 3anpeLlaeTcs oL T
MeaMLMHCKOE 13aenue Npy NoOMOLLIM METa/VIMHECKUX
LLETOK.
BHVIMAHWE: YacTas cMeHa pa3nnyHbIX MeTOA0B
06paboTKM 03Ha4aE T MOBbILLEHHYO HArpy3Ky Ha MaTe-
puasibl, N0 TOMyY ee crieflyeT vBberaThb. TeM He MeHee,
pa3oBoe N3MeHeHVe METOAA0MYCTUMO, Hanpumep,
npy NpUoBpeTEHNN HOBOrO MOEYHOr0 060PYA0BaHMSA.
OCTOPOXXHO: lMNMospexaeHue nsgenus. Vicnonb-
3yliTeans 06paboTKV TOMbKO XMMUYECKME Cpes-
CTB3, pa3peLleHHble komnaHneli KARL STORZ.
CnunCOoK paspeLLeHHbIX XMMUYECKNX CPeaCTB MOXHO
noMyuTb, CAENaB 3anpocC Ha afpec NeKTPOHHON
noyTb! hygiene@Kkarlstorz.com.
YKA3AHUWE: MpuntobbIXAeNCTBUAX C KOHTaMUHK-
POBaHHbLIMU MEAVLIMHCKAMU N3Le/IMAMU HEO6XOANMO
Co6NIAaTH HOPMaT MBHbIE aKThIKOMATETA MO OXpaHe
TPYyLA Y OpraHv3aLmii, BbINOMHAILLMX PABHO3HAYHYHO
OYHKLMIO.
YKAS3AHUWE: CobniofaiiTe ykasaHns M3roToBUTeNs
XUMUYECKMX CPEACTB O THOCUTE/BHO KOHLEH TpaLmm,
BPEMEHW BO3LEVICTBUA U CpOKa FOAHOCTU. YW TbBaliTe
CreKTP MUKPOBUO/IOrMYECKOr 0 BO3AEVICTBUA XMUYe-
CKVIX CPEACTB.
YKA3AHWE: CnenyeT cobniofaTb AelicTBYyOLLME B
CTpaHe No/b30BaTENSA 3aKOHbI U MpeanMcaHuns.
YKA3AHWE: Ha caifiTe www.karlstorz.com Bbl
MOXeTe 3aKka3aTb WU 3arpy3nTb PYKOBOACTBO
-Cleaning, Desinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» (N- no kar. 96216003).
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Zubehor

Zur Durchfuhnjng der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

Zubehor: Druckausgleichkappe, manueller Dicht-
heitsprufer

Anwendungsort ArL-Nummer Biirste /
Adapter

Reine Oberflache 27652

Lumen 27650A

17 Von~”einigung direkt nach der
Anwendung

Grobe Verunreinigungen, korrosive Losungen und
Arzneimittel mussen unmittelbar nach der Anwen-
dung vom Medizinprodukt entfernt werden.

Die AuBenflachen das Medizinprodukt mit einem
befeuchteten Tuch wischend reinigen.

n HINWEIS: Keine Desinfektionsmittel zur

n Vorreinigung benutzen, diese fuhren zur
Fixierung von BweiHe und organischen
RCickstanden.

18 Demontage

Vor der Reinigung und Desinfektion ist der Tubus-
halter vom Endoskop zu entfernen.

19 Manuelle Aufbereitung

19.1 Manuelle Reinigung

Das Medizinprodukt muss vollstandig in eine Reini-
gungslosung eingetaucht werden. Die Lumen mus-
sen durch gezieites Befuiien biasenfrei benetzt wer-
den. Zum Ende der Einwirkzeit, nach Hersteiieran-
gaben, erfoigt die mechanische Reinigung mit Hilfe
einer passenden Burste. Dabei werden die Lumen
soiange geburstet bis der Burstenkopf optisch sau-
ber ist. Nicht im Kanal hin und her bursten.

Eine abschlieRende Spuiung mit kaltem Wasser zur
Neutraiisation ist erforderlich.

Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:

Accessories: pressure compensation cap, manuai
ieakage tester

Place of application Art. number brush/

adaptor
Clean surface 27652
Lumen 27650A

17 Precleaning directly after
use

Heavy soiiing, corrosive soiutions and pharmaceu-

ticais must be removed from the medical device

immediately after use.

Wipe-clean the exterior surfaces of the medical
device with a damp cloth.
NOTE: Do not use disinfectants for
n precleaning: these cause fixation of
proteins and organic residues.

18 Disassembly
The tube holder must be removed from the endo-
scope prior to cleaning and disinfection.

19 Manual reprocessing

19.1 Manual cleaning

The medical device must be completely immersed
in a cleaning solution. The lumina 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 mechanical-
ly with the aid of a suitable brush. The lumina are
brushed until the brush head is visibly clean. Never
brush back and forth within the channel.

Finally, it must be rinsed with cold waterto ensure
neutralization.

MpuHagnexHocTu
MpuHagnexHocTn, Heobxoaurmble AN NPoOBEAEHUS
06paboTku:

KnanaH BblpaBHWUBAHUS 4AB/EHNS!, PYUYHOI Npu6op
NPOBEPKN repMETUYHOCTY

O6nacTtb Epw vnun wetkal
npuMeHeHus apganTtep, Ne no KkarT.
TO/IbKO NOBEPXHOCTb 27652

MpoceeThbl 27650A

17 TlMpepBapuTesibHas O4YUCTKa
HenocpegCcTtBeHHO nocrne
NMPUMEHEHUA

Ipy6ble 3arpsi3HeHNs, Bbi3blBatoOLLIE KOPPO3NLO

pacTBOpbI 1 lekapcTBeHHble cpecTBa Heob6xo-

[MMO yAansTb C MeANLIMHCKOTO N3aenus cpasy

nocse ero nNPUMeHeHMs.

OunwaiiTe BHeLLHWe NOBEPXHOCTU MeANLIMHCKOTO

n3genus, NpoTupas Ux BNaxHOW canteTkoi.
YKA3AHWE: He ncnonb3yiiTeansa npea-
BapUTENbHON UMCT KA Ae3NHMLMpYoLL e
CPeAcTBa, NOCKO/IbKY OHU BbI3bIBAIOT (OUK-
cauyio 6e/KoB 1 OpraHNyYecknx oCTaTKOB.

18 Pasbopka
Mepes 04NCTKON 1 Ae3nHekumen cHUMnTe
dumkcaTop TpyoKM € aHAOCKoMa.

19 O6paboTka py4HbIM CNOCO6OM

19.1 YucTKa py4HbIM CMOCOGOM
MeguunHckoe nsgenve cnegyeT NOMHOCTbLIO NOrpy-
3UTb B UNCTALWMIA pacTBop. MPOCBETbI LO/MKHbI
ObITb MOKPbITHI pacTBOpoM 6e3 obpasoBaHus
ny3blpPbKOB BO3AyXa MyTeM LiesieHanpaBneHHoro
3anonHeHust. Mo ncTeueHu Heo6xoaMMoro Bpeme-
HU BO3AENCTBUA (COrNacHo ykasaHusiM U3rotToBuTe-
N51) BbINOJHSIETCA MEXaHu4yeckasi YACcTka npu nomMo-
LM noaxoasiiero eplia. BbinonHsiite ounctky
NPOCBETOB EepLLUOM [0 TEX NOp, NoKa Ha epLue He
6yneT ocTaBaTbCsl BUAVMBIX 3arpsi3HeHnin. Hukorga
He ABWraiiTe epLUoOM B kaHase Brepes U Hasag.
Lns HeltTpanusaummn HeobXxoAMMO 3aBepLuatoLee
NpOMbIBaHNE XONO0AHONM BOLOMN.
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19.1.1 Manuelle Desinfektion

Das Medizinprodukt muss vollstandig in eine
Desinfektionslosung eingetaucht warden. Die
Lumen mussen durch gezieltes Befullen blasenfrei
benetzt warden. Am Ende der Einwirkzeit, nach
Herstellerangaben, muss das Medizinprodukt
mehrfach gespult warden, urn samtiche
Chemikalienruckstande zu entfernen. Hierfur ist
steril fittriertes Wasser fur die Schlussspulung zu
verwenden.

19.1.2 Manuelle High-Level-
Desinfektion (HLD)
Das Medizinprodukt muss volistandig in eine High-
Level-Desinfektionslosung eingetaucht warden. Die
Lumen mussen durch gezieltes Befullen blasenfrei
benetzt warden. Am Ende der Einwirkzeit, nach
Herstellerangaben, muss das Endoskop mehrfach
gespult werden, urn samtiche Chemikalienruck-
stande zu entfernen. Hierfur ist steril filtriertes Was-
ser fur die Schlussspulung zu verwenden.

Das Medizinprodukt kann mit folgenden reprasen-
tativ getesteten High-Level-Desinfektionsiosungen
desinfiziert werden:

¢ 2,4%ige Glutaraldehydiosung (z. B. CIDEX®
Activated Dialdehyde Solution)

0,55%ige ortho-Phthalaldehyd-Losung (z. B.
CIDEX® OPA Solution)

2,0%ige beschleunigte Wasserstoffperoxididsung
(z. B. Revital-Ox® ReserP™ Oder Revital-Ox
Resert XL HLD)

19.2 Trocknung

AbschlieRend erfoigt eine vollstandige Trocknung
der Oberflache und Lumen mit (bevorzugt medi-
zinischer) Druckiuft und nach landerspezifischer
Regularien. Dazu eignet sich die Reinigungspistole
mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).

ACHTUNG: DerDruck darfmaximal 100 kPa

(1 bar/ 14,5 psi) betragen. Die Reinigungspistole
muss deshalb eventuellmit einem Druckminderer
betrieben werden.

19.1.1 Manual disinfection

The medical device must be completely immersed
in a disinfectant solution. The lumina must be
covered with no air bubbles by filing in a targeted
manner. At the end of the necessary exposure
time as specified by the manufacturer, the medi-
cal device must be rinsed several times in order to
remove all chemical residues. Sterile filtered water
must be used for the final rinsing.

19.1.2 Manual High Level Disinfection
(HLD)

The medical device must be completely immersed

in a high level disinfectant solution. The lumina

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 fil-

tered water must be used for the final rinsing.

The medical device can be disinfected with the fol-
lowing 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)

¢ 2.0% accelerated hydrogen peroxide solution
(e.g., RevitarOx® ReserP* or Revital-Ox
Resert XL HLD)

19.2 Drying

Finally, the surfaces and lumina are dried complete-
ly with (preferably sterile) compressed air in accor-
dance 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.

19.1.1 [e3nHdekynsa pyyHbIM CNOCO60M
MeavumHckoe nsaenne cnepyet NosIHOCTLIO Norpy-
3UTb B A€3MHMLMPYKXLMIA pacTBop. MpocBeTbl
[0/KHbI BbITb NOKPbITLI PACTBOPOM 6e3 06pa3oBa-
HVSA My3bIPLKOB BO3AyXa NyTem LiesieHanpas/ieHHOro
3anosHeHust. o UCTeueHU BPEMEHN BO3AENCTBIA
(cornacHo ykazaHusiM 13rotoBuTesis) HeobXxoaMMo
HECKO/bKO pa3 NpoMbITb MEAVLIMHCKOE U3aenue ¢
LeNbo yaanieHnsa BCeX OCTaTkoB XUMNYECKUX CpeacTB.
lMo3rromy UCrosnb3yiiTe /15 3aBepLIAOUAETO ONOJIacKm-
BaHWs CTEPUSIbHYIO (DUIbTPOBaHHYHO BOZY.

19.1.21e3nHd eKLnsA BbICOKOIO ypOBHS
(ABY) py4HbIM crioco6om
MeauumHckoe nsnenve cnegyet NosHOCTLIO Norpy-
3UTb B pacTBop Ans [ABY. MpocBeTbl A0/MKHbI ObITb
NOKPbIbl PACTBOPOM 6€3 06pa3oBaHNs My3blPLKOB
BO3/yxa MyTeMm LiefieHanpas/IeHHOro 3arnonHeHust. o
MCTeUEHWUW BPEMEH! BO3AENCTBYA (COTACHO yka-
3aHMAM M3rOTOBUTESST) HEOBXOAMMO HECKOSBbKO pa3
NPOMb/Ib 3HAOCKOM C LieSbl0 YAaIeH!st BCEX OCTaTKoB
XUMMYECKuX cpeAcTs. M03ToMy UCnoNb3yiTe Ans
3aBepLUaOLLLero OrosiacKMBaHNs CTEPUbHYIO inib-
TPOBaHHYI0 BOY.
MeamumHcKoe usaenve MOXHO fe3nHULMpoBaTL
cneytowmmMm cpeacTeaMmu A5 Ae3nHG ek BbICo-
KOro YPOBHS1, NPOLLEALLIVMN penpe3eHTaTyBHOe
TecTUpoBaHye:
* 2,4%-HbIil pacTBOp rNyTapasibaertyia (Hanpumep,
CIDEX® Activated Dialdehyde Solution)
* 0,55%-Hbli1 pacTBOp opTothTananbaensga
(Hanpumep, CIDEX® OPA Solution)
e 2,0%-Hblli pacTBOp NepekucK BoAopoaa yCKo-
peHHoro aelicteua (Hanpumep, Revital-Ox®
Resert"" nnn Revital-Ox Resert XL HLD)

19.2 Cyuwka

B 3aBepLLUeHMe NOTHOCTBIO BbICYLLMNTE NOBEPXHOCTb
1 NPOCBETHI (KenaTeslbHo MeAVLIMHCKUM) CKaTbIM
BO3/lyXOM C y4eTOM [eiCTBYIOLLMX B CTPaHe Mosib-
30Barenid HopM. [1/19 3TOro NOAXOAUT YNCTALLWAI
nucrtonet ¢ npuHagnexHoctamu (fic no kar. 27660).
BHVIMAHUE: [laBnieHune He Jo/KHO NpeBbillaThb
100 kMa (1 6ap/14,5 psi). MoaTOMY UICTALLWA
MUCTONET A0/IKEH BbITb 060pYA0BaH pefyKUMOHHbIM
KnanaHoM.
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20 Maschinelle Aufbereitung
Die folgenden Verfahren zur maschinellen
Dekontamination warden unter Einhaltung der

in der Anieitung ,Reinigung, Desinfektion, Pflege
und Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten”
beschriebenen Prozessparameter validiert und
freigegeben:

n HINWEIS: Beide maschinellen

n Dekontaminationsarten (chemothermische
und thermische Dekontamination) sind
mdglich.

20.1 Konnektierung

Um eine effektive maschinelle Reinigung und Des-
infektion zu gewahrteisten, ist eine Konnektierung
des Medizinproduktes im Reinigungs-Desinfek-
tions-Gerat erforderlich.

Die Wahl einer geeigneten Produktaufnahme zur
Gewabhrteistung einer Um- Oder Durchspulung des
Medizinproduktes muss in Absprache mit dem
Geratehersteller erfoigen.
HINWEIS: Falls erforderlich muss eine
manuelle Nachtrocknung des Instruments
durchgefOhrt warden.

20.1.1 Maschinelle Reinigung/
chemo-thermische Desinfektion
Eine Maximaltemperatur von 65 °C und ein Maxi-
maldruck von 100 kPa (1 bar/ 14,5 psi) darf nicht
uberschritten warden. Dieses Verfahren muss
unter Berucksichtigung der landerspezifischen
Regularien und unter Beachtung der Angaben des

Chemikalienherstellers angewendet werden.

20.1.2 Maschinelle Reinigung/
thermische Desinfektion

Die thermische Desinfektion ist zu bevorzugen.

Dieses Verfahren muss unter Berucksichtigung der

ianderspezifischen Regularien und des Ag-Wertes

angewendet werden.

20 Machine reprocessing
The following methods for machine decontamina-
tion 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":
NOTE: Both machine decontamination
@ methods (chemothermal and thermal
decontamination) are possible.

20.1 Connecting

In order to ensure effective machine cleaning and
disinfection, the medical instrument must be con-
nected up to the washer and disinfector.

The selection of a suitable device holder, which
should ensure that the medical device is thoroughly
rinsed out or through, must take place in consulta-
tion with the manufacturer of the device.
NOTE: Ifnecessary, the Instrument must
be dried off manually afterwards.

20.1.1 Machine cleaning/
chemical-thermal disinfection
A maximum temperature of 65°C and a maximum
pressure of 100 kPa (1 bar/14.5 psi) must not be
exceeded. The relevant national requirements and
the chemical manufacturer's instructions must be
taken into account when using this method.

20.1.2 Machine cleaning/thermal
disinfection

Thermai disinfection is preferred. The relevant

national requirements and the Ag value must be

taken into account when using this method.

20 O6paboTka
MeXaHN3npoBaHHbIM cnoco6om

Cnegytolume MeTobl AeKOHTaMUHaLUUM MexaHusun-

poOBaHHbLIM CNOCO60M BaNMAMPOBaHbI N pa3peLle-

Hbl C Y4eTOM napameTpoB, ONMCaHHbIX B PyKOBOA-

cTBe “OuncTka, Ae3nHgekyms, ctepunmsauyms un

yxof 3a uHctpymeHtamn KARL STORZ”.
YKA3AHUE: Bo3r toxHbl 06a B1uaa
[EeKOHT aMMnHaLMM MexXaHW3MPOBaHHbIM
€cnoco6oM (XMMUKO-Tepmuyeckas u
TepmMuyeckas).

20.1 MopgkntoyeHune
[Ana o6ecneveHns achPeKTMBHOCTU MeEXaHN3U-
pPOBaHHOW OYMCTKM W Ae3nHdeKunn TpebyeTcs
BbINO/IHUTL NOAK/IOYEHVE MEANLMHCKOTO U3aenms
B MOIOLLE-Ae3MHNLMPYIOLLE MalLnHE.
Mpu BbIGOPe NOAXOASALLErO KpenneHns ans
n3nenus Heo6xoAMMO NPOKOHCYbTUPOBATLCSA C
M3roToBUTENIEM 060PYAOBaHNSA C Lenbio obecne-
YEHWsI CMbIBaHUS UM NPOMbIBAHUS MeAULMHCKOTOo
n3penvs.
YKAS3AHWE: Mpu HeobxoanmocTu
cneayeT BPYYHYH JOCYLUNT b UHCTPYMEHT.

YuncTtka/XnmMnko-

TepMunyeckasn ae3nHgeKT s
MexaHU3MpoBaHHbIM CNOCO60OM
3anpeLyaeTcs NpeBblLlaTh MakCMasibHY0 Temne-
patypy 65 °C 1 makcumasnibHoe aasnenve 100 kMa
(1 6ap/ 14,5 psi). JaHHbIA MeTOd, HEOGXOAMMO
MCNOMb30BaTh C YYETOM AElCTBYHOLMNX B CTpaHe
nonb3oBaTens HOpPM 1 C COBMIAEHNEM YKa3aHWit
N3rOTOBUTENSA XUMUYECKNX CPEACTB.

20.1.1

20.1.2 YwucTtkal/TepMmnyeckas
ne3nHdekuus
MeXaHU3MpOoBaHHbIM CNOCO60M

MpeanouTutesibHa Tepmuyeckas gesnHgexums.

[JaHHbll MeTo, HE06X04MMO MCMO/b30BaTb C yye-

TOM [eiCTBYIOLWMX B CTpaHe Nonb3oBaTesiss HOpM

1 nokasarvensa Ag
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21 Montage, Priifung und
Pfiege

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt

muss auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und

Trockenheit visuell gepruft warden:

* Sind noch Verschmutzungen Oder RQckstande
voitianden, muss das Medizinprodukt manueil
nachgereinigt und erneut einem vollstandigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess unterzo-
gen werden.

Beschadigte Oder korrodierte Medizinprodukte
mussen ausgesondert werden.

« Ist noch Restfeuchtigkeit auf und im Endoskop
vorhanden, muss das Endoskop manueil nachge-
trocknet werden. Bne vollstandige Trocknung der
Oberflache und Lumen ist mit (bevorzugt medi-
zinischer) Druckluft und nach landerspezifischer
Regularien durchzuftihren. Dazu eignet sich die
Reinigungspistole mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).
AnschlieBend muss eine Funktionskontrolle
durchgefuhrt werden.

22 Verpackung

Es dOrfen nur genormte und zugelassene Verpa-
ckungsmaterialien und -systeme eingesetzt werden
(EN 868 Teil 2- 10, EN ISO 11607 Teil 1 + 2, DIN
58953).

23 Sterilisation

A WARNUNG: Vorder Sterilisation mussen
aiie Teile des Medizinprodukts grOndiich
gereinigt, desinfiziert, gespultund
getrocknet werden, da sonst keine Sterilitat
erreicht wird.

WARNUNG: Infektionsgefahr:
Medizinproduktim zeriegten Zustand
steriiisieren.
HINWEIS: Aiie Abweichungen von den
® empfohienen Steriiisationsparametem
mussen vom Anwender vaiidiert werden.
HINWEIS: Wenn Gerate zur Aufbereitung
) verwendet werden, die Anweisungen des
Geratehersteiiers beachten.
HINWEIS: An gefetteten und geoiten
@ OberHachen ist die Sterilisation nicht
moglich.

21 Assembly, inspection and
care

The cleaned and disinfected medical device must
be visually inspected for cleanliness, compieteness,
damage and dryness:

if residues or contamination are still present, the
medical device must be manually cleaned and
subjected to a full cleaning and disinfection pro-
cedure once more.

