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Vielen Dank fur Ihr 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 GerSl der Firma KARL STORZ
entschieden.

Die vorliegende Gebrauchsanweisung soil helfen,
den KARL STORZ CALCULASE Il richtig aufzustel-
len, anzuschlief3en und zu bedienen. Alle notwendi-
gen Einzelheiten und Handgriffe werden anschau -
lich erklart. Bltte lesen Sie deshalb diese Anieitung
sorgfaltig durch; bewahren Sie sie zum etwaigen
Nachlesen in der mitgelieferten Schutzhulle an gut
sichtbarer Stelle beim Gerat auf.

Alle Produktabbildungen, Produktbeschrei-
bungen und Texte sind geistiges Eigentum der
KARL STORZ SE & Co. KG. Weiterverwendungen
und Vervielfaltigung durch Dritte bedOrfen der aus-
drucklichen Genehmigung der KARL STORZ SE &
Co. KG.

Alle Rechte vorbehalten.

Es wird empfohlen, vor der Verwendung die
Eignung der Produkte fur den geplanten
Elngriff zu iiberprufen.

Thank you for your expression of confidence in
the KARL STORZ brand name. Like all of our
other products, this product is the result of years
of experience and great care in manufacture. You
and your organization have decided in favor of

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

This instruction manual is intended to serve as an

aid in the proper setup, installation, and operation
of the KARL STORZ CALCULASE 11 All the

necessary details and actions are clearly explained.

We thus ask that you read this manual carefully
before proceeding to work with the equipment.
Insert this manual in its protective binder and keep
it available for ready reference in a convenient and
conspicuous location near the equipment.

All product illustrations, product descriptions and
texts are the intellectual property of KARL STORZ
SE & Co. KG. Their use and reproduction by
third parties require the express approval of
KARL STORZ SE & Co. KG.

All rights reserved.

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

Bnaroflapnivi Bac 3a gosepue, okasaHHoe
ToproBoii mapke KARL STORZ. Kak u Bcs
Huuja npogykuus, gaHHoe usgenue aBnsieTcs
pe3ynbTaToM Hallero onbiTa U KPCTITANBOM
paboTbl. Bbl 1 Bawa opraHusaumsa Bbiopasm
COBpPEMEHHbI/ U BbicOKOKayecTneHmbin npufiop
nponssoAcTBo komnaHun KARL STORZ.

HacTtosAwas UHCTPYKUMUS [0/KHA NMOMOYb

Bam npaBunbHO ycTaHaBnMBaTb, NOAKNOYATb

n akcnnyatuposatb npubop KARL STORZ
CALCULASE lit. Bce Heobxoaumble getanm u
[elicTBUS HarnagHo pasbscHsTcs, MoaTomy
BHMMATE/NIbHO MPOYTUTE AAHHYI0 MHCTPYKLMIO.
XpaHuTe ee Ha BUAHOM MecTe B npuiaraemon
nanke psagom c NnpubopoM Ha r;yyail. ecnm oHa
noHago6utca Bctm B Gyayuiem.

Bee nnncTpauun n onucaHusa npoaykunm, a
TakKXe BCe TEKCTbl ABAAITCA UHTENIOKTyansMoun
CO6CTBEHHOCTbI0 koMnaHun KARL. STOHZ

SE & Co, KG. flanbHeliwee ncnonb3osa[tue

N TUpaXUpoBaHWe CO CTOPOHbI TPETbUX NNL,
TpebylT NMMCbMEHHOr0 paspeLleHns KoMmnaHum
KARL STORZ SE & Co. KG.

Bce npaBa 3aliuLeHbl.

Mepea ncnons3oBaHeM U3Lennii
PEKOMEHAYETCH NPOBEPUTL UX HA
NPUrofHOCTb A4N19 NpearnonaraemMor onepaumn.