Damaged or corroded medical devices must be
withdrawn from use.

If there is still residual moisture on or in the
endoscope, it must be dried again manually. The
surfaces and lumina must be completely dried
using (preferably sterile) compressed air in accor-
dance with the national regulations. The cleaning
gun with accessories (Art. no. 27660) is ideal for
this purpose.

« Afterwards, a functional check must be carried
out.

22 Packaging

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

23 Sterilization

WARNING: Before sterilization, all parts
ofthe medical device must be thoroughly
cleaned, disinfected, rinsed and then dried
as otherwise sterility cannot be achieved.

WARNING: Risk ofinfection: Sterilize the
medical device in a disassembled state.

® NOTE: All deviations from the
recommended sterilization parameters
must be validated by the user.

q) NOTE: When using reprocessing
equipment, please observe the equipment
manufacturers’ instructions.

¢ NOTE: Sterilization is not possible on
surfaces which have been lubricated and
oiled.

21 Cobopka, npoBepka u yxoa
BusyasibHO NPOBEPbLTE OUMLLEHHOE Y NPOAE3NHU-
LIMpOBaHHOE MEAMLIMHCKOE U3MeMNMEe Ha YMCTOTY, KOM-
NNIEKTHOCTb, CYXOCTb W OTCYTCTBUE MOBPEXAEHWIA:

o py HaMYMKM CNeaoB 3arpsi3HEHNI/OCTATKOB YMCTS-
LLIMX CPesCcTB He0bX0AMMO NOBTOPHO 06paboTaThb
MeyMLIMHCKOE U3AENMe BPYUHYHO U elle pas noasep-
THYTb €0 MOJIHOMY LKy OUYMCTKN 1 fAe3NHDEKLMN.

 [loBpexaexse Wi nopaxeHHble KOpPo3viein MeayiLyH-
CKue 30envA A0MKHbI Ob/Tb M3BATHI U3 0OPALLIEHUS.

o [lpu HaMMUMK Ha 3HZOCKONE Y BHYTPU HEro ocTart-
KOB Bfiarv creayet AOCYLUUTb 3HL0CKOM BPYUHYH).
MOMHOCTBIO BbICYLLMTE NOBEPXHOCTL M NPOCBETHI
(KenaTenbHO MEAULMHCKAM) CKaTbiM BO3AYXOM
C Y4eTOM AeliCTBYIOLLMX B CTpaHe nosb3oBaresist
HOPM. [17151 3TOTO MOAXOANT UYUCTSLLUIA NUCTONET C
npuHagnexHoctamm (N=no kat. 27660).

* 3aTreM Heo6X0AMMO BbINOSHUTL NPOBEPKY (DYHK-
LIMOHMPOBaHMS.

22 YnakoBka

[lo/mXHbI NPUMEHATLCA TONIbKO COOTBETCTBYIOMLIME
CTaHJapTam U paspeLLeHHble K UCMO0/b30BaHUo
ynakoBO4Hble MaTtepuanbl 1 cuctembl (EN 868,
yacTb 2-10; EN ISO 11607, yacTb 1-H2; DIN 58953).

23 CrTepununsauuna

A NPEAYNPEXIAEHWE: Mepea
CTepwwmsaLyein Bce AeTanm MeMLIMHCKOrO
M3[enu1s JO/MKHbI BbMb TLWATEBHO
OUVILLiEHbI, MPOAE3VNHNLIMPOBaHbI, MPOMbITbI
1 BbICYLLIEHbI, NOCKO/bKY B NPOTUBHOM
Cfyyae He obecrneurBaeTCsl CTEPWILHOCTb.

A NPEAYMPEXAEHWE: OnacHoCTb
MHVLMPOBaHNA: CTepWI3yiiTe
MeAULMHCKOE n3fenve B pasobpaHHoOM
Buge.
YKA3AHWE: Bce OTK/IOHEHUA OTPEeKOMEH-
[l0BaHHbIX Napame T PoB CTEPUIN3ALMMN 0K
Hbl GbITb B/IMAMPOBaHbI NOML30BAT E/IEM.
YKA3AHWE: Ecnv Bbl npoBoanTe 06pa-
60TKy C MOMOLLLbIO CreLyanbHOro 060pyao-
BaHWA, YU TbIBAATE yKa3aHUs 13roToBATENS
[laHHOro 060pyaoBaHus.

" YKA3AHWE: Ha cMasaHHbIX CMa3Koii v
Mac/10M NOBEPXHOCT AX CTepun3aums He-
BO3MOXHa.
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Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten Parame-
ter der einzelnen validierten Verfahren sind in der
Anieitung ,Reinigung, Desinfektion, Pfiege und Ste-
rilisation von KARL STORZ Instrumenten” detailliert
beschrieben. Die Wahl des Verfahrens muss unter
Berucksichtigung der jeweiligen landerspezifischen
Regularien und in Absprache mit den Gerateher-
stellern erfolgen.

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von
KARL STORZ fur dieses Medizinprodukt validiert
und freigegeben:

23.1 Dampfsterilisation
im fraktionierten
Vorvakuum-Verfahren
HINWEIS: Gefettete Komponenten im zerlegten
Zustand stehlisieren.

Fur eine Sterilisation in zusammengesetztem
Zustand des Medizinprodukts ist ein fraktioniertes
Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 17665-1) mit fol-
genden Parametern anzuwenden:

e 132 °C-137 °C mit einer Mindesteinwirkzeit von
4 bis maximal 18 Minuten

HINWEIS: Diese Validierung ist gOltig Hor
wiederverwendbare beidseitig geoffnete
Schlauchsets mit einer Lange bis max. 200 cm.

Oder

e 134 °C-137 °C mit einer Mindesteinwirkzeit von
3 bis maximal 18 Minuten

23.2 Wasserstoffperoxid (H2032)-
SteriJisation - ASP STERRAD®

ACHTUNG: Bitte beachten, dass es
Einschrankungen gibt, ivas in den verschiedenen
STERRAO” Sterilisationssystemen sterilisiert
warden kann, basierend aufLumen-Abmessungen
und Material.

HINWEIS: Anhand des ,STERRAIiy” Sterility
Guide" kann sichergestellt warden, ob das
jeweilige Medizinprodukt in den unterschiedlichen
STERRADf" Geraten sterilisierbar ist.

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 procedure must be selected tak-
ing 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:

23.1 Steam sterilization
using the fractionated
prevacuum 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-137°C with a minimum exposure time of
4 minutes and maximum of 18 minutes.

NOTE: This validation is applicabie forreusable
tube sets which are open at both ends and with a
maximum length o f200 cm.

or

134°C-137°C with a minimum exposure time of
3 minutes and maximum of 18 minutes.

23.2 Hydrogen peroxide (HMO")
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 oflumen dimensions and material.
NOTE: Refer to the ‘STERRACT" Sterility Guide' to
ensure that the medical device concerned can be
sterilized using the different STERRAC devices.

Mopsfok AeNCTBUIA, a TakkKe BaXHble TEXHONOrM-
yeckne napameTpbl AN OTAENbHbIX Ba/IMANPOBAH-
HbIX METOZ0B NOAPOGHO ONMcaHbl B PyKOBOACTBE
«QuunCcTKa, Ae3nHAEeKUNsa, CTepPUIn3aLmna n yxos,
3a nHcTpymeHtamn KARL STORZ». Mpu BbiGope
MeToAa HeobXoAMMO yunTbIBaTb AeWCTBYOLWVE B
CcTpaHe Nosb30BaTeNst HOPMbl U KOHCY/IbTUPOBATb-
€A C U3roToBUTENAMU 060PYA0BaHMS.

Komnanveinr KARL STORZ ansa gaHHoro megu-
LMHCKOTO M3Aenvs BangmpoBaHbl U yTBEPXAEHbI
cnepyloLLme MeToabl cTepunmsaumm:

23.1 Crepunusar™msa napom c npume-
HeHneM hpak: MOHNPOBAHHOIO
hopBaKyyMHOro metoaa

YKA3AHUE: CTepwmsyiiTe cMa3aHHble CMa3Koii
KOMMOHEHTbI B pa3o6paHHOM BuAe.

[ns cTepunusaumn MeauLMHCKOro M3genus B
cobpaHHOM Buae Heo6X0AMMO MCMosb30BaTb
hpaKLMOoHMPOBaHHbI hopBakKyyMHbI MeTog,
(DIN EN ISO 17665-1) npu cobniogeHun cnepyto-
LLMX napameTpoB:

e 132 °C - 137 °C C MWHMMaJIbHbIM BpEMeEHeM
BO3feicTBUA OT 4 A0 Makc. 18 MUHYT

YKA3AHWE: [JaHHbIi BanvanpoBaHHbI MeTos,
NPUroAeH 47151 MHOFOpasoBbIX HAGOPOB OTKILITHLXC
[BYX KOHLLOB TPYOOK C MaKCMasibHOW aivHoi 200 cwm.

nn

e 134 °C - 137 °C C MMHUMCLLbHbIM BpPEMEHEM
BO3A4eliCcTBMA OT 3 40 MakC. 18 MUHYT

23.2 CTtepununsaisua rnepekncbio Bo-
nopopa {H-02) - ASP STERRAD®

BHVUMAHWE: YuTbBaATE, YTO CYLLECTBYIOT
orpaHuyeHns 4nsa 06beKTOB CTepuIn3aLm B
pasHbIX CTEPUIN3ALMOHHBIX cucTemax STERRACH B
3aBMCYMOCT M OTPa3MepoB NPOCBETOB U MaTepua/ia.

YKA3AHMUE: Ha 0CHOBaHWW pyKoBOACTBa N0
cTepumzaummn «STERRAD Sterility Guide-- MoXHO
y6eanTbCs, NOAXOANT NN COOTBETCTBYOLLEe
MeaULMHCKOe n3genue 4N cTepuansaumm B
pasnuuHbIx ycTpolicTeax STERRADA.
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Folgende STERRAD® Sterilisationsprozesse wurden
von KARL STORZ fur dieses Medizinprodukt vali-
diert und freigegeben:

*« STERRAD® 100S Long Cycle

* STERRAD® NX® Standard Cycle

* STERRAD® 100NX® Standard Cycle

23.3 Wasserstoffperoxid (H20:2)-
Sterilisation - STERIS® V-PRO™

HINWEIS: Anhand der ,STERIS Low Temperature
Reprocessing Device Com patibility M atrix"

kann sichergestellt warden, ob dasjeweilige
Medizinprodukt in den unterschiedlichen

STERIS V-PRO” Geraten sterilisierbar ist.

Folgende STERIS V-PRO® Sterilisierungsverfahren
wurden von KARL STORZ fur dieses Medizinpro-
dukt validiert und freigegeben:

¢ V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle
V-PRO® 1 lumen Cycle

V-PRO® 1 Plus lumen Cycle
V-PRO® maX lumen Cycle
V-PRO® 60 Flexible Cycle

.
.
.
.

23.4 Ethylenoxid-Sterilisation (EO)
Das Ethylenoxid-Verfahren ist mit 100 %
Ethylenoxid bei 55 °C mit einer Flattezeit von 30
bis 45 Minuten validiert.

23.5 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Die Produktiebensdauer sowie die Funktionsfahig-

keit werden maBgeblich durch mechanische Bean-

spruchung und chemische EinflQsse im Rahmen

der Aufbereitung und Anwendung bestimmt.

The following STERRAD® sterilization pro-
cesses have been validated and approved by
KARL STORZ for this medical device:

* STERRAD® 100S Long Cycle
* STERRAD® NX® Standard Cycle
* STERRAD® 100NX® Standard Cycle

23.3 Hydrogen peroxide (H202)
sterilization - STERIS® V-PRO™

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:

¢ V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle
V-PRO® 1 lumen Cycle

V-PRO® 1 Plus lumen Cycle
V-PRO® max lumen Cycle
V-PRO® 60 Flexible Cycle

23.4 Ethylene oxide sterilization (EO)
The ethylene oxide procedure is validated with
100% ethylene oxide at 55°C and a hoid time of
30-45 minutes.

23.5 Limits of reprocessing

The products senfice life and correct functioning
are largely determined by mechanical stress and
chemical influences within the scope of reprocess-
ing and application.

KomnaHueit KARL STORZ gns gaHHOro MeauumH-
CKOro M3aenuns BaMampoBaHbl U paspeLleHbl cne-
ayooume metogpl ctepunusauum STERRAD®:

« STERRAD® 100S Long Cycle

* STERRAD® NX® Standard Cycle

* STERRAD® 100NX® Standard Cycle

23.3 Crepunusaumns rnepekncbro
Bogopona (H,0,) - STERIS®
V-PRO™

YKA3AHWE: Ha ocHoBaHun Tabmmupl «STERIS

Low Temperature Reprocessing Device

Compatibility Matrix» MOXHO y6eanTbCs, NoaxoanT

N1 COOTBETCTBYOLLEE MeMLIMHCKOEe n3genune ana

cTepwimsauum B pasninyHbix ycTpoiicTeax STERIS

V-PROA.

KomnaHvein KARL STORZ ansa faHHoro MeguumH-

CKOro M3aenus BaimampoBaHbl U 0406peHb! cne-

nywouwme metoapl ctepunusaumm STERIS V-PRO®:

¢ V-PRO® 1 Plus non-lumen Cycle

¢ V-PRO® 1 lumen Cycle

¢ V-PRO® 1 Plus lumen Cycle

¢ V-PRO® max lumen Cycle

* V-PRO® 60 Flexible Cycle

23.4 Crepunusaumns oKCnpom
atuneHa (03)

MeTop cTepunu3aLmmn OKCMAOM 3TUIeHa Ba/n-

OVMpOBaH nNpu ncnonb3oBaHun 100%-Hol okucu

aTuneHa npu 55 °C 1 BpemeHun Bblgepxkn ot 30

00 45 MUHYT.

23.5 OrpaHu4eHue onsa NOBTOPHON
06paboTKKN

Cpok cnyxo6bl n3genus, a Takke ero pabotocno-

COBHOCTb 3aBUCAT, [NaBHbIM OﬁpaSOM, OT MexXaHu-

YeCKNX Harpysok n Xummnyeckoro BO3,D,6IZCTBI/1F| BO

BpemMs 06paboTku 1 aKcnnyaTaumu.
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24 Technische Beschreibung

24.1 Systembeschreibung

Das Intubations-Videoendoskop von

KARL STORZ besitzt eine 410 mm Nutzlange
mit 5,5 mm Durchmesser aus Edelstahl und
flexiblen Pellethane Schaft. Die distale Spitze
aus PEEK (Polyetheretherketon) hat einen
Durchmesser von 5,5 mm und beinhattet das
CMOS-Videomodul. Die distale Spitze des
Intubations-Videoendoskops lasst sich > 90° ohne
Tubus abwinkeln. Der Handgriff beinhaltet den
Ablenkhebel und die Funktionstaste.

Das Intubations-Videoendoskop von KARL STORZ
wird an den empfohlenen C-MAC® Monitor 8403 ZX
angeschlossen, Mit Hilfe der Funktionstaste am
Videoskop und am Monitor, denen die Funktionen
Videoaufnahme und Bilderfassung zugeordnet

sind, konnen Bilder und Videos gespeichert

werden, wenn im C-MAC® Monitor 8403 ZX eine
SD-Speicherkarte eingesetzt ist.

24  Technical description

24.1 System description

The intubation videoscope from KARL STORZ
has a working length of 410 mm and a diameter
of 5.5 mm, and is made of stainless steel

and a flexible Pellethane sheath. The PEEK
(polyetheretherketone) distal tip is 5.5 mm in
diameter and houses the CMOS video module.
The distal tip of the intubation videoscope can
be deflected through > 90° without the tube. The
handle houses the deflection lever and the function
button.

The intubation videoscope from KARL STOFIZ is
connected to the recommended C-MAC® monitor
8403 ZX. If an SD memory card is inserted in the
C-MAC® monitor 8403 ZX, images and videos
can be saved using the function button on the
videoscope and the monitor which are assigned
the functions of video recording and image
capture.

24 TexHM4yeckoe onucaHumne

24.1 OnuncaHue cucTemsbl
VIHTY6aUMOHHbIN BUAEO3HA0CKON KOMMNaHUn
KARL STORZ umeeT pabouyto anvHy 410 mm,
onameTp 5,5 MM, BbIMNOSHEH U3
BbICOKOKAYECTBEHHON CTann U UMeeT rmbkuii
NoNMaTaHOBBIN Tybyc. AUCTanbHbIA KOHeL, 13
PEEK (nonunachwupacupkeToHa) gnameTpom

5,5 MM coaepxuT B cebe B1geomoay b
CMOS. ucTasibHblii KOHEL, MHTY6aLMOHHOTO
BMAE03HA0CKONA MOXHO crnbaTb Ha > 90° 6e3
TPy6KM, pyKOATKa OCHaLLeHa pbluaroM ynpasneHus
N3rM6oM 1 PYHKLNOHANbHON KHOMKOM.

NHTy6aLMOHHBIV BUAE03HA0CKON

komnaHum KARL STORZ nogxntoyaeTcs K
pekoMeHA0BaHHOMY MOHUTOPY C-MAC®

8403 ZX. Mpwu nomoLLy hyHKLMOHaNbHOM

KHOMKM Ha BUAEOCKOMe 1 Ha MOHWUTOPE, KOTopble
ynpaBnaloT PyHKUMAMM BUaeo3anucy 1 3axeata
N306paXeHns, MOXHO COXPaHATb CHUMKY 1
Bufeo3anucu, ecim B MoHUTop C-MAC® 8403 ZX
BCTaB/ieHa KapTa namsTtu SD.
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24.2 Technische Daten
24.2.1 C-MAC VS 10331 BX

Blickrichtung:
Offnungswinkel:

0°
100°

Abwinkelung: > 90° ohne Tubus
> 60° mit Tubus

Nutzlange: 41 cm

AuBendurchmesser: 5,5 mm

Beleuchtung: integrierte LED-
Lichlquelle

Elektrische

Leistungsaufnahme: 1w

Sensor: CMOS-Technologie

Gewicht 445 g

Tropfwasserschutz: IPX8

Art des Schutzes gegen Schutzkiasse |l

elektr. Schlag:

Bietet Typ BF-Schutz bei Verwendung mit einer
KARL STORZ Kamerakontrolleinheit mit BF-
Symbol am Anschluss.

Betriebs-ZLagerbedingungen

Betriebs- 0 °C bis +40 °C
bedingungen: 30 % bis 70 % rel. Feuchte
Lager- -20 °C bis +50 °C
bedingungen: 5 % bis 95 % rel. Feuchte
Atmospharischer

Druck: 700 bis 1080 hPa

VORSICHT: Die Angaben Ciber den

LlJ atmospharischer) Druck konnen nur
gewabhrteistet werden, wenn wahrend des
Transports die Druckausgieichskappe auf
den EntiOftungsstutzen montiert ist.

24.2 Technical data
24.2.1 C-MAC VS 10331 BX

Directioh of view; 0°

Angle of view: 100°

Deflection: > 90° without tube
> 60° with tube

Working length: 41 cm

Outer diameter: 5.5 mm

llumination: Integrated LED light

Electrical power

consumption: 1w

Sensor: CMOS technology
Weight 445 g

Drip water protection: IPX8

Type of protection against Protection Class Il

electric shocks:

Provides Type BF protection when used in con-
junction with a KARL STORZ camera control unit
with a BF symbol on the connection port.

Operating/storage conditions

Operating 0°C to +40°C

conditions: 30% to 70% rel. humidity
Storage -20°C to +50°C
conditions: 5% to 95% rel. humidity
Atmospheric

pressure: 700 to 1080 hPa

CAUTION: The specifications in relation

L|J to atmospheric pressure can only be
guaranty if the pressure equalization
cap is fitted to the ventport during
transportation.

24.2 TexHuYecKue faHHble
24.2.1 C-MAC VS 10331 BX

PlanpaBnenve o63opa:
Yron nons 3pexus:
Yron Hak/ioHa:

Pab6ouvas gnvHa:
ElapyxHblii guameTp:
OcselleHue:

QnekTpuyeckasn
noTpe6nsemas MOLLHOCTb:

JAatunk:

Bec:

3aumta oT Kanenb BOAbI:
Bug, 3awuthl OT nopaxeHus

0°
100°

> 90° 6e3 Tpy6Ku
> 60° c TpybKoW

41 cm
55 Mm

BCTPOEHHbI CBETO-
[VOAHbIA UCTOUHMK
ceeta

1Bt
TexHonorns CMOS
445 1
IPX8
Knacc sawutbl Il

3NEKTPNUYECKMM TOKOM:

O6ecneunBaeT 3awunty Tuna BF npyn ucnonb-
30BaHuN ¢ 6/10KOM ynpaBneHns BuaeokaMepoii
KARL STORZ ¢ pa3sbemMoMm, NOMeYeHHbIM CUM-
Bosiom BF.

YcnoBua akcnnyaTauum u xpaHeHuns

Ycnosus oT 0 °C go +40 °C

akcnyataunm: o1 30 % o 70 % OTH.
BN&XHOCTN

Ycnosus oT1 -20 °C go +50 °C

XpaHeHus: oT 5 % o 95 % OTH.
BNI&XHOCTMN

ATtmocdepHoe

[LaBneHne: ot 700 go 1080 rMa

OCTOPOXHO: NokasaTem

LIJ aTMOCepHOro AaBfieHns MoryT Gbimb
rapaHTMpoBaHbl TO/bKO MPY YCIOBUK, YTO
BO BPEMSs TPAHCMOPTMPOBKA Ha LUITYLIEp
LNA yaaneHns Bo3ayxa ycTaHOB/EH KianaH
BblpaBHVBAHWSA aBNEHNS.
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Instandhaltung

25 Instandhaltung, Reparatur
und Entsorgung

25.1 Instandsetzung

Die Instandsetzung von defekten Instrumenten darf
nur durch von KARL STORZ autorisierte Personen
und unter Venwendung von Originalteilen erfolgen.

25.2 Wartung

Eine vorbeugende Wartung ist nicht zwingend
erforderlich. Regelma3ige Wartungen konnen aber
dazu beitragen, eventuelle Storungen fruhzeitig zu
erkennen und so die Sicherheit und Lebensdauer
des Instruments zu erhohen.

Wartungsdienste konnen bei lhrer zustandigen
Gebietsvertretung Oder beim Hersteller erfragt
werden. Unabhangig von den in den verschiedenen
Landern vorgeschriebenen Unfallverhutungs-
vorschriften Oder Prufungsintervallen fur
Medizingerate empfehlen wir eine Funktions- Oder
Sicherheitsprufung des Gerates mindestens einmal
im Jahr.

25.3 Verantwortlichkeit

Als Lieferant dieses instruments betrachtet sich
KARL STORZfur die Sicherheit, Zuveriassigkeit
und Leistung des instruments nur dann als
verantwortlich, wenn:

Montage, Enweiterung, Neueinstellungen,
Anderungen Oder Reparaturen durch von

KARL STORZ autorisierte Personen durchgefuhrt
werden und das Instrument in Obereinstimmung
mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

25.4 Garantie

Die Garantiegewahrteistungen kdnnen Sie

den Allgemeinen Geschaftsbedingungen von

KARL STORZ entnehmen.

Das Medizinprodukt 1st immer an die fur Sie zustan-
dige Niederlassung (siehe Kapitel ,Niedertassungen")
auch wahrend der Garantiezeit einzusenden.

Eigenmachtiges 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
Gewabhrleistung.

Maintenance

25 Service, repair and
disposal

25.1 Servicing and repair

Defective instruments must be sen/iced and repaired
exclusively by persons authorized by KARL STORZ;
all repair work must employ original parts only.

25.2 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
ayear.

25.3 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.

25.4 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 Chapter ‘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.

TexHunuyeckoe O6Cﬂy)KI/IBaHI/Ie

25 TexHu4yeckoe ob6cnyxmnBaHue,
PEMOHT U yTUNU3ALNSA

25.1 PeMmOHT

PeMOHT HencnpaBHbIX MHCTPYMEHTOB paspeLuaeTcs
BbINOJHATL TO/ILKO CNEeLyanmncTaM, ynoaHoMOoYeH-
HbIM KoMnaHueli KARL STOFiZ, ¢ npyMeHeHnem
OpUrMHasIbHbIX AeTanei.

25.2 TexobcnyxuBaHue
MpodmnakTnueckoe TexobenyxreaHve Heobs3a-
TenbHo. OfHaKo perynspHoe TexobcnyxusaHme
MOXeT Cnoco6cTBOBaTL CBOEBPEMEHHOMY BbISiB-
NIEHNIO BO3MOXHbIX HEMCNpaBHOCTe a, cneposa-
TesIbHO, NOBbILLEHNI0 6e30NacHOCTY 1 NPOASIEHNIO
cpoka cnyx6bl npubopa.

Apapeca TEXHUYECKUX CNYX6 MOXHO y3HaTb B
npeAcTaBuUTENbLCTBE Ballero pernoHa wim y m3ro-
ToBUTeNsA. HezaBucMMO OT felicTBYIOLLMX B pas-
HbIX CTpaHax NpejnucaHnii No NpeAoTBpaLLeHN0
HecyacTHbIX C/ly4aeB WM N0 UHTepBasiamM Mexay
npoBefieHneM NPoBepPOK MeAULMHCKUX NpuGopoB,
Mbl PeKoMeHyeM NpoBepsTb pa6oTocnoco6HOCTb
1 6e30nacHoOCTb NpuGopa Kak MUHUMYM pas3 B rof,.

25.3 OTBeTCTBEHHOCTb

Kak nocraBsLyuk AaHHOro npubopa koMnaHus
KARL STORZ cunTaeT cebs OTBETCTBEHHOW 3a
6e30MacHOCTb, HaAEXHOCTb 1 PaboTOCNOCO6GHOCTL
npnbopa ToNbKO B TOM C/lyyae, ecnu:

MOHT&X, MOAEPHM3aLM0, NepeHanaaky,
MOANbMKaLMI0 UM PEMOHT BbIMOMHAOT
cneumanncTbl, YNosIHOMOYEHHbIE KOMMNaHWel
KARL STORZ, a npu6op ncnosb3yeTcs coracHo
MNHCTPYKLMM NO aKCnayaTaumm.

25.4 TapaHTuUA

[apaHTuiiHbIe 0b6a3aTenbCTBa NpuBeaeHbl B O6LLMX
YCNOBUAIX KOMMEPUECKOW feATeNIbHOCT KOMNaHuW
KARL STORZ.

OTnpaBnsiiTe MeAULMHCKOE 13aenue Bcerga B
YNO/THOMOYEHHBIW chnnuan (M. rnasy “ dunvanbi»),
B TOM 4WuC/ie U BO BPEMS rapaHTUIAHOMO cpoka.
CamMOoBO/IbHOE BCKPbITHE, PEMOHT U U3MEHEHUEe
npuéopa He YNosIHOMOYEHHBLIM Ha TO NEepPCcCoHasIoM
ocBo60OXJaeT Hac OT OTBETCTBEHHOCTM 3a 3KCMy-
aTauuoHHyo 6e3onacHocTb npuéopa. Bo Bpems
rapaHTUHOro cpoka nofobHble AeNcTBUS BNEKYT
3a cO6O0I NOSHY0 NOTEpP rapaHTUu.
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25.5 Elektromagnetische
Vertraglichkeit
Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene
Anwendungsteil wurde mit den nachfolgend
aufgefuhrten Grundgeraten als System getestet,
Relevante Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) finden Sie unter ,Hinweise zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)" in den
Gebrauchsanweisungen fur diese Grundgerate;

Grundger® Gebrauchsanweisung
C-MAC® Monitor 8403ZX 96076008 DER
C-MAC® PM 8403XD 96076020 DER
C-Hus® 11202903 20 96206529 DER

Die in den Gebrauchsanweisungen der
Grundgerate angegebenen EMV-\Warnungen,
Vorsichtsma3nahmen und Hinweise sowie die
Grenzwerte zur Storfestigkeit/Stdraussendung
gelten auch fur das in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebene Anwendungsteil.

25.6 Richtlinienkonformitat

Nach Medizinprodukte-Richtlinie (MDD):
C-MAC®VS 10331 BX:

Medizinprodukt der Klasse |

Dieses Medizinprodukt ist nach der
Medizinprodukte-Richtlinie (MDD) 93/42/EEC mit
CE-Kennzeichen versehen.

25.7 Wichtige Hinweise zum
Versand
Um die Ausbreitung infektioser Krankheiten
sowohl beim Krankenhauspersonal als auch bei
den Mitarbeltern von KARL STORZ zu vermeiden,
mOssen Optiken, Instrumente und Gerate gereinigt
und sterllislert/desinfizlert werden, bevor sie zur
Reparatur eingeschickt werden. WIir behalten uns
das Recht vor, kontamlnierte Instrumente/Gerate
an den Absender zuruckzuschicken.
Reparaturen, Anderungen Oder Erweiterungen,
die nicht von KARL STORZ Oder durch von
KARL STORZ autorisierte Fachleute durchge-
fuhrt werden, fuhren zum Verlustaller Garantiean-
spruche.
KARL STORZ ubernimmt keine Garantie
fur die Funktionsfahigkeit von Geraten
Oder Instrumenten, deren Reparatur durch
unautorisierte Dritte durchgefuhrt wurde.

25.5 Electromagnetic Compatibility

The applied part described in this instruction
manual has been tested as a system with

the following basic devices. For relevant
electromagnetic compatibility (EMC) information,
refer to 'Electromagnetic Compatibility (EMC)
information’ in the instruction manuals for these
basic devices

Basic device Instruction manual
C-MAC® monitor 8403ZX 96076008 DER
C-MAC® PM 8403XD 96076020 DER
C-HUB® 11202903 20 96206529 DER

The EMC warning statements, precautions,
notes and Emission/Immunity limits specified

in the instruction manuals for the basic devices
also apply to the applied part described in this
instruction manual.

25.6 Directive compliance

In accordance with the Medical Device Directive (MDD):

C-MAC®VS 10331 BX:

This medical device belongs to Class |

This medical device bears a CE mark in
accordance with the Medical Device Directive
(MDD) 93/42/EEC.

25.7 Important information on
dispatch

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, changes or expansions which are

not carried out 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.

25.5 32nekTpomMmarHutHas
COBMECTNMOCTb

OnuncaHHas B JaHHON MHCTPYKLMK NO 3KCrUTyaTaLmm

pa6oyas 4acCTb UCMbITaHa C yKasaHHbIMU Huxe 6a30-

BbIMY nprbopamu. MprUMeHnMbIe yKasaHus Mo anek-

TpOMarHuTHoli coBmectumocTn (AMC) npusoasaTcs

B pasferne «YKasaHus Mo 3/1eKTpPOMarHuTHol coBme-

ctumocTi (AMC)” B MHCTPYKLMSX NO aKCnyaTaLmm

3TnX 6a30BbIX NPUOOPOB.

BaszoBbIii npu6op WHCTpyKLmMa no
akcnnyaraumm
MoHuTtop C-MAC® 8403 ZX 96076008 DER
KapmaHHbIli MmoHUTOp C-MAC® 96076020 DER
PM 8403XD

C-HUB® I1 202903 20 96206529 DER

YKa3aHHble B MHCTPYKLMSAX MO aKcryaTaumm 6a3o-
BbIX MPUGOPOB NpeaynpexaeHns OTHOCUTENNbHO
OMC, mepbl NPefoCTOPOXHOCTU U yKasaHus, a
TaKke npeae/bHble 3Ha4eHUs NomMexoycToiumnsocT/
NMOMEXO3MUCCUM OTHOCATCS M K ONUCAHHON B JaHHOM
MHCTPYKLMM MO 3KCnyaTaumy paboyeit yacTu.

25.6 CooTBeTCTBME AUpEKTUBAM
CornacHo AupekTBe 0 MeANLIMHCKNX U3AeNnsX:
C-MAC® VS 10331 BX:

MeAMLMHCKoe usaenve knacca l.

CornacHo ANPeKTMBE 0 MEAMLIMHCKNX U3aenunsx
(MDD) 93/42/E3C paHHOMY MeAULUHCKOMY usge-
nuo npucsoeH 3Hak CE.

25.7 BaxHble cBefeHUA 06 oTnpaBke
YT06b1 136exaTb pacnpocTpaHeHns NHEKLUMOH-
HbIX 60/1e3Hel Kak cpeay nepcoHana 60sbHNLbI,
TaK u cpeam coTpyaHukos komnanun KARL STORZ,
nepes, OTCbINKON ONTUKW, UHCTPYMEHTOB ¥ Npubo-
pPOB B PEMOHT HEOBXOAMMO MPOU3BECTU UX OUUCTKY
1 cTepunusaumio/aesnHdekumnio. Mbl ocTasnsem

3a co60li NpaBo OTCbI1ATb KOHTAMUHUPX3BaHHbIe
MNHCTPYMEHTbLI/NPUGOPLI 06paTHO OTNpaBUTeNto.
PeMOHT, n3meHeHve nan moaudmkaums, BbINOHEH-
Hble He komnaHueit KARL STORZ wnmn He ynonHo-
MoueHHbIM koMnaHueli KARL STORZ nepcoHaniom,
BeAyT K yTpaTe BCex Npas Ha rapaHTuiitHoe o6cy-
XnBaHue.

KomnaHusi KARL STORZ He rapaHTupyeT pabo-
TOCMOCO6HOCTb NPMBOPOB UM UHCTPYMEHTOB,
PEMOHT KOTOPbIX BbINO/IHEH HE YNOSIHOMOYEHHbLIMM
Ha TO TPETbUMMN NLaMK.
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25.8 Entsorgung

Dieses Gerat ist entsprechend der europaischen
Richtlinie uber Bektro- und Elektronik-Altgerate
(waste electrical and electronic equipment - WEEE)
gekennzeichnet. Nach Ablaut der Lebensdauer

ist das Gerat als Bektronikschrott zu entsorgen.
Hierzu erfragen Sie bitte die fur Sie zustandige
Sammelstelle bei KARL STORZ SE & Co. KG,
einer KARL STORZ Niederlassung Oder ihnrem
Fachhandier. Im Geltungsbereich der Richtlinie ist
KARL STORZ SE & Co. KG fur die ordnungsgema-
Be Entsorgung des Gerates verantwortlich.

25.8 Disposal

This device 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 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 unit.

25.8 Ytunusauyunna

[JaHHblil Npubop MapkMpoBaH B COOTBETCTBUM C
EBponelickoii InpekTnBoii 06 oTxoAax 3nekTpu-
4ecKoro 1 anekTpoHHoro obopyaosaHuna (WEEE).
Mo ncteyeHnn cpoka cnyxobl yTunamsunpyite
npubop Kak 3NEKTPOHHbIA oM. N5 nonyveHus
MHDOPMAaLMM O COOTBETCTBYIOLLEM MPUEMHOM
nyHkTe obparutecb B komnaHmio KARL STORZ
SE & Co. KG, dmnman komnaiun KARL STORZ
wn K Bawemy ynosiHomoueHHoMy aunepy. B
30He AeicTBUA yKkasaHHOM AUPEeKTUBbI KOMNaHUs
KARL STORZ SE & Co. KG oTBeuaeT 3a yTuim3a-
uuio npubopa B COOTBETCTBUM C NMPefnMcaHnsaMu.
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BilcttrObung/
Image unclear/
MoMyTHeHue nsobpaxeHns

Unzureichende Beleuchtung/
Insufficient illumination/
HepgocTaTo4yHOe ocBelleHne

Beleuchtung funktioniert nicht/
lllumination doesn’t work/
OcBelleHne He paboTaeT

Geratganz ausgefallen. Eventueil
Aufleuchten der Status-Anzeige/
Complete failure of device.
Possible lighting up of status
display/

MonHblii 0TKas npuéopa. MoxeT
3aropaThbCsi UHAMKATOP COCT OAHNUA
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25.9 Fehlerbehebung

Moglicher Grund: Dstale Objektivinse beschlagen.

Losung: Unse spulen.

Moglicher Grund: Verschmutzte Unse.

Losung: C-MAC® VS ausstecken und distale Unse
mit einem Wattestabchen mit Alkohol reinigen.
Mogiicher Grund: Unse durch Wasser beschadigt.
Losung: C-MAC® VS zur Reparatur an

KARL STORZ senden.

Moglicher Grund: LED beschadigt.
Losung: C-MAC® VS zur Reparatur an
KARL STORZ senden.

Moglicher Grund: Nicht am Stromnetz
angeschlossen.
Losung: Netzverbindung herstellen.

Mogliche Ursachen: Netzversorgung ausgefallen.

Losung: Versorgungsnetz uberprOfen.

Mogiiche Ursachen: Unzureichende Verbindung
Netzgeratestecker-Geratebuchse.

Losung: Netzgeratestecker test in Geratebuchse
eindrucken.

Mogliche Ursachen: Systemfehler.

Losung: Reset durchfuhren (siehe Gebrauchs-
anweisung des Monitors 8403 ZX, Art.-Nr.
96076008DER)

25.9 Troubleshooting

PossiUe reason: Distal objective lens fogged.

Solution: Rinse lens.

PossiUe reason: Soiled lens.

Solution: Unplug the C-MAC® VS and clean the
lens with a cotton tip applicator and alcohol.
Possibie reason: Lens damaged by water.
Soiution: Send C-MAC® VS to KARL STORZ for
repair.

Possibie reason: LED damaged.
Soiubon: Send C-MAC® VS to KARL STORZ for
repair.

Possible reason: Not connected to AC power.
Solution: Connect to AC power.

Possibie causes: Power supply failure.

Solution: Check that there is electricity to the wall
outlet.

Possible causes: Loose connection between the
power supply plug and the socket on device.
Solution: Firmly push the power cord connector
into the device socket.

Possible causes: System error.
Solution: Perform a reset (see instruction manual
for monitor 8403 ZX, Art. no. 96076008DER).

25.9 YcTpaHeHne HencrnpaBHOCTEN

Bo3moxHas npuunHa: 3anorena guctasibHas
NIMH3a 06bEeKTMBA.

PeweHune: MNpomoiiTe NnH3Y.

Bo3MoXHasa npuyunHa: 3arpsasHeHne /IMH3bl.
PeweHune: OTcoeguHute C-MAC® VS n ounctute
OVNCTanNbHY0 /IMH3Y BaTHOM NasI04KOi, CMOYEHHOMN
CNUpPTOM.

Bo3moxHas npuunHa: JInH3a nospexaeHa
BOAOM.

Pewenne: OtnpasbTe C-MAC® VS B KOMNaHuio
KARL STORZ anst pemoHTa.

Bo3smoxHas npuunHa: CBeToANOL NOBPEXAEH.
Pewenune: OTnpasbTe C-MAC® VS B KOMNaHWo
KARL STORZ a5t peMoHTa.

B0o3MOXHas npuumHa: HeT nogknoyeHns K
3/1EKTPOCETH.
PeweHue: MoakIouNTE K 3/1EKTPOCETU.

B03MOXHbIe npuunHbl: OTCyTCTBYET
3/1EeKTPONUTaHNE.

Pewenune: MpoBepbTe CETb 3/1EKTPOCHABKEHNS,

BO3MOXHble NPpUYMHbI: [710X0l KOHTaKT
nuTatoLLero wTekepa ¢ rHe3gom npubopa.
PeweHue: MNOTHO BCTaBbTe NUTAIOLLMIA LUTEKEP
B rHe3j0 npubopa.

B03MOXHbIe npuunHbl: CUCTEMHAs OLLIMOKa.
PeweHue: BbiNnonHWTe c6poC (CM. MHCTPYKLNIO
no akcnsyaTtauun MoHuTopa 8403 ZX, N° no Kar.
96076008DER).
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Kein Bild, TFT-Bildschirm dunkell
No picture, TFT screen dark/
Her nsobpaxeHns, TEMHbIA 3KpaH
MoHuTOpa TFT

SO

°

Farbverfalschungen/
Color distortions/
HeBepHasna uBeToOnepegaya

Bild lasst sich nicht speichem/
Image cannotbe stored/
He ypaeTcs coxpaHUTb CHUMOK

= T an Poxogxe M|

Videostream lasst sich nichtam
PC-Bildschirm wiedergeben./
Video stream cannotbe played
back on the PC screen./
Bupeopsapg He BoCcnpon3soanTCA
Ha akpaHe [K.
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Mogliche Ursachen: Kameraelektronik defekt.
Losung: C-MAC® VS zur Reparatur an
KARL STORZ senden.

Mogliche Ursachen: TFT-Bildschirm defekt.
Losung: Bildschirm zur Reparatur an KARL STORZ
senden.

Mogliche Ursachen: WeiBabgleich nicht korrekt
durchgefuhrt.
Losung: Neuen WeiBabgleich durchfuhren.

Mogliche Ursac/jen;TFT-Bildschirrn defekt.
Losung: TFT-Bildschirm zur Reparatur an
KARL STORZ senden.

Mogliche Ursachen: Farbeinstellung am C-MAC®
Monitor nicht korrekt.

Losung: Farbeinstellung am C-MAC® Monitor
vornehmen (siehe Gebrauchsanweisung des
Monitors 8403 ZX, Art.-Nr. 96076008DER)

Mogliche Ursachen: Keine Speicherkarte
eingesteckt.
Losungen: Speicherkarte einstecken.

Mogliche Ursachen: Speicherkarte voll.
Losungen: Speicherkarte wechseln.

Mdgliche Ursachen: Kein MPEG-4-Codec installiert.
Losungen: MPEG-4-Codec auf dem PC installieren.

Possible causes: Defective camera electronics.
Solution: Send C-MAC® VS to KARL STOFiZ for
repair.

Possible causes: TFT screen defective.
Solution: Send screen to KARL STORZ for repair.

Possible causes: \White balance not carried out
correctly.
Solution: Carry out new white balance.

Possible causes: TFT screen defective.
Solution: Send TFT screen to KARL STORZ for
repair.

Possible causes: Incorrect color setting on the
C-MAC® monitor.

Solution: Set colors on the C-MAC® monitor
(see monitor instruction manual 8403 ZX, Art. no.
96076008DER)

Possible causes: No memory card inserted.
Solutions: Insert memory card.

Possible causes: Memory card full.
Solutions: Change memory card.

Possible causes: No MPEG-4 Codec installed.
Solutions: Install an MPEG-4 Codec on the PC.

Bo3MoOXHble npuunHbl: HencnpasHa
3/1eKTPOHMKA BULeoKamepbl.

PeweHne: OTnpasbTe C-MAC® VS B KOMMNaHUoo
KARL STORZ gnsi pemoHTa.