KARL STORZ-ENDOSHOPE

Gerateabbildungen 1 Images of the unit 1 ConpoBoguTenbHble
nNICTpaLnmn
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Bedlenungselemente,
Anzeigen, Anschlusse
und ihre Funktionen
SchiCisselschalter (0. 1)
Not-Aus-Schalter
Touchscreen
Ready (Bereit)/Standby-Taste
Anschlussbuchse fur FuRschaller
Faseranschlussbuchse/Laseraustrittsoffnung
Laser Active LED
Netzanschlussbuchse

Netzschaller zum Ein- bzw . Ausschalten
des Cerates

Potentialausgleichsanschluss

Serviceschnittstelle
(»verdeckt<' - nur fur Servicezwecke)

Interlock

(»versenkt* - durch Service installierbar;
siehe Abschnitt 5.14)
Entluftung KCihlsystem
Kuhlwassereinlauf
FOllstandsanzeige KCihlwasser
KOhlwasserauslauf
Faserspitze

SchutzhOlle urn die Laserfaser
Faseranschluss

Fufrschalter mit SchutzbOgel

Controls, displays,
connectors and their uses

2 Controls, displays,
connectors and their uses

Keyswitch (0,1)

Emergency stop switch

Touchscreen

Ready/Standby button

Connection socket for footswitch

Fiber connection port/laser outlet aperture
Laser Active LED

Power cord socket

Power switch for turning the unit on
and off

Potential equalization connector

® ® ® @ @ @ @ @

®

® Service port
(‘concealed' - for service purposes only)

Interlock
(‘countersunk’ - for installation by service
engineer: see Section 5.14)

Cooling system ventilation .
Cooling water inlet
® Cooling water fill level indicator
® Cooling water outlet
Fiber tip
® Protective cover around the laser fiber
® Fiber connector
Footswitch with guard

@® 66

@886 @

AIEMEHTbI ynpaBneHnsa,
NHOUNKaTOPLI, pa3beMbl U UX
doyHKL N

3amok-Bbiknoyatens (O 1)

ABapWiiHbIi BblkNOYaTENb

CeHCOpHbIA akpaH

KHonka roTobHoCTW/'pexnmMa oxumaaHns

IHe3no Ans no’V\iodeHus negasnbHOro
nepeknoyarens

THe340 noacoeanHeHns BOJIOK Ha/BbIXO4HOE
oTBepcTUe nasepa

Ceetogunoa nHaukllum akTUBHOCTY Nnasepa
FHe340 NOAKMYEHNS K ceTn

CeloBOIl MOpeKNoY; oMb A8 BKA0Y PHUS/
BbIK/TIOUEHUA npubopa

Pa3bem BbipaBHUBaHWS MOTEHLMAN0B
CepBUCHbIN HTepdeiic
(<CKpBITbIf» - TONBKO 4151 CEPBUCHbIX Lieneit)

BAoKMpoBOYHOE YCTPOWCTBO

(esyrnybnexHoe- - yctatlaBnvBaeTcs cepBUCHOIA
cnyx6oii; cm. pasgen 5.14)

Bbinyck Bo3gyxa U3 oxnaxgaroLein cuctemsl
Bnyck oxnaxgatowei Boabl

NHAUKATOp YPOBHS HAMOMHEHMUS
oxflaxaaroLiei Bogbl

Bbinyck oxnaxpaaroLein Boabl

TopeL, BONOKHA

3alwunTHas obosoyka na3epHoro (30/10kHa
KOHHeKTOp BOMOKHA

MepanbHbIii NepeknoyaTesnb ¢ 3aa;UTHON
nyroii
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3 Symbolerlauterungen
3.1 Symbole auf Gerat

Gebrauchsanweisung befolgen

US/EIN
Laser Not-Aus

Ready/Standby-Tasle

Laserstrahlung Faser (Laserfaser)

Grad des Schulzes gegen elektrischen
Schlag: Anwendungsteil des Typs B

FuBschalteranschluss
Potenlialausgleichsanschluss
interlockanschluss

¢
S

erviceschnittstelle

Entluften

BefCillen
Entleeren

Dieses Gerat isl entsprechend der
europaischen Richtlinie uber Elektro-
und Elektronik-Altgerate (waste electri-
cal and electronic equipment - WEEE)

gekenr~zeichnet.