Bo3MOXHble NpuunHbl: HencnpaseH moHutop TFT.
PeweHne: OTNpaBbTe MOHUTOP B KOMNaHUIO
KARL STORZ gnsi pemoHTa.

Bo3MOXHble npuunHbl: HacTpoiika 6anaHca
6e/10ro BbIMOIHEHA HeNpaBU/bHO.
PelweHne: 3aHOBO HacTpoliTe 6anaHc 6enoro.

Bo3MOXHble NpuyunHbl: HencnpaseH moHutop TFT.
Pewetnne: OTnpasbTe MOHUTOP TFT B KOMMaHUIO
KARL STOFZ gnsi pemoHTa.

B03MOXHble NpUUKHbI: HenpaBuibHO HACTPOEHbI
uBeTa Ha MoHuTope C-MAC®.

PelweHve: BbINOMHUTE HACTPOIiKY LIBETOB

Ha MoHuTOpe C-MAC® (CM. MHCTPYKLMIO MO
akcnnyataunm moHutopa 8403 ZX, N° no kar.
96076008DER).

BO3MOXHble NpUUnHbI: He BCTaBeHa kapTa
namsiTu.
Pewenune: BcTaBbTe KapTy namsru.

BO3MOXHble NpuuunHbl: Kapta namsru
3arnosiHeHa.
PeweHne: 3ameHnTe KapTy namsiTu.

B0o3MOXHble NpuYnHbI: He ycTaHoBNeH koaec
MPEG-4.
PeweHue: YcraHoBute Ha MK kogek MPEG-4.
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Anhang Zubehdr

26 Anhang
26.1 Zubehor

8401 YA: Stativ,

Hohe 120 cm, mil rollbbarem FOnffuB und
antistatischen Rollen, Querstange 25 cm x

0 25 mm, zur Fixiemng des Monitors, mit
Ablagekorb fur Laryngoskope, Abmessungen
(B x Tx H):30x20x 10 cm

8401YAA: Querstange,
fur Stander 8401 YA, 50 cm x 0 25 mm,
zur Fixierung des C-MAC® Monitors 8403 ZX

8401YAB: Querstange,
fur Stander 8401 YA, 70 cm x 0 25 mm,
zur Rxierung des C-MAC® Monitors 8401 ZX

8401 YB: Multifunktionale Klemme,

mit VESA 75 Aufnahme Standard. Geeignet fur
die Montage an Rohren bis 24 mm Durchmesser
und Schienen bis 25 mm Hohe

10331 BXH: Halterung fur C-MAC® VS,
Endoskophalterung fur C-MAC® starres
Intubations-Videoendoskop 10331 BX, aus
Plexiglas, distales Ende offen, zur
Rxierung an einer Normschiene

Appendix Accessories

26 Appendix
26.1 Accessories

8401 YA: Stand,

height 120 cm, reliable, with five legs and anti-static
castors, crossbar 25 cm x diameter 25 mm, for
positioning the monitor, with tray for laryngoscopes,
dimensions (wx d x h): 30 x 20 x 10 cm

8401 YAA: Crossbar,
for stands 8401 YA, 50 cm x diameter 25 mm,
for positioning the C-MAC® monitor 8403 ZX

8401 YAB: Crossbar,
for stands 8401 YA, 70 cm x diameter 25 mm,
for positioning the C-MAC® monitor 8401 ZX

8401 YB: Multifunctional clamp,

with VESA 75 standard mount. Suitable for
mounting on tubes up to 24 mm in diameter and
rails up to 25 mm in height

10331 BXH: Holder for C-MAC® VS,
endoscope holder for C-MAC® rigid
intubation videoscope 10331 BX, made of
Plexiglas, distal open end, for

securing to a standard rail

|_|pI/I]'IO)KeHI/IeZ npUHanexHoCTun

26 MpunoxeHwue
26.1 lMpuHapnexHocTun

8401 YA: WTaTus,

BbicoTa 120 cM, Ha NATU HOXKaX, OCHALLEHHbIX
aHTUCTaTUYeCKUMU Konecamu, ¢ NonepeyHoi
witaHron 25 cm x 0 25 Mm, ana doukcauum
MOHUTOpPA, C KOP3UHOI A5 NapuHrockonos,
pa3mepsb! (LW x T x B): 30 x 20 x 10 cm

8401YAA: lNMonepeyHas LWTaHra,
onsa wratmea 8401 YA, 50 cm x 0 25 mm,
ansa dmkcaumm moHntopa C-MAC® 8403 ZX

8401 YAB: lNonepeyHas wTaHra,
ona wratuea 8401 YA, 70 cm x 0 25 mm,
ansa dmkcaumm moHmTopa C-MAC® 8401 ZX

8401YB: MHOrooyHKUNOHaNbHbI/ 3a)KNM,
CO CTaHgapTHbIM KpensneHvem VESA 75,
MoaxoauT AnA ycTaHoBKW Ha Tpy6Kax
AvameTpoMm A0 24 MM 1 Ha LUMHaxX BbICOTOM
00 25 mm

10331 BXH: KpenneHune gna C-MAC® VS,
KpenneHue Ans XecTKoro MHTy6aLMoHHOro
BuaeoaHgoekna C-MAC® 10331 BX, u3
nnekcurnaca, ANCTanbHbIi KOHEL, OTKPbITbINA, Ans
dmkcaumm Ha cTaHgapTHON LWnHe
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Anhang Zubehor

200200 85: Stativwagen Airway TROLL-E,
auf 4 antistatischen Doppelrollen,

davon 2 feststellbar, mit VESA 75/100 Aufnahme
zur Montage eines Monitors, integrierter
Kabelkanal im zentralen Holm, Tragkraft
Monitormodul max. 15 kg,

Abmessungen:

Stativwagen: 670 x 1660 x 670 mm (B x H x T),
Rollendurchmesser; 100 mm

Wagen ist bei Auslieferung nicht montiert.

200200 86: C-MAC® TROLL-E,

auf 4 antistatischen Doppelroilen,

davon 2 feststellbar, mit Edelstahlrohr,
Abmessungen;

Stativwagen: 670 x 1500 x 670 mm (B x H x T),
Rollendurchmesser: 100 mm

Wagen ist bei Auslieferung nicht montiert.

29005AK: Abiagekorb,

fur Zubehor, zur Montage an Gerateschiene
29003 GS,

Abmessungen (B x H x T): 300 x 200 x 100 mm,
zur Verwendung mit Geratewagen 29005

20020047: Konsole,

inkl. Montagematerial, max. Tragfahigkeit 12 kg,
Abmessungen: 455 x 350 mm (B x T),

zur Verwendung mit Baugmppen fur Stativwagen
20020060 und 20020061

Appendix Accessories

200200 85: Airway TROLL-E mobile stand,
on 4 antistatic double castors, 2 of which

are lockable, with VESA 75/100 holder for
mounting a monitor, integrated cable channel

in the central upright, max. load capacity of
monitor module 15 kg, dimensions of monitor
cart: 670 x 1660 x 670 mm (W x H x D), castor
diameter: 100 mm.

Mobile stand is not assembled on delivery.

200200 86: C-MAC® TROLL-E,

on 4 antistatic double castors, 2 of which are
lockable, with stainless steel tube,
dimensions of mobile stand: 670 x 1500 x
670 mm (w x h x d),

castor diameter: 100 mm

Mobile stand is not assembled on delivery.

29005AK: Storage basket,

for accessories, for mounting to equipment rail
29003 GS,

dimensions (w x h x d): 300 x 100 x 200 mm,
for use with equipment cart 29005

20020047: Console,

incl. installation accessories, max. capacity

12 kg, dimensions: 455 x 350 mm (w x d), for
use with subracks for mobile Stands 20020060
and 20020061

MpunoxeHne: NPUHAANEXHOCTU

200200 85: MNoa«kHbINM WTaTMB Ainway TROLL-E,
Ha 4 aHTUCTaTMYeCcKUX ABOWHbIX Konecax, 2 13
KOTOPbIX CO CTONOPOM, C KpenneHnem VESA
75/100 gnsi MOHTaXKa MOHMTOPA, BCTPOEHHbIN
KabenbHbIli KaHaN B LLEHTPasIbHOM HeCyLLem
npodoune cToliku, fonycTumas Harpyska Ha
MoAy/lb MOHUTOpa Makc. 15 kr

Pa3mepbl:

NoABWMXHbIN naatme: 670 x 1660 x 670 MM

(W x B x ), gnameTp konec: 100 mm

Ltate noctaBnseTcs B pa3obpaHHOM BuAe.

200200 86: C-MAC® TROLL-E,

Ha 4 aHTUCTaTUYeCKUX ABOMHbIX Konecax,

2 13 KOTOPbIX CO CTONOPOM, C Tpy6KOI 13
BbICOKOKAQYeCTBEHHOI cTanm

Pasmepb!:

NoABWMXHbINA WwTaTne: 670 x 1500 x 670 MM
(W x B x ), gnameTp konec: 100 mm
LLITaTMB noctaBnsieTcs B pa3obpaHHOM BUAE.

29005AK: Kop3uHa,

[ONa NPpUHaANeXHOCTEl, A1 KPenieHns K LnHe
ona npuéopos 29003 GS

Pasmepsb! (W x B x T): 300 x 200 x 100 Mm

[ina ncnonb3oBaHUA ¢ NPUGOPHOIN cTolkol 29005

20020047: KoHco/b,

BK/1. MOHT&XHbI MaTepuasn, Makc, Harpyska 12 kr
Pasmepbl: 455 x 350 mm (LW x I,

[N NCMOJb30BaHNSA C MOHTaXKHBIMU KOMMIEeKTamum
Ans nogsuxHoro witatnea 20020060 1 20020061



S10RZ

KAfIL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karf-Storz-StraOe 34. 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230,78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 (0)7461 708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info*arlstorz.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 Ltel.

7171 Miilcreek 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@kartstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

H Segundo, CA90245-5017. 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

KINd_ STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.
1 South Los Cameros Road

Gdeta, CA93117, USA

Phone; +1 805 968-7776, Fax; +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvetcom

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 Mexico SA de CV.
Edificio Atlantic, Oficina 3G

Calle De/1ray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

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

KARL STORZ bidoscopia Mexico SA de CV.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada, Del. Miguel Hidalgo

CP. 11520 Ciudad de Mexico

Phone: +52(55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@karlstorz.com

KARL STORZ Marketing America Do Sul Ltda.

Rua Joaquim Floriano, n*“. 413,20® andar - Itaim Bibi,
CEP-04534-011 Sao Paulo, Brasil

Phone; +55 11 3526-4600, Fax: +5511 3526-4680
E-Mail: br-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Argentina SA

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@karl1storz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Stamveieni

1483 Hagan, Norway

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

KARL STORZ Endoskop Sverige AB
Storsatragrand 14

127 39 Skarholmen, Sweden
Phone: +46 8 505 648 00

E-Mail: kundservice@Kkarlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi OY

Taivaltie 5

01610Vantaa, Rnland

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

KARL STORZ SE & Co. KG
Representation Office

Kgstucio 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
Skoviytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax; +45 45162609
E-Mail: marketing@karl5torz.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@Karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Oisplayweg 2

3821 BT Amersfoort Netherlands

Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. \/

Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail; info-be@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A S.

12, rue Geages Guynemer, Quartier de I'Europe
78280 Guyancourt France

Phone: +331 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: +431 71 56 0470, Fax: +431 71 56 0479
E-Maiil; storz-austria@Kkarlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Iberica S. A

Parque Empresariai San Fernando

Edificio Munich - Planta Baja

28830 Madrid, Spain

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

KARL STORZ Endoscopia ttalia S. f. t

Via deirArtigianato. 3

37135 Verona. ltaly

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

KARL STORZ Croatia d.0.0.

Capra”a 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone; +385 1 6406 070, Fax: +3851 6406 077
E-Mail; info@karlstorz.hr

Subsidiaries

KARL STORZ Endoskopija d.o.o.

Cesta VGorice 34b

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisama@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@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoszkop Magyarorszag Kit.
Toberek utca 2. fsz. 17/b

HU-1112 Budapest Hungary

Phone; +36 195 096 31. Fax: +36 195 096 31
E-Mil: info-hu@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia Romania srt

Str. Prof. Or. 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 MEP.E*
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. D38-39, 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
Oerbenyevskaya 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

Obdonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

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

Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@k<tflstorz.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) SAL.
Spark Tower 1 floor

Charles Helou St., Horch Tabet - Sin H RI
Beirut, Lebanon

Phone: +961 1501105, Fax: +961 1 501950
E-Mail: info@karlstorz-emg,com

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

Cape Town, South Africa

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

Ddunnansbl

TOO KARL STORZ Bidoskopy Kasachstan
Saryarka, 6, BC “/\rman’, off. 910

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

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A- Unit TWA- 3008

Dubai Airport Free Zone, P.O. 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@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11 Root, Or. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

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

KARL STORZ SE & CO. KG
Interchange 21 Tower, Level 33
399 Sukhumvrt 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" Hoor, 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@karlstorz.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@kartstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd., Shanghai Branch
Room 701A Building 5 & Room 501 Building 7,

No. 3000 Longdong Avenue, PiW Free Trade Zone,
201203, Shanghai, People’s Republic of China

Phone: +86 21 60339888, Fax: +86 21 60339808
E-Mail; info@Kkarlstorz.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@Kkat1storz.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-Buitding

97. Jungdae-ro, Songpa-gu

05719 Seoul, Ktxea

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

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

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

Sindian OistricL. New Taipei City, Taiwan

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

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4 Avenue, B6C
Taguig City 1636, Philippines

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

KARL STORZ Endoscopy Japan K K

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

Chiyoda-ku, Tc/lyo 102-0071, Japan

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

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@karlstorz.au

www.karistorz.com

GO
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[MepeBoA C HEMELKOTO M aHIIMIACKOTO A3bIKOB Ha PYCCKUI A3bIK\

[MepeBos Hagnuceid, nevyaTeid M HOTapUanbHOro 3aBEPeEHUS Ha JOKYMeHTe «MHCTpykuusa no
akcnayaTauun: BuaeosHgockon mHTybaumoHHblni C-MAC VS, B cocTase», NpeacTaBleHHOM Ha
HEMELLKOM, aHTFIMACKOM M pYyCCKOM fA3blKax.]

[NoroTun komnaHuun «Kapn LWL Topy CE n Ko. KIM»]

AHAOCKOIlMbl MEANMUVMHCKNE N HAYYHO-TEXHWYECKOE OBOPY JOBAHWE AN1A

OTOPUHONAPNHEONOT NI

«KAP1 WUTOPLU, CE n Ko. KE» (KARL STORZ SE & Co. KG”"«a/a 230 « 78503 TyTnuHrex/
Mepmanns (PO Box 230 *78503 Tuttlingen/Germany)

Agppec: BaHkoBcKkue

«KAPJT LUTOPL, CE 1 peKBU3NTbI:

Ko. KM»* «®DonbKcbaHK

A-p Kapn-LWTopy- LUBapusanbg-foHay-
Ltpacce 34, 78532 Hekkap ul»
TyTnuHren/I'epmanna  SWIFT:

TenecoH: GENO DESITUT

-1-49 (0)7461 708-0 IBAN: DE97 6439 0130
dakc: 0000 7720 03

-b49 (0)7461 708-105

3n. noyra: «KomMmepL6aHk Al
info@karlstorz.com TYTANHTEH»
www.karlstorz.com SWIFT:

COBA DE FF 643
IBAN: DE69 6438 OOr1
0271 3305 00

9370321 Bep. 2.7
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[NoroTun: Mol nogaepxusaem MnobanbHblin gorosop OOH]

/nognucs!
08 ceHTAa6ps 2020 .

[MeuaTb KoMnaHun «Kapn W Topy CE u Ko. KIM»]

2020 .

«Kpaiicnepkacce
TYTNUHTEH»

SWIFT:

SOLA DES 1TUT
IBAN: DE79 6435 0070
0000 0013 22

«[loive BaHk
TYTNNHTEH»
SWIFT:

DEUT DESS653
IBAN: DE09 6537 0075
0211 6390 00

Al

MapTHEPCTBO C OrpaH1YeHHON
OTBETCTBEHHOCTbIO

«KAP/1 WITOPY CE u
Ko. KIM»

A-p  Kapn-LWTopuy-LTpacce
34, 78532 TyTAnHren/
epmaHuna

MecTo BegeHus
feaTenbHocTU: T. TYTAWHIeH
Kommepueckuii peecTp:
r. lWrytrapt, HRA 450442
WMpeHT. Ne nnatenbwmnka HAC:
DE 142931059

[vpektBa 06 yTuAM3aumu
3NEeKTPUYECKOro n
3N1eKTPOHHOI0 060pyA0BaHNS,
per. No DE 74465858

MapTHepCTBO C HEOrPaHUYEHHOIA
OTBETCTBEHHOCTbIO

«KAP/T LLUTOPL,
®epBanbTyHrc CE»

A-p Kapn-LTopy-LLTtpacce 34,
78532 TyTnunHreH/TepmaHus
MecTo BefieHUst [eATeNbHOCTU:
r. TyTnuHrex

Kommepueckuii peecTp:
r. Wrytrapt, HRB 762524
YnpasnsioLuii AnpekTop:
Kapn-Kpuctunan LLTopy,
Mpeaceparens
HabnogaTeNbHOro KomMuTeTa:
MHOroKpaTHbIi NOYETHBII
pokTop Cubunn WTopy



HoTapnanbHOe ygocToBepeHue
Mognwuce, NocTaBfeHHan Bbille B MOEM MPUCYTCTBUK, ABNSETCA NOAMUCHIO
r-Ha Kapuma Jyxkamimnan,
faTa poxgeHusa: 20 anpensa 1985 r.
pabounii agpec: 78532 r. TytanHreH, A-p Kapn-Lltopu-LUTpacce 34,
- N3BECTHOr0 MHE JINYHO -
YTO 5 HACTOALL;UM YA0CTOBEPSIO.

r. Tytnunren, 08 ceHTa6psa 2020 r.

Hotapuyc AcTtpug XapaHT-LLUTpekkep
/nognucs!

[MeyaTb HOTapuyca”
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TeKCT JaHHOro [JOKyMeHTa nepeBén nepeBoAuuk MoHekaeBa MpnHa CepreeBHa. 3HaHWe MHOCTPAHHOTO A3blKa
nofTBEPXAatlo. BbINONHEHHbI NepeBof ABNSeTCA NPaBUAbHbIM, TOUYHbIM U MOMHbIM.

Poccuiickaa ®epepaums
Fopop Mocksa
[BajuaTb 4eTBEPTOro HOAGPA fABe ThbiCAYM ABAALATOrO roja
O ToukuH AMnTpuii Banepbeeuy, HoOTapuyc ropoga MocKBbl, CBUAETENLCTBYH MOAIMHHOCTb NOAMUCK

nepesoguunka MNMoHekaesoit VpnHbl CepreesHbl.
Moanucy caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUM.
JInyHOCTb NoANMCABLLErO AOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

cecTpe: No 77/2079-H/77-2020-

HOM nownuHbl (No Tapudy): 100 py6.
enyr npaBoBoro™LTeXTlueckoro xapakTepa: 3LUMpy6r--

[.B. ToukuH

NPPHYMEPOBAHO
of_nunayfa/p”B)

HoTapuyc

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



STORZ

KARL STORZ-ENDOSKOPE

ENDOSKOPE FLIR MEDIZIN UND TECHNIK
INSTRUMENTE FUR OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE

0»AL Co

KARL STORZ SE &Co. KG « Posttach 230 ¢ 78503 Tuttlingen/Germany

WE SUPPORT

McnonHUTeNbHbIA AUPEKTOP MO

HOpPMaTMBHO -NPaBoBO noaaep>xke/Executive Director
Global Regulatory Affairs

(pomkHocTb/position)

Kapum Dxkamwmngn / Karim Djamshidi

\% (no,u,nmcn:/signatu re)

«IX »

«fieHb» mecay, (umdpamu) / «day» m

Appendix for instruction for use
OOMONHEHUME K NHCTPYKL W MO SKCMNNYATALNIN

Intubation videoscope C-MAC VS, consisting of

BuaeosHgockon MHTy6aumoHHbIin C-MAC VS, B cocTaBe

2020

Hausadresse: Bankverbindungen: Kommanditgesellschaft: Personlich haftender Gesellschafter:

KARL STORZ SE & Co. KG* Volksbank Schwarzwald-Donau-Neckar eG Kreissparkasse Tuttlingen KARL STORZ SE & Co. KG KARL STORZ Verwaltungs SE

Dr.-Karl-Storz-StraBe 34 SWIFT: GENO DES1TUT SWIFT: SOLA DES 1TUT Dr.-Karl-Storz-StraBe 34 Dr.-Karl-Storz-StraBe 34

78532 Tuttlingen/Germany IBAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03 IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22 78532 Tuttlingen/Germany 78532 Tuttlingen/Germany

Telefon;+49 (0)7461 708-0 Commerzbank AG Tuttlingen Deutsche Bank AG Tuttlingen Sitz der Qesellschaft: Tuttlingen Sitz der Gesellschaft: Tuttlingen

Fax: +49(0)7461 708-105 SWIFT: COBA DE FF 643 SWIFT: DEUT DESS653 Handelsregister; Handelsregister: Stuttgart HRB 762524

E-Mail; info@karlstorz.com IBAN: DE69 6438 0011 0271 3305 00 IBAN:  DEO9 6537 0075 0211 6390 00 Stuttgart HRA 450442 Geschaftsfohrende Direktoren:

www.karlstorz.com USt.-ID-Nr. DE 142931059 Dr. h. c. mult. Sybill Storz, Karl-Christian Storz
WEEE-Reg.-Nr. DE 74465858 Vorsitzende des Verwaltungsrats:

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU Dr. h. . mult. Sybill Storz



Urkundenrolle UR 1602 /2020 Uz 1976/2020

Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 * Fax +4974619659720

Notarielle Beglaubigung

Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Herr Karim Djamshidi,
geboren am 20.04.1985,
geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Dr.-Karl-Storz-Stralie 34,

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit offentlich.

ttlingen, den 25.09.202

.atridrHarant-Strecker

T
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1. HASHAYEHVE MEAVNUMNHCKOIO U3AENTNA
171 HaumeHoBaHue MeANLNHCKOIo n3genusa
BugeoaHgockon nHTyb6aymoHHbin C-MAC VS
OCHOBHO4 coCcTaB;

1. BngeoaHgockon nHTy6aymoHHbin C-MAC VS, B cocTase:
- BngeosHngockon nHTybaumnoHHbli C-MAC VS

- ®dukcaTop Tpy6bKM.

- KnanaH BblpaBHWBaHUS faBNeHUS.

- Mpn6op NPOBEPKN FepMETUYHOCTH.

- IHCTpYyKUMa no akcnayaTauuu.

2. CoeMHUTENbHbIN Kabenb- He 60nee 1 WT.
3. WTatne nofswxHbIA Airway TROLL-E- (npn He0o6X0AMMOCTK), B COCTaBE:

- Mogynb OnNOpHBbI CO WTAHTOW - He 6onee 1 LWT.

- Mopynb 6a30BbIli 4N MOBUNbLHBIX CTOEK - He 6onee 1 wrT.

- My Ta KpectoobpasHas - He 6onee 1 wT. (NpY HEOBXOAUMOCTHN)
- WTaHra kpyrnasa - He 6onee 1wT. (Npu HeO06X04MMOCTH)

- WnHa gna npnbopos - He 60nee 1wT. (MpM HEO6XOLMMOCTH)

- AWK BbIABMXHOW - He 6onee 1wT. (Npu Heo6Xxo4MMOCTH)

4. KpenneHue gna C-MAC VS - He 6onee 1 wT. (Npy HEO6XOLMMOCTH)

5. KpenneHue ans Kop3uHbl - He 6onee 1 wT. (NpuM HEO6XOANMOCTK)

6. KpenneHue an1g KOpP3uHbI, C 3alLMTON OT CKOMbXEHUSA No 60Kam - He 6onee 1wT. (Npy Heobxo-
AMMOCTH)

7. Kop3uHa, gns npuHagnexHocTen - He 6onee 1 wT. (Mpu HEOBXOAUMOCTHN)

8. KpbllwKa ynnoTHAowWwas - He 6osee 1 wTt. (NpnM HEOBXOANMOCTHN)

9. WraHra (135 cm) - He 6onee 1 wT. (MpU HEO6XOLMMOCTH)

10. KoHconb - He 6onee 1wT. (MpM HEO6XOAMMOCTHN)

11 .AWwmMK HaBeCHOM - He 6oniee 1 WT. (MpK HEOBXOAUMOCTH)

1.2 T noccapwuii

BuaeoaHgockon UHTyb6aumoHHbIN C- NHTYy6aLOHHbI BUAEOIHAOCKON
MAC VS C-MAC VS

LtaTe noasuxHbl Airway TROLL- MofBVXHbIN WTaTUB Airway

E- TROLL-E

MoABMXKHbI WITATKB
Wratmns
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1.3 Ha3sHaueHne MefNLMHCKOro nu3genus

BuaeoaHgockon nHTy6aumnoHHsii C-MAC VS npefHasHavyeH AN SHAOTpaxeanbHON MHTYbaymum
N OCMOTpPa POTOr/IOTKU.

1.4 NMoka3aHus

NHTYy6aUMOHHbI 3HL0CKON PEKOMEH0BAH K MCNONb30BaHUIO, EC/IW, MO MHEHUIO NeYvallero
Bpaya, nauueHTy nokasaHa (hmbpoonTuyeckas NHTybaLmnsa naM 0CMOTP POTOrNOTOYHOTO, Haja-
MOACBA30YHOr0 NPOCTPAHCTBA FOPTaHU, a TaKXKe YPecKOXKHas TpaxeoCTOMMS.

K npounM nokaszaHusim OTHOCATCS;

- 9H[0TpaxeanbHas MHTYbaLMA NPU HENPOXOAMMOCTM AblXaTeNbHbIX MyTe

- 3HAOCKONMYeckoe 06cnefoBaHMe U KOHTPO/b POTOBOW, HOCOBOW M FNOTOYHOW NOMOCTU

- MOHUTOPUHT YPECKOXXHOIN TPaxeocTOMMUM

- 6poHXO0CKONMA NoJ aHecTe3unel

1.5 NMpoTnBonoKasaHng

MpoTMBONOKa3aHUs, KOTOPbIe OTHOCATCA HENOCPELCTBEHHO K M3A4eNNt0, B HACTOSILLEe BPeEMS He
N3BECTHbI. IcNonb3oBaHMEe UHTY6ALMOHHOIO BMAEO3IHAOCKONA CUMTAETCA MPOTMBONOKA3aHHbIM,
ecnu:
* 0 MHEHMK OTBETCTBEHHOro Bpaya, Takoe MPMMEHEHME COMPSXEHO C OMacCHOCTbI ANA
nauneHTa, Hanpumep, BCNeACTBME 06LLEr0 COCTOSAHMA NaLMEHTa;
e €C/M NauneHTy NPOTMBONOKA3aH 3HAOCKONMUYECKNI METOA KaK TaKOBOI;
* MayMeHTy NPOTUBOMOKAa3aHbl ONEPaLNOHHbIE METOAbI IEYEHNS NN ero 06LLee COCTOAHME
He MO3BONSIET eMy MEPeHeCcTH onepauymio UM HapKos;
* He AONYCKaeTCsA NPsSMON KOHTaKT MHTYOaUMOHHOIO 3HAO0CKONA C LEeHTPasbHON HepBHOWA
CUCTEMOW 1 ManblM KPyrom KpoBoobGpaLleHus.

1.6 Bo3aMOXXHble Mo60YHble 3hheKTbl MPU UCMOMNb30BAHUN MEANLLIMHCKOIO U3aens
B03MOXHble NOBOYHbIE AeACTBMSA NPYU UCNOb30BAHUN MELULUHCKOTO U3LeNus:

Fmnokcus;

KpoBoTeyeHus;

OnyxaHus;

Xpunora;

Bonun B LWee;

Peakuusa cMcTeMbl KpOBOOGpaLLEHWS;
KpoBoTeuyeHus.
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1.7 YcnoBua skcnayatauum v NpUMEHEHNA MELULLMHCKOI0 U3enuns

NHTY6aUNOHHbI BUAEO3IHAOCKON MNpeAHasHaueH ANs sKcnayaTauuyu B NpodeccroHanbHbiX Me-
AVUMHCKMX YUPEXAeHUSX, Hanpumep, B KIMHUKAX UK 60NbHULAX.
Ycnosusa akcnnyatayum:

TemnepaTypa skcnayartaumu oT +32°C po +42°C (gna BBOAVMON

B 610N10rnYeckom cpese 4acTm)

OTHOCUTeNbHAA BNaXXHOCTb oT 30 % o 70 %

ATMOC(epHOe JaBreHune ot 700 go 1080 rla

Y CTONYNBOCTb K BO3Aei- BBOAUMbIe YacTU YCTOMNUYUBBI K BO3feEi-
CTBUIO OUONIOTNYECKUX XKUL- CTBMIO C/MIHOHbI N KPOBYU

KOCTei

2. CBEAEHWNA O NMPON3BOAUNTENE N PASPABOTUMKE MEAVNUMHCKOIO N3AE-
N4

2.1 HawumeHoBaHMe M agpec nponsBoanTensi/paspaboTumnka

Karl Storz SE & Co. KG (Kapn WTopy CE u Ko. KIN)
Dr.-Karl-Storz-StraPe 34, 78532, Tuttlingen, Germany (epmaHus)
Ten: +49(0)7461 708-0

dakc:+49(0)7461 708-105

2.2 MecTo npou3BoACTBa

Karl Storz SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stra(3e 34, 78532, Tuttlingen, Germany (I"epmaHus)

2.3 YNO/ITHOMOYEHHbI NpeacTaBuUTe b MPOU3BOANTENA Ha TeppuTopun PP
O61LecTBO € OrpaHNYeHHOl oTBeTCTBEHHOCTLHO KAP/T LUTOPL - 3Haockonsl BOCTOK (OO0
KLWT3 BOCTOK)
Poccua, 115114, r. MockBa, [lepbeHeBcKas HabepexHas, 7, cTp. 4
Ten./pakc: +7 (495) 983-02-40
3. KNIACCNOPNKALUNA MEONUMNHCKOIO N3AENTNA
Tabnuua - Knaccngumkauma MeguMHCKOro n3aenns
Knacc noTeHUManbLHOro pucka npUMeHeHUs MeLULMHCKOro 2a

M30enns B COOTBETCTBMM C HOMEHKNATYpPHOW Knaccugmka-
unen MegULUHCKNUX n3aenni
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Bug mMeguuUMHCKOro m3gennsa B COOTBETCTBMM C HOMEHKNa- 346350
TYPHOW Knaccuukaumen MeguLuHCKUX U3Lennii

Kog O6Lepoccuniickoro knaccupukaropa npogykKumm no Bu- 26.60.12.119

[amM 3KOHOMWUYECKOMN AeATeNIbHOCTU

Knaccuukaumns no Tuny 3awinMTbl OT MOPaXKeHUs sfeKTpuye- Knacc 3awutbl 11

ckum Tokom no IEC 60601-1

Tun pa6oyein yactn 1EC 60601-1 BF

CreneHb 3awWwmTbl 060/104KN 3N1€KTPOOBOPYAOBAHUS OT Mpo- 1PX8 (3awmTa npu ganTesibHOM no-
HUKHOBeHNA TBepAbK npeameToB v BoAbl no IEC 60529 rPY>XeHUN B BOAY)

Pexxum paboTel B cooTBeTcTBMU ¢ 1EC 60601-1 MpPOAOMHKNTENbHBIN PEXUM

4. Crocob NPMMEHEHNA N OMMNCAHWE MPNHUWMMOB, HA KOTOPbIX OCHO-
BAHA PABOTA MEANUMHCKOIO N3AENUNA N X OCOBEHHOCTMU

41 LWTaTtme noasuxHbli Airway TROLL-E

LW Tatne noaBmxHblii Airway TROLL-E obecneunBaeT 6e30MacHyt0 TpaHCNOPTUPOBKY MpUGoOpoB u

onTUManbHy paboTy BO BpeMs 3HLOCKOMMUYECKMX BMeLlaTenbCTB. Npegnaraemble y3kocneumnanusm-

poOBaHHble KOH(Urypauum MOXHO B Nt060e Bpems paclimpuTb 3a CyeT MpuHaAnexHocTein. Kpome

TOro, OTAEe/IbHbIE MOAY/IbHbIE KOMMOHEHTbI MOXHO KOH(PUTIYpUpoBaTbh MHANBUAYANBHO.

[nsa noBblleHns ya06cTBa MaHeBPUPOBAHUSA BCe MOABVXKHbIE LWITATWUBbI OCHALLEeHbl 60/1bLIVMU aHTK-

CTaTUYEeCKUMM CABOEHHLIMWU POSIMKAMM C MaBHbIM XOL0M.

5. TEXHMWYECKOE OINMMCAHME MEANLMNHCKOIO N3AE/TNA

5/1 O6buwas goTorpadmsa MeANLIMHCKOTO U3Ae/INA M ero KOMMNOHEHTOB

=S
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Ne ' HanmmeHOoBaHMe KOMMNOHEHTA MeAULUWNHCKOIo n3genus

1 PasbeM Ans npubopa NPoOBepKM repMeTUUYHOCTI UK KnanaHa BbipaBHUBaHUSA AaBneHns (BeH-
TUNALMOHHOIO LWTYLepa

2 PykosTka

3 MHe3[o0 And coefHUTENIbHOTO BUAeOKabens

4 MHoroyHkunoHanbHas KHornka (BlueButton)
5 TM6KMIn Ty6yC ANs N3MEHeHUsa yrna nsruba

6 [uncTanbHbIl KOHeL,

7 Pblvar ynpasnieHus n3rn6om

8 Agfantep ansa gpukcauumn TpyoKu

9 Pasvem gns nucydhnaymm 02

10  TMpubop NpoBepKN repMeTUYHOCTH

1 KnanaH BblpaBHMBaHUA AaBfieHUA

12 CoeanHUTeNbHbIN Kabenb

13 (He30 ANA NOAKMNOYEeHMA 3HA0CKONA

14 THe30 ANnA NOAKMOYEHUS MOHUTOPA

No HanmeHoBaHMe KOMMOHEHTA MESULUH- dOTO KOMNOHEHTA

CKOro nsgenus
L TaTne nogswxHbIi Airway TROLL-E

Moaynb OMOPHbIA CO LUTAHTOM
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Mogaynb 6a30Bblil 41 MOOUbHBIX CTOEK

MyhTa KpecToobpasHas

I I ‘ LLTaHra kpyrnas

LWvHa gna npnéopos

AWNK BblABVKHO

Kpennenue gna C-MAC VS
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KpenneHune Ans KOP3WHbI

10  KpenneHue 4n8 KOP3UHbI, C 3aLLMTON OT
CKOJ/IbXXeHUs no 6okam

11 Kop3uHa, 4ns npuHaanexHocTen

12 KpbiWwKa ynaoTHAOLWan
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13.  LWTaHra (135 cm)

14 KoHconb

15  AWKnK HaBeCcHOIA

5.2 OnucaHvie MEANLMHCKOIO nU3genusa
L K B faHHOM pa3sfesne npefcTaB/ieHbl OCHOBHbIE TEXHUYECKME XapaKTEPUCTUKN MEeSULUHCKOTO U3MeNuns.
HanmeHoBaHue 3HaveHue

BugeosHgockon nHTy6aumoHHbli C-MAC VS
HanpasneHue HabnogeHus

OO

Yron nons 3peHus 100°
Yron nsrnba AucTanbHOro KoHua > 90° 6e3 Tpy6KM

<60° ¢ Tpy6KOWi
O6wasa anmHa 600 Mm
[nunHa paboyeid yactu 410 MM
MakcumanbHas WwupuHa paboyein 4actu 5,5 mm (16,5 Fr)
(Hapy>xHbli1 fmuameTp)
OcBellleHne BCTpOeHHbI CBETOAMOAHbBIA UCTOYHUK CBETA
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HanmeHoBaHue 3Ha4yeHune

JneKkTpuyeckasa noTpebnsemas MOLWHOCTb 1Bt
JaTtunk TexHonorna CMOS
Macca 445 1
dukcaTop TpyoKM
MabapuTHble pasmepsl (4 x L x B) 349 x 31,9 x 21,9 Mmm
Macca 15r
KnanaH BblpaBHUBaHNA JaB/ieHUSA
Obuwasa gnmHa 222 MM
Macca 122r
Mpnbop NpPoBepKN repMeTUYHOCTH
Paboumnii fruana3oH AasneHuUs 0- 300 mm pr. cT.
O6lwas gnvHa 366,6 MM
OnunHa paboyein yactu 200 Mm
Macca 138,800 r
CoeanHuTeNbHbIN Kabenb
O6uas gnmHa 240 cm
Macca 105,300 r
LTaTtmnB noasmxHbii Airway TROLL-E
JonycTumasa Harpyska Ha Mo4y/lb MOHUTOpA 15 kr
abapuTHble pasmepsl (LU x B x M) 670 MM x 1660 MM x 670 MM
[vameTp Konec 100 MM
Macca 24500 r
MakcumanbHoOe ycunue, Heobxoanmoe Ans Quk- He meHee 150 H
cauum 1 pacukcaLum 3aXXnMmoB TOPMO30B KOJEC
MakcumanbHOe ycunve, Heobxoaumoe Ans nepe- He meHee 200 H
ABVKEHUA LW TaTUBOB C Harpy3koim no poBHOMY
nony
MydTa KpecToobpasHas
abapuTHble pasmepbl (4 x L x B) 217,4 x 48 x 48 mm
[nameTp 0TBEPCTUA BHYTPEHHUN 25,5 MM
[AnameTp 0TBEPCTUSA BHELLHWIA 27 MM
Macca 448 t
LTaHra kpyrnas
OnnHa 250 mm
OnameTtp 25 Mm
Macca 149 r
LwvHa gna nprubopos
abapuTHble pasmepsl (4 x LW x T) 450 MM x 25 MM x 10 mm
Macca 350r
KpenneHue gna C-MAC VS
MabapuTHble pasmepsbl (4 x L x B) 101,8 x 77,9 x 540 mm
[nameTp BHYTPEHHUA 53,6 MM
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HanmeHoBaHue 3HayeHue

[dnameTp BHeLWHWIA 58,9 Mm
Macca 400 r
KpenneHne Ansa KOp3uHbI
FabaputHble pasmepsbl (4 x LU x B) 293 x 32,7 x 73,9 Mm
[nameTp BHYTPEHHWI 27 MM
[dvameTp BHewWHWI 28 MM
Macca 307,820 r
MakcumanbHasa Harpyska 5000 r
KpenneHue 415 KOP3UHBbI, C 3alUTON OT CKOJIbXEHNA N0 6oKam
abapuTHble pa3mepbl (4 x LW x B) 4579 x 32,7 x 73,9 Mmm
[nameTp BHYTpeHHWI 27 MM
[OvameTp BHeLHWIA 28 MM
Macca 338 r
Kop3unHa, ans v 3uHafneXxxHocTein

5000 r
MakcrManbHas BbluepXXuBaeMas Harpyska
FabapuTHble pasmepsbl (LU x B x TN 300 mm x 100 mm x 200 Mm
Macca 650 r

KpblWwkKa ynaoTHAOLWan
abapuTHble pasmepsbl (LU x B x T) 150 x 20 x 110 mm
Macca 210r
LraHra (135 cm)
OnnHa 1350 mm
Onametp 23 MM
MakcumanbHas BblAepXKnBaemasa Harpyska 300 Kkr
Macca 1235 r
KoHconb
MakcumanbHasa Bblfep>Kunsaemasa Harpyska 12 kr
FabaputHble pasmepsbl (LU x T) 455 wwm x 350 mwm
Macca 3500 r
AWNK HaBECHOW

rabaputHble pasmepsbl (LU x B x IN) 485 x 130 x 350 wm
MakcumanbHasa Bblgep>KmBaeMasa Harpyska 5000 r
Macca 8873 r

O ns npuBefleHHbIX B Tabnumue xapakTepucT UK NOrpellHocTb cocTasnseT + 10 %, ecnu He

yKa3aHO MHOeE.
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5.3 BO3MOXXHOCTb M CNOCO6bI MHTErPUPOBAHUSA C APYTUMU MEAULMHCKUMU U3LeNNSMU

HanmeHoBaHue
Mmoro MU
MoHuTtop C-MAC

COBMECTU-

MoHUTOp KapMaHHbIi C-MAC
PM (Pocket Monitor)

Buaeokamepa
ckaa C-HuB Il

3HAOCKONMYe-

Homep n HammeHoBaHue Mo
PY

PY Ne P3H 2019/9503 ot
31.12.2019 r. «<MoOHUTOP 3HAO-
CKOMWUYECKWN, B BapnaHTax uc-

MOSIHEHUA, C MNPUHAANEXHO-
CTAMU»
PY Ne P3H 2019/9503 ot

31.12.2019 r. «MoHMTOp 3HAO-
CKOMWYECKWNIA, B BapMaHTax mc-

NOMHEeHNUs, C MPUHAAIEXHO-
CTAMU»
PY Ne ®C3 2012/12443 ot

19.12.2017 r. «O6opypnoBaHue
sHgockonuyeckoe Karl Storz
Ans  BM3yanusaumm wn  obpa-
60TKM M300paXKeHMs ¢ NpuHaj-
NeXHOCTAMU»

MNpownssognTens

"Kapn WTopy CE u Ko. KI™

"Kapn WTopy CE u Ko. KI™

"Kapn WTopy CE n Ko. KI™

54 WHpopmaunga o Hanuuum B MegULUHCKOM U3Le/IMN NEeKApPCTBEHHOr0 CpefcTBa ANA Meau-
LMUHCKOr0 NPUMEHEHUA, MaTepnanoB XXNUBOTHOIO U (UIN) YeN0BEYECKOro NPOUCXOXKAEeHNS

N3penne He COAEPXMUT NIEKapPCTBEHHbIE CPEACTBA, MaTepumasbl XUBOTHOTO ¥ (MK) YeN0BEYECKOro npo-

NCXoXXAeHNA.

6. CBEAEHWNA OB YTTAKOBKE

MoTpebuTenbCkas ynakoBKa BK/OYaeT B Ce6A KapTOHH}TO KOPOOKY C 3aliMTHbIMU MOPOSIOHOBLIMU
BCTaBKaMu BHYTPM 415 06eCneyveHns COXPaHHOCTU U UCK/TIOUYEHNS NOBPEXAEHNS MeLULUHCKOTO n3je-

nns.