Hersteller

Vermeidung von Umweitverschmutzung
durch elektronische Gerate (China RoHS)

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

3 Symbols employed
3.1 Symbols on the unit

Follow instructions (or use

OFF/ON

Laser emergency stop

Ready/Standby button

Fiber laser beam (laser fiber)

Degree of protection against electric
shocks: Applied part type B
Footswitch connection

Potential equalization connector

Interlock connection

©

* Service port

Vent

Fill

Empty

This unit has been marked in accor-

Ao

ment (WEEE).
Manufacturer

Electronic information product pollution

control (China RoHS)

dance with the European Directive on
waste electrical and electronic equip-

3 MosacHeHne cnmBO/1I0B

3.1 CwumBOAblI Ha npubope

Cnepyiite ykasaHusiMm UMCTOYKLMUM NO
akcnayaTaymm

bIKN/BK

ABaj.>iHHoe BbIkntouYeHne nasepa

KHonka FOTOBHOCTI/I/pe)KI/lMa
oXungaHuna

NasepHoe usnyueHve (nasepHoe
BOJIOKHO)

CTeneHb 3alWunTbl OT yaapa
3/1eKTPNYECKUM TOKOM:
po6o'na yactb TMNa B

Pasbem Ansa noaknoyeHus
neaanbHOro nepeksoyaTeny

Pa3bem BblpaouuraHus norew’ manos

Paszbema gnst 610KMPOBOYHOIO
ycTpoiicTBa

O CepBuCHbIN HHTepttxJHc:

Ypaanexve Bosgyxa

’ | HanonHexwne

Cnvus

©

G)

[aHHbIA NpM6op MapkupoBaH B COOT-
BercTeum c EBponeiickoin AupoKTnBoi
06 oTxofax anekTpuyecko‘O n anek-
TPOHHOro o06opyaosBaHuns (‘AfEEE).
M3rotoButesnb

@ MpefoTBpaLieHne 3arpsisHeHuns

okpyxatoLeli cpefibl 3/1eKTPOHHbLIMU
npuéopamu (OupektnBa RdHS, Kutaii)
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3.2 Symboie und Anzeigeelemente 3.2 User interface symbols and 3.2 CuMBO/Ibl U 3/IEMEHTHI
der Benutzeroberflache display elements WHANKaUUM NONb30BaTENbCKOTO
uHtepdelica
Aufruf Prozedur O Accessing procedure ¢ Bbi3oB npoueaypbl O
ProzOdurname e Procedure name 0 Wmsa npoueaypsl O
Aufruf MenCi (Einstellungen) O Accessing menu, (settings) O BbI30B MeHI0 (HacTpoliku' ©
*'Infozeile- (Fehler/Warnung/Info) O 'Info line’ (error/warning/info) O " VinatopMuimoHmasn cTpoku- (owmeKeyY
npegynpexaeHve/mHcMopmaums) O
sl'[ﬂn Pulsmodus - -'Short-' 0 ns]h:!n_ﬂ Pulse mode - ‘short' O N o
) WMy nbCHbIA pexum - '-K:)(.)oTkuit- O
Nkl pulsmodus - “Long” O Pulse mode - 'long' O
Lixa g IMAMKL VIMAyNbCHBIA pexum - "AaunHblii- O
1. U 1 Pulsmodus - “Burst" 0 Pulse mode - 'burst' O 3LJL .
- MmnynbcHbW pexum - -Bursl' ©
Anzeigenubersicht (Summen): Indicator overview (totals): O630p nokazsanmii (Cymmbi);
Energle - Pulse - Aktive Zeit O Energy - Pulse - Active time (@) 3Hep?m;| - Umnynbe y AKTl;IBHoe
) spems O
Reset “Summeri" O Reset ‘totals’' O
C6poc "Cymmbl- O
Energieanzelge O Energy irxJicator ©
Frequenzanzeige O Frequency indicator O kankauna sxeprun O
) ) WNuankaums yactoTsl O
Wert verringerrVerhohen Reduce/increase value
. - YMeHblIeHnel/ysenuyenne 3u.3Hrmmy
4.8 W Anzeige Lelstung Power indicator ¢
Anzeige Faserdurchmesser Fiber diameter indicator 4.8 W UHankauns monaHoctn ®
Anzahl Anwendungen & Number of ap”Dlications @ VHAVKaLMs AuameTpa BOMOKHA
Standby <-> Ready <-> Active © Standby <-> Ready <-> Active © Konmuectso npumenstiy Cb
. . <-
wHt HfNWEIS: Beim Zustand bIOTE: In the "Active’ status, gtaa;ddyb{pgfmmnrToﬁ)g:ﬂgiﬁmmi)l) i
®-Active" wird L&sle kompletl q)tlro bar willbe shown comple- Active (aKTHBHBIN pexuM; ©
gelb dargestellt. [ ’] tely in yellow. '