BuaeoaHgockon nHTy6aumoHHbin C-MAC VS noctaBnseTcs B cocTaBe:

- BugeoaHngockon uHTyb6aunoHHslii C-MAC VS - 1 wr;

- ®dukcaTtop TPy6KM - 1 WT;

- KnanaH BbipaBHMBaHWA faBfeHnd - 1 wWr;

- Mpnbop NpoBEpPKM repMeTUYHOCTU - 1 LWT;

- MHCTpyKUumMA no skcnayataumm - 1 wr.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



BHeLWHWIA BUA YNakKoBKU BuAa ynakoBKW BHYTpY

Mabaputsl (4 x LW x B), mm: 658 x 181 x 71
4 Macca c nsgenuem, r. 1150

TpaHcnopTHada ynakoBka

N3penns yknafblBaloTCA B TPAHCMNOPTHYIO YNAaKOBKY, MPeACTaBNAtoLLYy0 cC060i KOPO6KY, N3roTOB/EH-
HYI0 13 rO)pUPOBaHHOr0 KapToHa. KapTOHHYK KOPOOKY 3aKpblBalOT U PUKCUPYIOT NUNKON NeHTOo. [o-
MycKaeTcs ynakoBKa HECKONbKUX WU3LeNNIA B COOTBETCTBUM C rabapuTHbIMU pa3mepaMut TPaHCMOPTHOM
yNakoBKW, BK/IOYas BO3AYLIHO-MY3bIPbKOBYIO MIEHKY NPY YCNOBUW, YTO BCE KOMM/EKTbI MOMHOCTHHIO
06epHYTbI My3blIpbKOBOM M/IEHKON, KOTOPYIO TaKXe MOMELLAT MeXAY KapTOHHbIMU KOPOOGKaMy 1 Kax-
[0 CTOPOHOI TPAHCNOPTHOM YMNaKoBKW.

7. YCNoBNA TPAHCIMOPTUPOBAHUNA N XPAHEHWNA

YCcnoBusi TPAHCNOPTUPOBAHUA U XPaHEHUS:

Okpy>atowas Temnepartypa oT -20 °C pgo +50 °C
OTHOCUTeNbHAsA BIAXXHOCTb 0T 5% 00 95 %
ATMOC(epPHOe aaBneHue oT 700 go 1080 rlla

9. CBEAEHWNA Ob 3MC

PekomeHpaumn v 3asaBfieHVe NPOU3BOANTENSA - 3/IEKTPOMAarHUTHOe U3/TyYeHue
MpoBepka n3nyyeHns CooTBeTCTBME CTaHJapTam ONeKTpoOMarHMTHoe n3nyye-
HVe - peKoMeHJaumm
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PagnoyacToTHOe U3nyyeHue Mpynna 1 PaguoyacToTHasa aHeprua uc-
nonb3yetca B 060pyL0BaHUU
TONIbKO ANS BHYTPEHHEro fAeu-
eTBud. B cBa3u ¢ atum pagmo-
4aCTOTHOE U3/yUYeHWe 3TOn
CUCTeMbl KpaliHe HeBeIMKO U
BPAA /1 BbI30BET NMOMeXM B
paboTe Haxo4ALWeroca pagom
3/1eKTPOHHOT0 060pyA0BaHMNA

PagnoyactoTHOe n3nyyeHue Knacc B O6opyaoBaHMe MOXHO UC-
["apmMOHMYecKoe n3nyyeHue Knacc D Nnonb30BaThb B NHO6bLIX NOMe-
KonebaHusa HanpsyxeHus/oa- CootBeTcTBYET LeHNAX, NOAKMOYEHHbIX K
HOKpaTHble Bbl6POCHI 06LLeCTBEHHbIM HU3KOBO/bT-

HbIM CETSIM 3M1IEKTPONMTaHNS,
KOTOpble o6ecneymBaroT NuTa-
HMEe XUNbIX 30aHNI

PekomeHpgauun n 3agaBneHve NpomsBoanTens - 3aWlMULEeHHOCTb OT 3JIEKTPOMAlrHUTHbLIX NOMeX

MpoBepka 3aWu- YpoBeHb NpoOBeEpPKU YpoBeHb COOTBET- ONeKTpomMarHutHoe
ULEeHHOCTN corslaCHo crtaHgapTy cTBUA n3nyyeHme - peko-
ENAEC 60601 MeHAaauumn
JnekTpocTaTuyeckne =+ 6 KB npm KoHTakTe  + 6 KB npu KoHTakTe  [M0Abl 4OMIKHBI ObITh
paspsambl + 8 kKB uepe3 BO3ayX + 8 KB uepe3 BO3ayX cfenaHbl U3 fepe.a,

6eTOHa U Kepamu-
yeckoii NAnTKu. Ecnm
NObl NOKPbITbI CUH-
TETUYECKUM mMaTepuma-
NOM, OTHOCUTENbHAS
BNAaXXHOCTb A0/MKHA
ObITb He MeHbLLe 30

%
Mepenagpbl 1 Bbl- + 2 kKB ansa uenein nu- + 2 kB gns uenein nn-  CeTb NUTaHUA
6pocbl N0 3NEKTPONU-  TaHuAa TaHnA [,0/KHA COOTBETCTBO-
TaHuo -4 + 1 KB ana BXO4HbIX HET BXO4HbIX W Bbl- BaTb TUNOBbLIM Tpebo-
N BbIXOAHbIX Lenel XOAHbIX Lenei BaHWAM ANS 34aHUI
YUpeXaeHUiA nnm
KNMHUK
Ckauku + 1 kB npu gugpde- + 1 kB npu gude- CeTb NUTaHMUA
peHUMasbHOM BKIO-  PeHuManbHOM BK/IO-  A0J/KHA COOTBETCTBO-
YeHMNM YeHUM BaTb TUNOBbIM Tpebo-
+ 2 KB npu cuHpas- BaHUAM And yupexze-
+ 2 KB npu cuHpas- HOM BK/THOYEHUN HUA NN KNNHUKN

HOM BK/IHOYEeHWN
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npoBepka 3alju-

LW EeHHOCTH

MageHne Hanpsxe-
HWA, KPaTKOBPEMEH-
HOe OTK/II0YeHMe U
KonebaHus Hanpsxe-
HUSA BO BXOLHbIX Lie-
nAax nUTaHns

MarHuTHoe none ¢
YyacTOTOW CeTU nNuTa-
Hus (50/60 )

MpoBogMmMas paamno-
4aCTOTHAA 3Heprus

YpoBeHb NpoOBepKU
corslacHo ctaHgapTy
EN/IEC 60601

<5% Ut

(> 95-npoueHTHOe na-
feHve Ut) s TeyeHne
0,5 uukna

40% Ut
(60-npoueHTHOe Na-
feHve Ut) s TeyeHue
5 umknos

70% Ut
(30-npoueHTHOE Na-
fJeHune Ut) . TeveHue
25 uuknos

<5% Ut

(> 95-npovueHTHOE Na-
feHve Ut) s TeyeHue
5¢

3 A/m

3B
(cpegHekBagpaTunye-
CKOe 3Ha4yeHue)

oT 150 kI'y go 80
Ml
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YpoBeHb COOTBET-

cTBUA

<5% Ut

(> 95-npoueHTHOE na-
JeHune Ut) s TeyueHue
0,5 uukna

40% Ut
(60-npougHTHOE Na-
[leHNe U t) s TeyeHue
5 UMkKoB

70% U ¢
(30-npougeHTHOE na-
[eHNe U t) s TeYyeHue
25 unknos

<5% Ut

(> 95-npoueHTHOE na-
[leHne U t) s TeYeHue
5¢C

3 Alm

3B

aﬂeKTDOMaFHMTHoe
n3nyyeHme - peko-
MeHAauumn

CeTb NnUTaHNA
[0/KHA COOTBETCTBO-
BaTb TUNOBbLIM Tpebo-
BaHUAM NS yupexje-
HUA WU KTMHUKN.
Ecnn paboTy ¢ o6opy-
[l0BaHMNEM Heob6Xxo-
AMMO MPOJ0IKaTh B
cny4vae nepe6oes B
CeTn NUTaHus, peKo-
MeHAyeTCs NOoAK/I0-
YNTb CUCTEMY K UC-
TOYHUKY 6ecrnepeboli-
HOro NUTaHWA UK aK-
KymynaTtopa

YPOBHU MarHUTHbIX
nosen ¢ 4acToTow
CeT NUTaHus
[0O/KHbBI COOTBET-
CTBOBaTb XapaKTepu-
CTUKaM TUNOBOrO pas-
MeLLeHNs B TUMOBbIX
30aHUAX YUpeXaeHuni
NN KNUHUK
PaccTtosfHuMe mexay
NCNosib3yemMbIMU Mne-
PEHOCHBbIMMN Cpef-
cTBaMu pasuoCBA3n U
KOMMOHEHTaMW
(Bkntoyas Kabenm)
[IO/MKHO ObITb He
MeHbLUe, YeM Teppu-
TOpUWanbHbIA pasHoc,
paccyMTaHHbIA No
thopmyne ans va-
CTOTbl NepefaTynka.
PeKoMeH/10BaHHbI
TeppuTOpManbHbIi
pasHoc:

d= 1,2VP

(o 80 MTw)



MpoBepka 3aun-

WLEeHHOCTNn

M3nyyaemas pagmoya-
CTOTHadA 3Heprua

YpoBeHb NPOBEPKU YpoBeHb COOTBET-

cornacHo ctaHgapTty cTBuUs
ENAEC 60601

3B/m 3 B/m
oT 80 MI'y go 2,5

My

aﬂeKTpOMaFHI/ITHoe
n3nyyvyeHme - peko-
MeHaauumn
d= 1,2VP
(ot 80 MTI'y no 800
MTu)
d=2,3VP
(ot 800 MTI'y o 2,5
rru)
roe P - makcumans-
Has BbIXO4Has MOLL-
HOCTb NnepejaTynKka B
BatTax (BT), 3aaBneH-
Has NpPou3BOANTENEM
nepegarymka, ad -
pPeKOMeHJ0BaHHOe
paccTosiHne TeppuTo-
pranbLHOro pasHoca B
meTpax (m).
Hanps)xeHHOCTb nona
OT (PUKCUPOBAHHbBIX
NCTOYHMKOB pagmnoya-
CTOTHOTO M3NyYeHus,
onpejeneHHas npu
nccnefoBaHuy nome-
weHua (a), [OoMKHa
ObITb MeHbLUe Aony-
CTUMOTO YPOBHA ANnA
KaX[oro u3 4acTtoT-
HbIX Anana3oHoB (b).
lMomexu moryT Bo3-
HUKaTb PsSAOM C 060-
pyZLOBaHWEM, Ha KOTO-
({*)) pom nmeetcs
A cnepyoLnia
CUMBON:

MpumeyaHue. MT - Hanps>KeHWe B CETU NUTaHWA Nepes NPUMEHEHNEM TeCTOBOIO YPOBHS.
Mpumeyanne 1. Ons vyactoT 80 1 800 MI'L AeiicTBYHOT TpeboBaHNS K 60nee BbICOKOMY Anana-

30HY 4acTOT.

MpumedaHme 2. AT peKOMeHAaL MM MOTyT NOAOWTN He A9 BCeX CUTyauuii. Ha pacnpocTpaHe-
HUe 31eKTPOMArHUTHbIX BOJIH BAUAKOT 3/1eMEHTbI 34aHUA, NPeLMETbI U MI0AN.
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MpoBepka 3awu- YpoBeHb NPOBEPKU YpoBeHb COOTBET- OneKTpomMarHuTHoe
WEeHHOCTN corsnacHo craHgapTy cTBUA n3nyyvyeHme - peko-
EN4EC 60601 MeHAauumn
a) Hanps>xeHHOCTb NMoNs OT (PMKCUMPOBAHHbLIX NCTOYHMKOB PagMo4acTOTHOIO MU3yUYEeHUS, Hanpu-
Mep 6a30BbIX CTaHUWIA Ans pagmoTeneoHoB (6eCnpoBOAHbLIX U COTOBLIX) WU paguonepegaTyn-
KOB, paguocTaHuuii B gnanazoHax AM n FM n Tenenepefatomnx cTaHLuii, HEBO3MOXXHO Teope-
TUYECKM npefckasaTb C 4OCTATOYHOW TOYHOCTbIO. YTO6bI OnNpeAennTb YPOBHU 3N€KTPOMArHUT-
HOr0 U3Ny4YeHus, CBA3aHHble C (PUKCMPOBAHHBIMU UCTOYHNKAMW, HEOOXOANUMO BbINOAHUTbL UC-
cnefoBaHve nomMeleHns. Ecnm namepeHHas HanpsXKeHHOCTb MONA B TOM MeCTe, rfe Ucnonb3y-
eTca o6opyfoBaHue, NPeBbILLAeT BbileyKa3aHHbI A0NYCTUMbIA YPOBEHb, HEO6X0AMMO Npocne-
JNTb 3a OTCYTCTBMEM CcH0EB B paboTe obopyaoBaHue. Mpu 06HapyXeHUn c60eB MOryT notpebo-
BaTbCA AOMOSHUTE/IbHbIE MEPbI, HANPUMEP U3MEHEHWE MOMIOXKEHUA NN MepeMeLLeHne
YCTPOWCTB.
b) B yactoTHOM gmana3oHe oT 150 kI'y fo 80 MTIL, HanpPsXKeHHOCTb MONSA 40MXHA ObITb MEHbLLE
3 B/wm.

10 CPOK C/1YXBbB bl

CpoK cnyo6bl cocTaBnseT 2 roga Npu yCnoBUM NPOBEAEHNS YKazaHHbIX Npouefyp MO TEXHUYECKOMY
0CMOTpPY ¥ 06cnyXuBaHuto. OfHaKO CPOK CNYXObl 3aBUCUT OT peasibHbIX YCMOBWIA UCNOMb30BaHNSA, a
NHAMBMAYaNbHbIE Nepnoabl (MPY UX HAIMUMK) UMEKOT NPUOPUTET.

11 TPEBOBAHWNA BE3OMNMACHOCTWN U MEPblI MPEAOCTOPOXHOCTWNU

O6uwure ykasaHus No TexHMKe 6e3onacHOCTU gnsa wrtatmBa nogBuxHoro Airway TROLL-E

A NMPEAYMNPEXAEHMWE: OnacHOCTb TPaBMUPOBAaHUSA 1 NOBPEXAEHMNS U3LENNIA: Heco-
6ntoeHNe AaHHON MHCTPYKLMMW NO 3KCNyaTaunm N MHCTPYKLUWUIA ANs APYTUX COBMECTHO MpuMe-
HAEMbIX U3Aennii MOXeT NPUBECTW K TPaBMUPOBAHMIO MaLMeHTa, NoMb30BaTeNs UNN TPETLUX NNL,
a TaKkxXe K NOBPEXAEHUI0 134eNnns. BHUMATEIbHO MPOYTUTE BCE BaXKHbIE MHCTPYKLUM MO 3KCMY-
aTauum n Bcerga cobnofaiiTe npuBeaeHHbIe B HUX Tpe6oBaHMs. MpoBepbTe NPaBUAbHOCTL COB-
MECTHO MPUMEHSIEMbIX WU3AENNIA.

@ NMPUMEYAHWE: KomnaHna KARL STORZ pekoMeHAYeT BbIMOHATL MOHTAX BABOEM.

12 METO bl W CPEACTBA AE3SVHDEKLUWNN N OUHNCTKMU

OuncTtka n gesnHdekymnsa wrtatmea nogBumxHoro Airway TROLL-E

w BHWMAHWE: OnacHOCTb MaTepunanbHOro yuiep6a n3-3a HenpaBUIbHOIO YX04a 3a U3jesmem.

LWTatme noasmxHblin Airway TROLL-E Henb3s noasepraTb MallMHHON MOViKe. 3anpeLtaeTcs 1Ucnosb30-

BaTb OUYMNCTUTE/b BbICOKOIO AaBfieHus. BcneacTeme BbICOKOTO AaBNEHUA BOAAHOW CTPYM XUAKOCTb MO-

XKET NonacTb Yepes Wenu Un CTbIKKU BHYTPb U34eNna 1 NOBPeaUTb ero (HanpuMep, Bbi3BaTb KOPPO3UIO).
17
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cnonb3oBaHWe HEMOAXOAAWMX CPEACTB ANS YX0Aa MOXeT NOBPeAnNTb NOBEPXHOCTb U3genus. Ans
yXoJa 3a U3aennem 3anpeLaeTcs UCnoab3oBaTh abpasnBHbIe YNCTALLME CPEAETBA, a TAKXKe CPeACTBa, COo-

AepKalive raforeHngbl v HagyKCyCHyt KUCnoTy. [ns yxoAa 3a niacTMacCoBbIMW AeTansMu 3anpeia-
eTCs IONONHUTENbHO UCMO0/b30BaTh CMUPTOBbLIE PACTBOPbI.

BHVMAHWE: OnacHoCTb MaTepuanbHOro yuepba nus-3a HeNnpaBUILHOIO yxoja 3a usgenvem.
Ana pesvHdekyUn NCnonb3yinTe TONbKO CPeacTBa AN Le3UH(DEKL MM MOBEPXHOCTEN, NMPOBEPEHHbIE 1
paspelleHHble K npumeHeHnto KomnaHnein KARL STORZ (Hanpumep, cantetkun Cleanisept®, Terralin®
protect nnun Perform®).
BbinosiHeHne ge3nHgpeKUnn nyTeM NpoTUpaHuns
1 MONHOCTLIO NPOTPUTE MOBEPXHOCTU N NpeaMeThl.
2. Mocne Ae3VHOUUUPYIOLLEA OYUCTKM M Ae3NHMEKUNN yaanuTe ocTaTKK Bnaru, Hanpumep, Kanam
Ha HVKHen KpOMKe KOHCOMU, UCNONMb3ys CYXYH 04HOPa30oBYHO caneTKy.

13 METOAbl N YCNOBUNA CTEPUNTN3ALNN, CPOKN XPAHEHWNA CTEPWUJ/IBHO-
CTun

MPEAYMNPEXAEHWE: NHTYy6aUWOHHbIA BUAEO03IHLOCKON MOCTABAAETCA HECTEPU/b-
HbIM. IM03aTOMYy nepes NEPBbIM U KaXAbIM MOCAeAYHOLWNM NMPUMEHEHUEM ero criefyeT NpoAe3vH-
(hnunpoBaTb / NPOCTEPUIN30BATD.
MNPEAYNMPEXAEHWE: Mepes cTepunusaymeid Bce fetanm MeLULUHCKOTO U3AENNS LO/MKHbI OblTb
TWaTe/IbHO OYMLLEHbI, NPOAE3NH(ULNPOBAHbI, MPOMbITbI U BbICYLIEHbI, MOCKONbKY B MPOTUBHOM Clly-
yae He obeeneynmBaeTca CTEPUIBHOCTD.
MNPEAYNMPEXAEHWME: OnacHoCTb MHDUUMPOBAHUA: CTEPUIN3YIATE MeANLMHCKOe M3aenne B paso-
6paHHOM BUfe.
BHVMAHWE: 3anpewjaetca cTepuin3oBaTb MeAULMHCKOE n3fenve napom (nojsepratb aBTOK/1aBU-
POBaHUI).
BHVMAHWE: KnanaH BbipaBHMBaHWA AaBEeHUS A0/KEH ObiTb YCTAHOB/EH Ha LWITYLLEP A5 BbiNyCcKa
BO3JyXa BO BpeMs CTepuan3saumm n TpaHCMOPTUPOBKK, YTOObI 06ecneynTb BbipaBHUBaHUE AaBieHUs.

CE))/KASAHI/IE: Bce OTKNOHEHMA OT PeKOMEHAOBaHHbLIX MapaMeTpoB CTEpUIM3aLUU [OKHbI
ObITb BANNAMPOBAHbI M0/Ib30BATENIEM.

CE)>/KA3AHI/IE: Ecnn Bbl npoBoaMTe 06paboTKy C MOMOLLbHO ClelnanbHOro 060pyaoBaHus, yun-
TbiBaiiTe yKa3aHUs N3roTOBUTENS A4AHHOTO 060pYA0BaHMS.

CEl/KA3AHI/IE: Ha cma3aHHbIX CMa3Koi 1 Mac/lioMm NMOBEPXHOCTAX CTEPUNN3aLMa HEBO3MOXHA.
KomnaHueiit KARL STORZ ans gaHHOro MeguMUMHCKOro msaenmsa (HadmHas ¢ cepuiiHoro Homepa PR
1191) BanmampoBaH 1 0406peH crneayrowmin npouecc ctepunmnsaunm STERRAD®:

+ STERRAD® 100NX® Standard Cycle

Crepununsaymns okcngom atuneHa (O3)
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MeTog cTepunnsalmm OKCMAOM 3TWUNEHA BanuaupoBaH Npu ucnonb3oBaHnn 100%-HON okucK
atuneHa npu 55 °C 1 sBpemeHu BbigepXku oT 30 4o 45 MUHYT.

14 OBPABOTKA ®UKCATOPA TPYBEKU

MNPEAYMNPEXAEHWE: Mepes cTepunusaumeii Bce getann MeAULNUHCKOTO U3AeNNSA LOKHbI
ObITb TLLATENIbHO OYMLLEHbI, MPOAE3NHPULMNPOBAHbI, MPOMbITbI 1 BbICYLLEHbI, MOCKO/IbKY B MPOTUBHOM
cnydae He obecneynBaeTCcs CTEPUIbHOCTb.