AOM CD YKA3AHWE: Mpu cocToAHUM
“Active-’ (aKTUBHbI pe>KIM)
naHenb rlONHOCTbIC XKenTas

BbI30B NpeAblayLLero yposHs
HacTponKn

Aufruf vorheriger Einstellungsebene Accessing previous setting level

Aufruf Arbeitsbildschirm Accessing work screen

Bbi3oB paboyero akpaHa

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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3.3 Symbole auf Label und
Verpackung

I J Hersteller

[ref| Artkelnumrmer

Tempa-aturbegrenzung
-10°C...+60 “C
1 (Lagertemperatur)

Trocken aufbewahren

Zerbrechlich, mil Sorgfalt
f handhaben

Luftfeuchte, Begrenzung
Lagerung 5%...95%

Luttdruck. Begrenzung
$ Lagerung 500 hPa...1080 hPa

(8)

Aicn

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Von Sonnenlicht fernhalten

Gebrauchsanweisung beachten

LI_i]
In den USA darf dieses GerSt laut
Rx only .
Bundesgesetz nur an einen Arzt
Oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft warden

C€ 0123 CE-Kennzeichqung. Die CE-Kenn-
zeichnung 1t eine Kennzeichnung
nach EU-Recht fur bestimmte ver-
kehrsfahige Industrieerzeugnisse,
Sie besteht aus dem CE-Logo
und ggf. (falls das Produkt einer
bestimmten Risikoklasse zugehdrt)
einer vierstelligen Kennnummer der
beteiligten Prufstelle.

3.3 Label and packaging symbols

H Manufacturer
id

[ref| Catalogue number

Temperature limit

ml0“C ... +60°C

1 (storage temperature)
Keep dry

| Fragile, handle with care

Humidity limitation
Storage 5%...95%

Atmospheric pressure limitation
O Storage 5CtOhPa...1080 hPa

® Do not use if package is damaged
Keep away from sunlight

B . .

L LLII Consult instructions for use
Federal (USA) law restricts this
Rx only )
device to sale by or on the order of

a physician.

C€ 0123 FZE mark_. The CE ma}rk is a mark-
ing required for certain marketable

industrial products in accordance
with EU law. It is composed of the
CE logo and, where applicable, the
four-figure identification number
of the responsible testing center
(when the product belongs to a
certain risk category).

3.3 CuMBOJIbl HA 3TUKETKE U
yrnakoBke

M3rotoButens

REF

Homep no kartanory

TemnepaTypHbIA gnanasoH
-10“C...+60 “C
. 1 (Temnepat™'pa xpaHeHuns)

Bepeub oT BNarm

Xpynkoe, 06palyartbcs 0CTOPOXHO

[vana3oH BnaxHocTu
XpaHeHn'? 5%,-.95%

OrpaHny(.>Hne atTmocepHOro
/:pBnexHnsa

XpaHeHn»? 500 rfMa... 1080 rMa

He ucnonb3oBartb npu
roBpexaeHnmn ynakoBku

He ponyckatb Bo3aeiicTeus
X COJ/IHEYHOrO cBeTa

O6paTnTeCh K UHCTPYKLMU MO
NpUMeHeHNo

B CLWA. cornacHo thegepasnibHOMY
3aKOoHY, AaHHbIi NpM6op MoxeT
6bITb NPClaaH TOMbK(3 Bpavy wm
TOJIbKO MO peuenTy Bpaya.