MNPEAYMNPEXAEHWE: OnacHOCTb MHPULMPOBAHUA: CTEPUIN3YITE MEAULMHCKOE 1U3aeNne B
pa3obpaHHOM BuUje.

® YKA3AHWE: Bce OTK/IOHEHUS OT peKOMEH0BaHHbIX NapameTpoB CTEPUNMU3aLMUU LO/DKHbI ObITb

BanManpoBaHbl NOSIb30BATENEM.

YKA3AHWE: Ecnn Bbl npoBoanTe 06paboTKy C NOMOLLbIO CNeLnanbHOro 060pyaoBaHus, yum-
TbIBaiTe yKa3aHUs N3rOTOBUTENS AAaHHOIO 060pYA0BaHMS.

()

YKA3AHWE: Ha cma3aHHbIX CMa3Koi 1 Mac/ioM MOBEPXHOCTAX CTEPUIN3aLINS HEBO3MOXKHA.

KomnaHuneit KARL STORZ gns gaHHOro mMegumuMHCKOro n3genns BanugupoBaH n paspeLleH cne-
aywounin metoa ctepunumsaumum STERRAD®:
« STERRAD® 100NX® Standard Cycle

Ctepunusaumsa okcmgom atuseHa (0O3)

MeToA cTepunm3aLm oKCUAOM 3TUNEHA BaMANPOBaH Npu Mcnonb3oBaHMn 100%-HOM OKUCK 3TUNEHA
npu 55 °C 1 BpemeHn BbLuepXKn oT 30 40 45 MUHYT.

CTepunusaumsa napom ¢ NpMMeHeHNeM (hpaKLMOHMPOBAHHOIO (DOPBaAKYYMHOro MeTosa
YKA3AHWE: CtepnnusyiiTe cMma3aHHble CMa3Kol KOMMOHEHTbI B pa3obpaHHOM Buge. [na cTepununsa-
UMM MeAULUHCKOIO M3henus B cobpaHHOM Buge HeOO6XO0AUMO MCMNO/b30BaTb ()PaKLNMOHMPOBAHHbLIN (op-
BakyyMHbIi meTog (DIN EN ISO 17665-1) npu cobnofeHnmn cnefyowmnx napaMmeTpos:

* 132 °C - 137 °C C MUHMUMa/IbHbIM BPEMEHEM BO34eiCTBMA OT 4 A0 MaKc. 18 MUHYT

YKA3AHWE: [OaHHbIn BAaNnAMpoBaHHbIA MeTOA NPUTrOfeH AN MHOrOpa3oBbiX HA60POB OTKPbITbIX C
[BYX KOHL0B TPYOOK C MaKcumanbHON anavHoi 200 cwm.

nnm

* 134 °C - 137 °C ¢ MMHMMaNbHbIM BPEMEHEM BO3AENCTBMSA OT 3 0 MaKC. 18 MUHYT

15. MEPEYEHb HAUMNOHAJIbHbLIX N MEXXAYHAPOOHbLIX HOPMATWVBHbIX 40O-
KYMEHTOB/CTAHOAPTOB, KOTOPbIM COOTBETCTBYET MEANUMNHCKOE
N3LENUNE
OunpekTtnea EC 93/42/EEC ¢ nsmeHeHuamm 2007/47/EC no MegMUMHCKUM npubopam.
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BS EN 1041:2008+A1;2013 «WH{opmaLumsa, noctaeisemas M3rotoButeneMm And MeLULUHCKUX
npnmoopoB».

ISO 7000:2019 «[pathmyeckne CMMBOMbI, HAHOCUMbIe Ha 060pyLOBaHVe. 3aperncTpupoBaHHbIE
CUMBOJIbI».

ISO 8600-1:2015 «3HAocKonbl. MeAWLMHCKME 3HAOCKOMbI M 3HAOTEPAneBTUYECKME MPUOOPBI.
YacTtb 1 O6ume TpeboBaHNS»

ISO 8600-3:2019 «3Hpockonbl. MeAWUMHCKME 3HLOCKOMbI U 3HAOTepaneBTUYECKUE MNpPUoOopbI.
YacTtb 3. OnpepenieHne Nons 3peHns U HanpaBieHUsa 3peHna onNTUYeCcKoro aHaocKona»

ISO 8600-7:2012 «OnTunka 1 poToHNKA. MeLULUNHCKME 3HOO0CKOMbI U NPMOOPLI 415 3HA0CKOMUYe-
CKOW Tepanun. YacTb 7. OCHOBHble Tpe60BaHMA K MEAULMHCKUM 3HAOCKONAaM BOLOCTOMKOro Tunax

ISO 10993-1:2018 «OueHKa 6MONOrMUYECKOro AencTensa MeanLMHCKUX n3genniin. Yactb 1 OueHka
M nccnefoBaHnA B MpoLiecce MeHeI>KMeHTa PUCKOBY».

ISO 10993-2:2006 «OueHka 6uonormyeckas mMeguLMHCKUX um3genuii. Yactb 2. TpeboBaHua K
OXpaHe 340PO0BbS XKMUBOTHbLIX».

ISO 10993-5:2009 «bunonornyeckas oueHKa MeAULMHCKNX n3aennin. Yactb 5. VcnbiTaHUs Ha Lm-
TOTOKCUYHOCTb in Vitro».

ISO 10993-10:2010 «OueHKa 6uonornyeckas MmeguUMHCKUX mgennin. Yacte 10. Mpobbl Ha pas-
ApaXXeHWe N annepruyeckyto peakyuio KoXxm».

ISO 10993-12:2012 «bnonorunyeckas oueHKa MeAUUMHCKUX n3genuii. Yacte 12. MpurotoBneHme
npo6 1 cTaHAapTHbIE 06pasLbl».

ISO 10993-18:2020 «W3penust megnumnHckne. OLeHKA 6MONOrMUYECKOro AeNCTBUS MeAULIMHCKMX
n3genuii. Yacto 18. MiccnefoBaHne XMMUYECKUX CBOMCTB MaTepuasioB B pamMmkax npouecca MeHeLKMeHTa
PUCKOB».

ISO 13485:2016 «M3penna meguunHckue. CucteMbl MEHEIXXKMEHTa KayecTBa. TpeboBaHus AN Lie-
neii perynnpoBaHuns».

ISO 14971:2019 «N3genna meguunHckme. NprmMeHeHe MeHegXXMEHTa pUCKa K MEAULIMHCKUM U3-
Lenuam.

IEC 60601-1:2005+AT.2012 «9neKkTpoannapaTypa MmeauumHckas. Yacte 1 O6uime TpeboBaHms K
06Llen 6e30MaCHOCTM U CYLLLECTBEHHbIE paboumne XapaKTePUCTUKN».

IEC 60601-1-2:2014 «Annapatypa aneKkTpuyeckas megumumHckas. Yacte 1-2. O6wme Tpe6oBaHmMs
K 6a30BOl/ 6€30MacHOCTU W CYLLEeCTBEHHbIM paboymMm XapakTepucTukam. [LONONHWUTENbHbIA CcTaHAapT.
ONeKTpoOMarHUTHbIE MOMexXn. TpeboBaHUS U UCMbITAHUS».

IEC 60601-1-6:2010 «3nekTpoobopyAoBaHMe meanumHckoe. Yactb 1-6. Obuimne TpeboBaHua 6e3-
OMacHOCTU M OCHOBHbIE paboume XxapakTepucTMKN. JonoNHAKWMIA cTaHAapT. BO3MOXHOCTb MCNONb30Ba-
HUSA».

IEC 60601-2-18:2009 «AnnapaTypa 3/ieKTpruyeckas meamunHckas. Yacts 2-18. YacTHble TpeboBa-
HMA K 6e30MacHOCTM annapatypbl 415 3HLOCKONUM».

IEC 62366-1:2015 «W/3genua meguumHckune. Yacte 1 MNpoekTupoBaHne MegULMHCKUX U3LENUIA C
y4yeToM 3KCMayaTauMOHHOW NPUTroOAHOCTU».

16 TPEBOBAHNA K MOHTAXY N YCTAHOBKE
16.1 BBog B akcnnyatauuto wrtatuBa nogsumxxHoro Airway TROLL-E

Cbopka
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Cp " MPUMEYAHWME: B 3aBUCMMOCTN OT UMEIOLLLEIACS KOHPUTYpaLUM, HEKOTOPbIE U3 ONMUeaHHbIX

HV>KE 3TarnoB MOHTaXKa MOTYT 0Ka3aTbCA U3NNLLHUMWN.

16.1.1 MoOHTax CcTOliKM 6a30BOr0 MOAY NS

Bblpe3bl B OCHOBaHUU:

[1Ba 3aKpYyr/ieHHbIX Bbipe3a B 0eHOBaHUM 1 OT/IMYAIOTCA MO pasMepy.

OAuH 3aKpyrneHHbI Bbipe3 13 HAX0AMUTCS Ha Y3KOW CTOPOHE OCHOBAHWS C ponMKamu. [pyron 3akpyr-
NEHHbIN Bbipe3 14 HaXO4MTCA Ha NPOTUBOMO/OXHOW 60/1ee WNPOKOA CTOPOHE OCHOBaHMUA C POSIMKaMu
(cm. Puc. A).

q) MPUMEYAHWME: KomnaHua KLARL STORZ pekomeHAYeT BbINOMHATL MOHTaX BABOEM.
1 MNocTaBbTe OCHOBaHWE C ponnKamMmn 1T1ak, 4ToObl y3Kas CTOPOHA C 3aKPYr/EHHbIM BbIpe3oM 6bina
61mxe K Bam (CMm. Puc. A).
2. YCcTaHOBWTE TOpeL, CTONKM 4, Ha KOTOPOM MMEETCA YeTblpe pe3bb0BbIX OTBEPCTUSA, BEPTUKA/IbHO Ha
OCHOBaHMe € ponnkKamu 1, 4tobbl YeTbipe pe3b60BbIX OTBEPCTUA TOUHO pacronaraincb Haz YeTblpbMa
OTBEPCTUAMM B OCHOBaHMUMW C PO/IMKaMU, a OTKPbITasd CTOPOHA CTOMKM Oblna 6amxke K Bam (cM. Puc. C).
3. BO3bMWTE BUHT C BHYTPEHHUM LLUECTUIPAHHWKOM U HacafuTe ero Ha LWeCTUIPaHHbIR KoYy (CM.
Puc. D).
4. BBUHTUTE BUHTbI CHU3Y (TO €CTb C HUXXHE CTOPOHbI OCHOBaHMA € posikamu 1) Tak, 4Tobbl CTOMKA
4 1 6a30Bblii MOAYNb 5 ObIIV NPOYHO COEAUHEHBI APYT C Apyrom* (cm. Puc. E).
* Makc, KpyTawmii MOMeHT 6,75 Hm

A

a
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16.1.2 MOHTaX BEPXHEro MOAYNA CTOMKM

CD NMPMMEYAHWME: KomnaHna KARL STORZ pekomeHAYeT BbINOMHATL MOHTaX BBOEM.

1. YcTaHOBUTE PYKOATKY 3 CBEpXY CTOWKM 6a30BOro Moayns 4,

PyKosITKa yKa3sblBaeT B HarnpaBieHUN 3afHe CTOPOHbI WwTatmea (cm. Puc. F).

2. YCTaHOBMTE CTOMKY HacCTeHHOro Moaynsa 6 Ha pykoatky 3. MpocneguTe 3a Tem, 4ToObl OTBEp-
CTUA CTOWKM 6a30BOr0 MOAYNS 4, pyKOATKM 3 U CTOMKM HAaCTEHHOro MOAYNs 6 pacnonaranncb Apyr
Haf ApYyrom BpoBeHb (cM. Puc. G).

3. CoeHNTE CTOWKY HacTEHHOro Moayns 6, pyKoaTKy 3 1 CTOWKY 6a30BOro Moayns 4 4eTbipbMs
BXOAALWMMMN B KOMM/IEKT NOCTaBKW BUHTaMW C BHYTPEHHWUM LUECTUTPAHHUKOM C HUXXHEN CTOPOHbI
CTOMKW.

16.1.3 MoOHTax 3aMoOpHON KPbILIKK

CD MPUMEYAHWME: 3anopHyto KpbILWKY MOXHO YCTaHAB/MBATb TO/IbKO HA HUXHIOK CTOMKY.

1 YCcTaHOBUTE PYKOATKY 3 CBEPXY CTOVKM 6a30BOro Moayns 4.

PyKosATKa yKa3blBaeT B HanpaBfeHMW 3afiHeil CTOPOHbI wWwTaTmea (cMm. Puc. F).

2. YcTaHOBUTE 3aMOpPHYH KPbIWKY 14 Ha CTOlKY 6a30Boro moaynsa 4. [1ns aToro BcTaBbTe ye-
Tbipe Pe3b00BbIX WTU(HTa 3aNOPHON KPbIWKN B NPeLyCMOTPEHHbIE A8 HUX OTBEPCTUS.

3. CoefiMHUTe 3aMOpPHYI0 KpbILWKY 14 1 cTOlKY 6a30B0Oro Mofyns 4, HAaBUHTUB raikun Ha pe3b6o-
Bble WTUMTHI (cM. Puc. H).

I NMPUMEYAHWE: HageXHOoCTb COeANHEHUA OCTUTAETCH INLWbL NPU 3aTATMBAHUM Taek C no-
MOLLbIO NOAXOAALLEr0 UHCTPYMEHTA (HanpMMep, raeyHoro K/ya ¢ OTKPbITbIM 3eBOM).
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16.1.4 YcTaHOBKa BepxHeill KOHCoNM n BY-koHconu

CD NMPUMEYAHWE: Komnauua KARL STORZ pekomeHAYyeT BbIMO/IHATL MOHTaX BABOEM.

1 YCcTaHOBUTE PYKOATKY 3 CBEpXy CTONKM 6a30B0ro mogyns 4.

PyKosATKa yKa3blBaeT B HanpaB/ieHWW 3afiHel CTOPOHbI WwTatmea (cMm. Puc. F).

2. YcTaHoBMTE BY-KOHCOMb UM BEPXHIOK KOHCO/Mb 2 Ha CTOWKY 6a30B0ro mogyns 4. Ans atoro
BCTaBbTe YeTblpe Pe3bO0BbIX WTU(TA 32aMNOPHON KPbILWKK B NPeAyCMOTPEHHbIE A1 HUX OTBEPCTUS.
3. CoeanHuTe BU-KOHCOMb MM BEPXHIOK KOHCO/Mb U CTOMKY 6a30BOro Mogyns 4 BXoAALWMMN B
KOMM/IEKT NOCTaBKM BUHTaMW C BHYTPEHHUM LUeCTUrpaHHUKOM (cm. Puc. 1).

I MPNMEYAHWME: HageXXHOCTb COegMHEHNA 4OCTUIaeTCA NnLb NPu 3aTArnBaHUN raek ¢ no-
MOLLbI MOAXOAALLEr0 MHCTPYMEHTA (Hanpumep, raeqyHoro Kar4a ¢ OTKPbITbIM 3€BOM).
16.1.5 YcTaHOBKa 3anOpHOM KPbILWKWN Ha CTOUKY

q) MPNUMEYAHWE: Cnegytowmii aTan onucbIBaeT YCTaHOBKY 3anopHOM KpPbILWKW: B C/lyvyae MOH-
TaXka AONOSHUTENbHbLIX MPUHALNEXHOCTEN 3anN0pPHY0 KPbILWKY HE06X0AUMO 6yAeT CHOBa CHATb. Mo-
C/ie 3TOro 3arnopHYH KPbILWKY yCTaHaBAUBaKOT Ha MecTO. CM. MHCTPYKLMIO MO MOHTaXy COOTBETCTBY-
HOLLMIA JONONTHUTENbHBIX NPUHAAIEXHOCTEN.
3akpenuTe 3anopHYH KPbILWKY WeCTbH BUHTAMMW C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM K CTOWKe 6a30BOro
moayns 4 (cm. Puc. J).

16.1.6 MexaHn3m 6e3onacHOCTU /15 LOMONHUTENBHOIo 060pya0BaHnA
OTBepcTMe B NnaHke BY-KoHCONM npegHa3HavyeHo A5 KpenaeHus 4ONONHUTENbHOro 060pyA0BaHuS.
Heobxo4uMblli AN 3TOr0 BUHT C HaKaTaHHOM rON0BKO BXOAMUT B KOMMJIEKT NOCTaBKM BY-KoHCOMN
(cm. Puc. K).
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16.1.7 MoOHTaX HaBeCHbIX aeTanem

Pe3b00Bble OTBEPCTMSA Ha NepefHel CTOPOHE CTOMKM NOAXOAAT ANS KPenneHUs NpuHagNexXHOoCTel
(cm. hparmeHT Ha Puc. L). Heobxoanmble maTepuans! 415 MOHTaXXa HaX0A4ATCA B COOTBETCTBYHOLLEN
ynakoBKe n3genus.

KoHconb

I MNMPUMEYAHWME: Ha KoHCOMM MOXHO pa3MellaTb 060pyaoBaHue (Noaxoasiiee no rabaputam
N Becy) Uau NPUHaSNEXHOCTH.

I-ILLHI/IMAHI/IE: Mpn 3TOM y4nTbIBaliTE YKa3aHHYI0 Ha M3AEeNNN MaKC, 06LLYI Harpysky.

1 MpuctaBbTe (= NOMOLLHUK) KOHCO/Mb 8 K 3aKPbITON CTOPOHE CTOlKK 6a30BOro Moayns 4.

2. 3aKpenunTe KOHCO/b 8 C BEpXHEN CTOPOHbI A4BYMS BUHTAMU C BHYTPEHHMUM LUECTUIPaHHUKOM K
cTolKe 6asoBoro mogyns 4 (cM. Puc. K).

3. 3aKkpenuTe KOHCO/b 8 C HMXKHEN CTOPOHbI BYMS BUHTaMW C BHYTPEHHUM LLUECTUTPaHHUKOM K
cTolKe 6a3oBoro mogyns 4 (cMm. Puc. M).

BblgBMXHON AWKNK

1 MpuctaBbTe (= NOMOLLHUK) BblABUXHOM AWMK 15 K 3aKPbITOA CTOPOHE CTOMKM 6a30BOro Moayns 4.
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2. 3akpenuTe BbIABMXHON ALLMK YeTbIPbMS BUHTAMU C BHYTPEHHUM LLUECTUTPAHHUKOM K NepejHel
CTOPOHe CTOWKM 6a30BOro mMmoayns 4.

q) NMPUMEYAHWME: Ang ynpolleHns MOHTaXa BbIABMXXHOW ALNK MOXHO M3BNeYb. [ 3Toro
OTBEPHMUTE 06a YepHbIX pblyaxka (cm. Puc. N).

HaBecHoW AWwmK

(ans ycTaHOBKKM NoA/B KayecTBe A0MOIHEHUA K BblABMXHOMY silnky 20020067)

1 MpucTasbTe (= NOMOLLHMK) HABECHOM ALLUK K YeTbipeM npeaBapuTesibHO YCTaHOB/IEHHbIM BUHTaM
B COOTBETCTBYIOLLEI BbIEMKE Ha HVKHEW CTOPOHE BbIABUXHOIO fALLMKA.

2. 3aTAHUTE YeTblpe BUHTA C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM.

I MPUMEYAHWE: Ana ynpouieHna MOHTaXa BblABVKHOM LUK MOXHO M3BNeYb. [ 3TOro
0TBepPHUTe 06a YepHbIX pblyaxka (cM. Puc. O).

q) MPUMEYAHWE: HaBeCHOR AWK MOXHO YCTaHaBAMBaTb NINLb B COYETAHWUMN C BbIABMKHbLIM
ALLMKOM.

Monka ana knaenatypel

UYT06bI 3aKpenuTb Ha CTOMKe 6 MONKY ANA KnaBuaTypbl 9, CHayana HY>KHO CHATb 3anOpHYH KPbILWKY
CTOVKWN 6 ANS TOro, 4To6bl COOTBETCTBYIOLME BUHTbI C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM MOXHO 6bI10
3aTAHYTb C BHYTPEHHEN CTOPOHbI CTONKM 6.

LL;KHI/IMAHI/IE: MpKn 3TOM yUnTbIBaiiTe YKa3aHHYH Ha M34eNnMn Makc, 06LLY Harpysky.

1 MpucTasbTe (NOMOLLHMK) 06EMMUN pyKamy LepxxaTe/ib NS pa3MeLLeHns NonKn 4nsa Knasmatypbl 9
K 3aKpPbITON CTOPOHE CTOMKM HacTEHHOro Moaynsa 6. Mpu aTom cnefuTe, 4ToObl 06a 0TBEPCTUSA B HACTEH-
HOM MOfyJ/ile TOYHO COBMasn ¢ 060MMKN OTBEPCTUAMMU B fiepxaTenie nonku (cm. Puc. P).

2. 3akpenuTe NONKy AN Knaematypbl 9 BMeCTe C COOTBETCTBYHOLWMMY pacnopkaMmu, UCNosb3ys fBa
BMHTa M6 x 45 MM 1 NoAKnagHble Wanbbl, C OTKPbITO CTOPOHbI CTOMKN HaCTEHHOro Moayns 6 (cM. Puc.