:3HaK CE. 3Hok CE- 3ro 0bo3HaueHve

C € 0123 CCOTBErcTB/A cTaHaapTa.* EBponenoon
Coto3a KoTopce OrpefenseTcs 3aKoHGoa-
TerbHbUT rkLWMK EC 0T6roHo /18 <akaol
TPy/TTL! TCBAPOB Y M3aauI*. SKIK rexXTrant
13 norcTTr CE 1 m«TbpOX3HOUHCTO
chvkart toHHONa Hemepa capTudmz*plyiunan
opr,1H3.Xum (B Criyuae " XBeCEHUS OLIEHKA
COOTBETCTBA, K KaKC»Y Kracc/ pu>a otHe-

ceHo MLy KX Ce viaoerve).

Rx only
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4 Systembeschreibung
4.1 ANgemeines

Laser dienen unter Verwendung von Laserenergie
der Steinzersidrung, der Gewebeablation.
Gewebevapoiisation und Gewebekoagulation. Die
in den Gerateeinheiten erzeugte Energie wird dabei
Ciber eine Sonde/Faser auf das Zielobjekt Qbertra-
gen und fiihrt dort aufgrund von Absorption der
Laserenergie im Zielgebiet zu Koagulation. Ablation/
Vaporisation Oder Fragmentierung. Die Faser wie-
derum wird Ober entsprechendes endoskopisches
Instrumentarium in das Operationsfeld eingefuhrt.

Der CALCULASE Il ist ein Lasersystem. wel-
ches zum Schneiden. Koagulieren, Abtragen.
Vaporisieren und zur Ablation von biologischem
Weichgewebe und zur Lithotripsie von Sleinen
eingesetzt warden kann.

Die Bedienung und Kontrolle des Gerates erfolgen
Liber ein Touch-Display.

Der Laser verfugt uber drei Statusmodi:

« Standby {Einstellungen kpnnen vorgenommen
werden)

* Ready (Gerat wird betriebsbereit gesetzt, der
Fufischalter wird zugeschaltet)

« Active (sobald der FuBschalter gedruckt wird,
wird Laserleistung abgegeben)

Die Aktivierung der Laserenergie (Active-Modus)
erfolgt Liber einen FuRschalter und ist nur im
Ready-Modus moglich. Der Standby-Modus dient
zur Einstellung der Laserparameter und Anzeige
verschiedener Optionen.

Einst*lmoglichkeiten des CALULASE Il

» Die optische Ausgangsleistung des Laser betragt
maximal 35 Watt.

« Energie im Bereich zwischen 0,2 und 4 Joule

e Frequenz im Bereich zwischen 4 und 30 Hz

« drei unterschiedliche Pulsmodi;

o lange Pulsdauer (450 ps ... 2000 ps)

o kurze Pulsdauer (90 ps ... 450 ps)

0 Burst Modus (mehrere kurz hintereinander
foJdgende und als Block abgegebene Pulse,
die in der eingestellten Frequenz wiederholt
werden)

4  System description

4.1 General information

By applying laser energy, lasers are used in

the destruction of calculi and in tissue ablation,
tissue vaporization and coagulation. The energy
generated in the units is transferred through a
probe/fiber to the target object, where it leads to
coagulation, ablalion/vaporization or fragmentation
due to the absorption of laser energy, The fiber, in
turn, is introduced into the surgical field through
endoscopic instruments.

The CALCULASE il is a laser system that can be
used for the cutting, coagulation, vaporization and
ablation of soft biological tissue and the lithotripsy
of calculi.

The device is opierated and rrxjnitored via a touch
display.

The laser has three status modes:

« Standby (settings can be adjusted)

* Ready (display is ready for operation: the
footswitch is connected)

« Active (laser power is emitted as soon as the
footswitch is depressed)

The activation of laser energy (Active mode) is
performed via a footswitch, and is only possible
in Ready mode. Standby mode is used to adjust
the laser parameters and to display the various
options.

Setting options for the CALCULASE Il

¢ The laser has a maximum output energy of
35 Watt.
* Energy in the range of 0.2 to 4 Joule
* Frequency in the range of 4 to 30 Hz
« Three different pulse modes:
o Long pulse duration (450 ps ... 2000 ps)
o Short pulse duration (90 ps ... 450 ps)
o Burst mode (multiple pulses emitted in quick
succession as a block, repeated with the
specified frequency)

4 OnuvcaHune cucTembl
4.1 O6bwada nHdpopmalms

Jlazepbl NCMOML3YIOTCS A1A Pa3pyLLUEHNs KaMHe,

a Takxe A1 abnsauum, Branopusa™Mm n koarynaummn
TKaHeli. Mpu aTom co3faBaemas B yCTpoOMCTBax
nasepHas 3Heprusi rocpeAcTBOM 30HAA/BOMOKHA
nepegaeTcs Ha LeneBoil 06bEKT 1 B pesynbrare
NOTAXL,EHUS Na3epHoli SHeprun Lienesoi

301-tov NpUEKOWT K ee KOEHynauun. abnaumu/
Banopvsauuu um dparmeHrTauyun. BonokHo
BBOJMUTCS B ONepaLyoHHOe NoJie Npu NouytoLLu
COOTBETCTBYIOLLErO 3HACIOKOMUYECKCTO NHCTPYMEHTA.

CALCULASE Ill npesctasnseT co60ii nasepHyo
cvcTeMy, KCTapas UCMo/b3yeTcs /151 P)esku, Koarynsumm,
yAaneHus. Banr)pusaummn n abnsaumm 61onormyeckmx
MSALKUX TKaHel, a Takke ana nutotpurionn KOMneii.
YNpoasionmnrr 1 KOHrpr™ib nprbopa *royLLrtoTBASTCA
npwv rloMouay CeHCo|>10ro gucnnes.

Nlazep nmeeT Tpu pexmma COCTOSAHUS;

* Pexum oxupaHus (Standby) (B0O3MO"KHOCTb
OCYyLL,eCTB/IEHNA HACTPOEK)

¢ Pexum rotoBHocTu (Ready) (ycTproiicTBo
NpUMBOAMUTCA B COCTOSIHME TOTOBHOCK K paboTe,
BK/IlOYAETCA NefasibHblii Nepeknoyartesb)

¢ AKTUBHbIV pexum (/Active) (npu Haxatmm
neAasnbHOrO NepeksyaTens HadHaeTcsa oTh,mMa
MOILHOCTN nasepa)

AKTMBMPOBaHWE Na3epHO aHeprun (aKTUBHbIN
PEeXuM) BbIrto/IHSETCS NOCPeACTBOM NEA0LHOTO
nepekTouaTens n BO3MOXHO TOJIbKO B pexvme
FOTCX3TXNN. PeXUM OXUAaHna CAYXUT 415 NacTPouKu
NapKTMETPOrT Nlasep M UHAMKALMW PT33/INYHBLY ONLWIA.

Bo3moxTiocT HacTpouku cuctemol CALULASE 1

* ONTUYECKCTA BbIXOAHAA MOLLHOCTb Nasepa
cocTtaB/isieT makcumym 35 BT
e OHeprusa B AnanasoHe o7 0,2 o 4 Ax
e YacTtoTta B AnanasoHe ot 4 go 30 Iy,
e TpuW pasnuyHbIX UMNYbCHbIX pexuma:
0 60nblIas ANMTENbHOCTb UMNYIbCca
(450 MKC ... 2000 MKC)
O manas g/mrenbHocTb nmnynbcea (90 Mkc . ,450 MKC)
0 pexum nynbcauyunii (HeECKObKO GbICTPO
cnefywowmx Apyr 3a Apyrom v Bb JaBaembiM

B Bnae 6noka NMnNynbCoB, MNOBTOPAKTUUXCA C
HaCTPHEHHON 4Yac I'OTOVI)
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Es gibt acht voreingestellte Prozeduren:

« Lithotripsie barter Stein (1,4 J; 6 Hz: kurze
Pulsdauer) - Standardeinstellur>g nach Neuslart
des Systems