Q

LTaHra nppuratopa

1 BcTaBbTe WTaHry nppurartopa 16 yepes BbleMKy B 3arnopHOiA Kpbiwke 9 (cMm. Puc. R).

2. 3akpenuTe WTaHry mppuratopa 16 cHM3y npu NOMOLLU BXOAALLEr0o B KOMMJIEKT MOCTaBKM
BMHTa (Cm. Puc. S).
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MOHTa)Has peika

I MPNUMEYAHWME: Ha cTaHAapTHY0 MOHTaXXHY peilKy MOXHO MOABECUTb caMble pasHOo6pas-
Hble NPUHAANEXHOCTI (Hanpumep, AepXXaTesb A8 HOXXHOTo NepeknryaTeNns UM KOp3vHy Ans XpaHe-

HUR).

“-\L&HI/IMAHI/IE: Mpn 3TOM yunTbIBalTe YKa3aHHYI0 Ha U3LeNn Makc, 06Uy Harpysky.

1 MpucTasbTe (= NOMOLHNK) CTaHAAPTHYI0 MOHTaXXHYI peiiky 10 ¢ COOTBETCTBYIOL MMM pacnop-
KaMu K 3aKpbITOA CTOPOHE CTONKM 6a30BOro mogyns 4.
2. 3akpenuTe CTaHAAPTHY MOHTaXHY peliky 10 AByMSA BUHTaMW C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM

K CToike 6a3oBoro mogynsa 4 (cm. Puc. T).
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[Jepxatenb NHTYbaLMOHHOro aHA0CKOoMNa
. BapuaHT a.) Ha kpyrnom npodune (cMm. Puc. U)

. MpuHagnexHocTn; TpyoKm
MOHTaX HaCTEHHOI0 KPOHLUTEHA

CE)‘IPI/IMELIAHI/IE: BbipesaHHasa Ha npoduie cTpesika A0/HKHa 0643aTe/IbHO YKa3blBaTb BBEPX.

1. 3aKpenuTe HaCTEHHbI MOHTaXKHbIA NPonab 17 K CTEHE LIECTb0 BUHTAMW C KPECTOBUAHbLIM LLUNLEM
(cm. Puc. W).

2. YCTaHOBUWTE 3aMOPHY0 KPbILKY Ha OTKPbITYIO CTOPOHY CTOWKMW U 3aKPENUTe ero LWeCcTbio BUHTaM.
Mpu 3TOM BaXKHO PacnosfioXmTb 3aNOPHYI0 KPbILKY Tak, 4ToObl 60M1ee LWNpoKas CTOPOHA LWEeCTH Y3KUX
npopesel 6bina HanpasneHa KHU3Y (CM. Puc. X: KPOHLWITENH A1 MOHMTOpPA - pacnonoXXeH BBEPXY
cTonb6a. LLlecTb npopeseli CTaHOBATCA LUMPE MO HanpaB/IEHUO BHU3).

BcTaBKa 1 KpenneHne HaCTEHHOro MOAYNS K HAETEHHOMY MOHTa)KHOMY NpodusIo

L BcTaBbTe HAaCTEHHbI MOAY/b 6 B MOHTaXHbIA npodunb 17 (cM. Puc. Y).

2. CoeanHNTE HaCTEHHbIA MOHTaXHbIN Npoguab 15 N HaeTeHHbI MOAYNb 6 ABYMS BUHTaMu C

BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHUKOM (CM. Puc. Z).
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YcTaHOBKa MOHUTOpPA

m '‘BHVMAHWE: Mpwn 3TOM yunTbiBainTe YKa3aHHY Ha U3AeNNMN MaKC, OOLLYI0 Harpysky.
[nsa 3akpenneHns TFT-MOHUTOpa Ha KPOHLWTEHE 7 BbINO/HUTE CRegylowue AeACTBUA:

1 Y6eautech, YUTO MOHTaX MOHUTOPA BbINONHEH NPaBU/LHO.

2. Cnerka BKpyTUTE BEPXHUE BMHTbI MOHMTOpPA Mepej YCTAaHOBKOM Ha KpOHLITeliH VESA 16, UTo6bI
OHMW He MOT/n BbINacTb (CM. Puc. a).

3. [MpuctasbTe MOHMTOP K NaHenn VESA U1 BCTaBbTe CBEPXY ABa NpeABapuTebHO CMOHTUPOBAH-
HbIX BUHTA B NPeAyCMOTPEHHbIe A1 HUX 0TBEpPCTUA Ha naHenn VESA (cm. Puc. b).

4. 3araHnTe npeaBapuTesIbHO CMOHTMPOBAHHbIE BUHTLI U iBa OCTa/NbHbIX BUHTA (CM. Puc. c).

5. ToNbKO Nnocne Toro, Kak BCe BUHTbI 6YLYT BKPYYEHbI, MOXXHO OTMYCTUTb MOHUTOP.

MOHTaX 3aXMMa ANA pasrpy3kn HaTsHKeHUsA Kabens
YcTaHOBUTE 3aXKMUM A8 pasrpy3kn HaTsHXKeHUs Kabens (ona kabenei, KoTopblie 6YAYT UCMOMb30BATHCS
no3xe) B cpefiHee, elle cBO60AHOe oTBepcTMe (cM. Puc. d ne).
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16.1.8 TpaHcnopTMpoBKa

TpaHCnopTUPOBOYHOE MOJIOXKEHUE

[nsa 6e3onacHoro nepemelleHns wratuea noasmxHoro Airway TROLL-E umetoLimecs KOMMOHEHTbI
M HaBeCHble AeTann HeoOXOANMO YCTaHOBUTb B TPAHCMOPTMPOBOYHOE NOSTOXKEHME.

1 PasmecTuTe yCTaHOB/IEHHbIE MOHUTOPbI MO HANPaBNEHWUIO ABVKEHNS.

2. 3akpoiiTe BCe Bbl4BMXHbIE ALLUKN.

3. 3abnokmpyiiTe BCe BblABVKHbIE ALWMKMN TaK, YTOObI OHU CNy4YaliHO He OTKPbLIIUCb BO BPeMSs
TPaHCMOPTUPOBKMW.

Tenepb WTaTUB rOTOB K TPAHCMNOPTMPOBKE.

A’I‘IPE,EI,YI‘IPEH(,D,EHI/IE: BcneactBue HeHaaexalleilt TpaHCMOPTUPOBKM CyLLeCTBYeT onac-
HOCTb ONPOKMUAbIBaHWUA LWTaTUBA. MNepemelyaliTe WTATUB TO/LKO 38 PYKOATKY B Hanpas/ieHUN ABUXe-
Hua (cm. Puc. ).

CTonopeHne Topmosa

LTatme noasuxHbli Airway TROLL-E nmeeT oCHOBaHMe C YeTbIpbMA poniKamMmu. PONNKK Ha 3afHel
CTOPOHE NOABMXXHOIO LWTaTNBa MOXHO CTONOPUTL NMOCPeACTBOM TOPMO3a.

Bcerga npefoxpaHaiTe WwWTaTUB OT Cy4aliHOro ABUXEHUS MOCPeLCTBOM CTONOPEHUA 060MX TOPMO30B.
[ns Toro, 4To6bl 3ahMKCMpPOBATL LUITATMB, HAXXMUTE Ha Topmo3 (cM. Puc. g).
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OTnyckaHue Topmo3a

He nepefBuraiTe wWtaTtus, eCnn 3aCTONopeH Topmo3. MNepes nepeMeLLeHMeM CTOMKM BCerga oTnyckanTe
06a Topmo3a.

[na Toro, 4yTo6bl OTNYCTUTL TOPMO3, MOTAHUTE ero BeBepx (cMm. Puc. g).

17 CBEAEHWNA O TEXHUWYECKOM OBCNYXWNBAHUWN

17.1 TexHMYeCKOe 06CNy)XMBaHMe WITaTuBa NoABUXXHOro Airway TROLL-E

PemoHT
PEMOHT HencrnpaBHbIX YacTel U3Lenns LO/MKEH NPON3BOAUTLCA TOIbKO YNONHOMOYEHHbIMWU KOMMNa-
Hneit KARL STORZ nuuyamu ¢ UCMnonb30BaHNEM OpUTMHaNbHbIX geTanein komnaHum KARL STORZ.

YTnnusaumsa
Mpu yTunmnsauum wtatnea ocobble Mepbl He TpebytoTca. CneayeT cobnoaath AeACTBYHOLLME B CTpaHe
nonb3oBaTeNia NpeannucaHns v 3aKOHbI.

OrpaHunyeHne OTBETCTBEHHOCTU

Kak n3rotoButenb gaHHoro magenns, komnaHunsg KARL STORZ cuuTaeTt cebs1 OTBETCTBEHHO 3a 6e3-
OMacHOCTb, HAAEXHOCTb N 3PHEKTUBHOCTb PaboTbl Npubopa TONLKO B TOM C/yyae, ec/u:

. MOHTaX, pacLinmpeHune, HaCTPOKY, MOANMDUKALUIO NN PEMOHT BbINOMHAKT CNELManmncThbl,
ynofHOMOoYeHHble KomnaHuein KARL STORZ;
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. 3NeKTpuyeckoe 060pyAoBaHME NOMELLEHNS, B KOTOPOM YCTaHOB/IEH W 3KCMyaTUpyeTCs Npu-
60p, COOTBETCTBYET Ae/CTBYOLLMM 3aKOHAM U CTaHAapTaM, W NpMGOP BCerfa 1cnonb3yeTcs CornacHo
VHCTPYKLMUK MO 3KCMyaTaLuu.

18 FAPAHTUMHBLIE OBA3ATE/IbCTBA

apaHTUitHbIe 0653aTeNbCTBA NpUBeAEHbI B OBLLMX YCNOBUAX KOMMEPYECKON AeATeNbHOCTM KoMMa-
HuMn KARL STORZ.

CTaHOapTHbIA rapaHTUAHBIA Nepuoj B TeyeHne 12 mecsLeB € AaThl BBOJA B 9KCMyaTaLmMio, HO He 6onee
15 mecsueB Co AHA OTrpy3Ku.

apaHTUA pacnpocTpaHaeTcs Ha NOble HEMCMPABHOCTU U3Jenns, NpousoLeswine no suHe Mponsso-
anTens.

MponsBoanTENb MMEET MPaBO 0TKa3aTb B TEXHUYECKOM OOCMY>XWBAHUMU, eCNN YCTAHOBUT, YTO HEuc-
NPaBHOCTb BO3HMK/A B pe3ynbTaTe HapyLleHUs nNpasun 3KcnyaTauumn npubopa, UM ecnm BBOJ B 3KC-
nnyaTtayuo npnoéopa 6bin NponsBeLeH HeaBTOPU3NPOBAHHON opraHu3aumne.

Bce HeobxoMMOe TexHMYEeCKoe 06CNyXMBaHWe U PEMOHT BO BPeMsA rapaHTUIHOIO Mepuoa BbINOMHATCS
HalwmMu cneymnannctamu. MocnerapaHTUtHOE 06CNYXXMBaHWE BbINOIHAETCS MO AEMACTBYOWNUM Tapudam
npoussogutens. MNMpu Heob6xoANMOCTH, LOrOBOP Ha NnocrerapaHTUinHOe 06CNyXMBaHWe MOXeT ObITb 3a-
K/IKOYEH noc/e OKOHYaHuA cpoka rapaHTuu. MNMpu atom komnaHna KARL STORZ rapaHTupyet Hannuume
Heo6X0AMMBbIX 3anacHbIX YacTel Ana nogjepxaHusa paboTocnocobHOCTU 060pyA0BaHNA B TeyeHue 12
MecsiLeB C MOMEHTa CHATUA AaHHOW Moenu npubéopa ¢ Npon3BoOACTBa.

19 PE3KOME MO YTMPABJEHNKO PNCKAMW
NHTY6aLMOHHbI BUAEO3HA0CKON 06ecrneynBaeT 3HaYMMOe MeJMLUHCKOE NPEeUMYLLEeCTBO C NpuUemMe-
MbIM MpodnaeM pUcka. YnpaBneHne pUCKOM OCYLLECTB/SAETCA COr/laCHO COOTBETCTBYOLEMY CTaHAapTy

ISO 14971 n HeobxoAMMbIM TpeboBaHMAM NO 6e30MacHOCTU MaUNeHTOB, U3N0XKEHHbLIM B MpeKTuBe
93/42/EEC.
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20 MOPALOK N YCNOBUNA YTUNMNIALUNN WITN YHNUTOXEHNA MEAVULIMHCKOIO
N3LENUNA

201 TpeboBaHMA K 0XpaHe OKPYXaloLLEN cpefbl NPU MPUMEHEHNUN MEANLLIMHCKOTO U3aenns
JaHHOoe MeguLMHCKOe N3genmne npu XpaHeHUn, TpPaHCNOPTUPOBaHMIM U 3KCNayaTaunum He HaHOCUT
Bped OKpY>XXaloLLen cpeae.

20.2 MNopsAA0K OCYLLECTBNEHUSA YTUAM3ALUNN U YHUUTOXEHUS, yKasaHue, Npu HeobXoAUMOCTH,
creymanbHbIX Mep MPeAoCTOPOXHOCTM MPU YHUUTOXEHUN HEUCMOSIb30BaHHbIX MeLULUH-
CKUX n3genni
Ha Tepputopun Poccun yTunmnsaumio Heo6xo4Mmo OCyLLecTBNATL cornacHo Tpe6osaHnam CanluH

2.1.7.2790-10 «CaHuTapHO-3anugemmonornyeckue TpebosaHna K 06paLleHnto ¢ MeULNUHCKUMK OTXO-

JaMu» - Kak 0TX0Abl Knacca A, nocsie NCNoJib30BaHMA - Kak 0TX0A4bl Knacca b, Tak Kak ABNSOTCA NOTEH-

LManbHO UHPULMPOBAHHBLIMN.

21 TIPETEH3U1IW MO KAYECTBY (PEKJTAMALUWNA)

MopsaoK NpeabsaBieHNs peKnamauuii 1 0TBETOB Ha HUX PEryanpyeTtcs rpaxnaHcKkMM npaBoM. Peknama-
LM MOXeT NpeAbsBASTLCA TOMbKO MO TaKMM BOMPOCaM, KOTOPble He ABNSAMNCL NPeAMEeTOM NPUEMKU TO-
Bapa, NPOMU3BeLEHHON B COOTBETCTBUM C YC/I0BUSMU A0OTOBOPA.

Mo BCeEM BOMpPOCaM, CBSI3aHHbIM C 06CNYXWBaHWEM U3Aenuns, Heo6X0AMMO 06paTUTLCA K Y MONHOMOYEH-
HOMY NpeACTaBUTENHO NPON3BOAUTENS.

B cnyyae peknamaumm obpauiatbCs K Npou3BoAMTeNto U / UM YNONHOMOYEHHOMY MpeAcTaBMTeNo Npo-
13BOAMTENS.

MNpounssoanTens:

Karl Storz SE & Co0.KG, Germany

(Kapn WTopy CE v Ko.KI, F'epmaHus)
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Tel. +49 7461 708-0, +49 7461 708-105
info@karlstorz.com

YNONHOMOYEHHbIV NpeAcTaBUTeNb NMPOU3BOAUTENA:

O6LecTBO C OrpaHNYeHHONM oTBeTCTBEHHOCTLIO Kapn LWTopy - SHpockonbl BocTok (OO0 KLWT3 BO-
CTOK)

115114, Mocksa, [lepbeHeBcKas HabepexHas, 7, cTp. 4.

Ten. 8 (495) 983-02-40
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[MepeBog ¢ HEMELKOTO U aHTNUIACKOTO A3bIKOB HA PYCCKNIA A3bIK]
[MepeBos Hagnuceid, neyaTeil M HOTapManbHOro 3aBEpeHUs Ha [JOKYMeHTe «[OononAHeHue K

WHCTPYKUMM N0 3KcnayaTauuu: Bupgeoangockon uHTYy6auuoHHbln C-MAC VS, B cocTase»,
npeLCcTaBNeHHOM Ha HEMELKOM, aHrIMNCKOM U PYCCKOM fi3blKax.]

[NoroTun komnauun «Kapn WTopy CE 1 Ko. KIM»]

AHAOCKOIMblI MEANUNHCKUWUE N HAYYHO-TEXHUYECKOE OBOPYNOBAHWE OJ14
OTOPNHONAPNHEOJTOI I

«KAPJT LUTOPL, CE 1 Ko. KE» (KARL STORZ SE & Co. KG) *a/a 230 *78503 TyTnunHren/
epmaHus (Postfach 230 * 78503 Tuttlingen/Germanv)

[NoroTun: Mbl nogaepxueaem FnobanbHblin gorosop OOH]

Inodnucbl
24 ceHTA6Gpa 2020 T.

[MevaTb KomnaHun «Kapn W Topy CE n Ko. KIM»]

2020 r.
Appec: BaHKoBCKMe «Kpaiicnepkacce MapTHepCTBO C OrpaHNYeHHoOl [apTHEpPCTBO C HEOTPaHUYEHHO
«KAPJT LUTOPL, CE 1 peKBu3nThbI: TYTNUHTEH» OTBETCTBEHHOCTbIO OTBETCTBEHHOCTbIO
Ko. KIM»* «®onbKcbaHK SWIFT: «KAP/T WITOPY CE wun «KAPJ LUTOPL,
A-p Kapn-LTopy- LUBapuBanbi-foHay- SOLA DES 1TUT Ko. KI» PepsanbTyHrc CE»
Ltpacce 34, 78532 Hekkap ul» IBAN: DE79 6435 0070 A-p  Kapn-LUTopy-LUTtpacce [f-p Kapn-LUTopu-LUTpacce 34,
TyTnuHren/lT'epmanns  SWIFT: 0000 0013 22 34, 78532 TyTanHren/ 78532 TyTnnHren/IepmaHus
TenedoH: GENO DES1TUT epmaHma MecTo BefeHVs [eATeNbHOCTU:
-1-49 (0)7461 708-0 1BAN: DE97 6439 0130 «[oiiue  BaHk Al MecTo BeaeHus r. TyTAuHren
dakc: 0000 7720 03 TyTAUHTEH» fieaTenbHOCTU: . TYTAUHTeH  Kommepueckuii peecTp:
-b49 (0)7461 708-105 SWIFT: Kommepueckuii peectp: r, WTyTrapt, HRB 762524
3N, nouta: «KommepL6aHk Al DEUT DESS653 r. WryTrapt, HRA 450442 YnpaBnatoLwnii AnpexTop:
info@karlstorz.com TYTANHTEH» IBAN: DEOQ9 6537 0075 WgeHT. Ne nnatenswmka HAC: Kapn-KpuctuaH LWTopy,
www.karlstorz.com SWIFT: 0211 6390 00 DE 142931059 Mpeacepatens

COBA DE FF 643
1BAN: DE69 6438 0011
0271 3305 00

* PaHee «Kapn LUTtopy,

M6X n Ko. KIM»

9370320 Bep. 2.6
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[OupekTMBa 06 yTUAM3aLmMK
3M1EKTPUYECKOTO "
3NIEKTPOHHOTO 060pYyA0BaHNS,
per. Noe DE 74465858

Hab0aTeNbHOro KoMUTETa:
MHorokpaTHbIi NOYETHbIN
noktop Cuéunn LWTopy,



PeecTp HoTapuanbHbIX geiicTeuii UR 1602/2020 UZ 1976/2020
AcTpug XapaHTt-LUTpekkep * Ten.: +4974619659700 * dakc: +4974619659720

HoTapuanbHoe ygocToBepeHne
Moanuck, NocTaBneHHas Bbille B MOEM MPUCYTCTBUU, ABNSETCA NOAMUCHIO
r-Ha Kapuma xamwingm,
fJata poxpgeHuns: 20 anpensa 1985 r.
pabounii agpec: 78532 r. TytnuHreH, A-p Kapn-LTopu-LUTpacce 34,
- W3BECTHOI0 MHE JINYHO -
4TO A HACTOALLUM YAOCTOBEPSIO.

r. TyTauHreH, 25 ceHTa6ps 2020 r.

Hotapuyc Actpug XapaHT-LUTpekkep
Inognuce!

[MevaTb HOTapuyca]
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TeKCT AaHHOTO AOKYMeHTa nepeBén nepeBoguunk MoHekaeBa MpuHa CepreeBHa. 3HaHMe MHOCTPAHHOTO A3biKa
NoATBepPXAal. BbIMONHEHHbIN NepeBof SBNSeTCS NPaBUIbHbIM, TOYHBIM U MOMHbLIM.

Poccuiickaa ®epepauusa
fopof MockBa
[BajuaTb YeTBEPTOro HOAGPA ABe ThiCAYM ABaALATOrO roga
O Toukun AmMuTpuii BanepbeBnuy, HOT apuyc ropoga MOCKBbI, CBUAET ENbCTBYI NOANUHHOCT b NOANMUCH
nepesofynka NMNoHekaeBol MpnHb CepreesBHbl.
Moanuch, caenaHa B MOEM MPUCYT CTBUN.
JIMyHOCT b NOANMCABLUETO JOKYMEHT YyCT aHOB/EHA.

IpeecT pe: No 77/2079-H/77-2020-
tckaH& rocO ,ql""eHHoﬁ nownuHbl (no Tapudy): 100 pyb.
YCNyr NpaBoBOr0 MA3rexHnuyeckoro xapakTepa: 300 py6.

0.B. TouykuH

fnpoHymeposa,
nncT (a)(os

HoTapuyc
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