« Lithotripsie weicher Stein (0,8 J; 6 Hz;
kurze Pulsdauer)

« Lithotripsie geringer RuckstoR (1 J; 6 Hz;
Burst-Pulsmodus)

 Lithotripsie Dusting (0.6 J; 15 Hz:
lange Rjisdauer)

« Ablation (2 J; 10 Hz; kurze Pulsdauer)
« Koagulation (1 J; 15 Hz: lange Pulsdauer)

Es Sind weitere Speicherplatze verfugbar fGr das
Abspeichern von individuellen Prozeduren,

« Sialendoskopie; 0.6 J; 4 Hz, Burst-Pulsmodus
« Popcorning; 0.8 J; 15 Hz; lange Pulsdauer

HINWEIS: Eine simultane Aktivierung des
CALCULASE llimil einem HF-Chirurgie-Gerat

Istnlll vorges”“en.

There are eight preset procedures:

« Lithotripsy of a hard calculus (1.4 J; 6 Hz; short
pulse duration) - standard setting following a
system restart

« Lithotripsy of a soft calculus (0.8 J; 6 Hz;
short pulse duration)

« Lithotripsy with a short recoil (1 J; 6 Hz;
burst pulse mode)

« Lithotripsy dusting (0.6 J; 15 Hz;
long pulse duration)

» Ablation (2 J; 10 Hz; short pulse duration)
e Coagulation (1 J; 15 Hz; long pulse duration)

Additional storage space is available for storing
individual procedures.

« Sialendoscopy: 0.6 J; 4 Hz. burst pulse mode
« Popcorning: 0.8 J; 15 Hz; long pulse duration

NOTE: Simultaneous activation of the
CALCULASE lll with an HF surgicaldevice is
not envisaged.

NmeeTca BoceMb NpefyCTaHOBNEHHbIX MpoLieayp:

e Jlutorpuncusa tBepaoro kamusa (l.ithctripsy hard
stone) (1.4 [x; 6 'y, M-anaa AaurenbHoCTb
UMnNynbca) - HacTpoiika No ymMonyaHuto nocne
nepesarpysku CUCTEMbI

e lutoTpuncusa markoro kamHa (Uthotnpsy soft
stone) (0,8 Ax; 6 Ny mManas fAuTenbHOCTb
nmnynbea)

e JINTOTPMNCKA C He3HaYMTeNbHOW oTAavel
(Lithotripsy little lepulsion) (1 A, 6 Tu; pexum
nynbcawmmn)

e JlutoTpuncusa, usamenbyeHne kamusa (Lithotripsy
dusting) (0,6 Ox; 15 Ny, 6onbwasa AAMTENbHOCTb
nmnynoca)

* Abnsauma (Ablation) (2 Ox; 10 Ny manas
ANNTEeNbHOCTb UMMY/bCa)

« Koarynsauusa (Coagulatbii) (1 Ox; 15 Iy
60nblwas ANNTENbHOCTb UMMYNbCa)

MmMeloTcs gononHuTe NbHbIe AYelikn nanatu ans

COXPOHOHUA MHAUBMAYANbLHBIX NpoLeayp.

e canuHgockonus: 0.6 Ox; 4 U, UMNYNbCHbIN
pexum - -Burst-

* PopcotniiTg; 0,8 Ax; 15 Ny 6onblian
OANUTENbHOCTb MMNynbca

YKA3BAHWE: OgHospemenHoe

CD akTusuponaHue cuctombl CAI CUIASE Il
n xupypruyeckoro BY-npubopo He
npeLycMoTpeHo.



KARL STORZ ENDOSMOPE

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

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

5.1 Erklarung zu Warn- und
Vorsichtshinweisen
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorg-
faltig durch und beachten Sie die Anweisungen
genau. Die Bezeichnungen Warnung, Vorsicht und
Hinweis haben spezielle Bedeutungen. Wo immer
sie in der Gebrauchsanweisung verwendet werden,
lesen Sie den nachfolgenden Text genau, urn einen
sicheren und effizienten Betrieb des Gerates zu
gewahrleisten. Zur deutlicheren Hervorhebung steht
diesen Bezeichnungen zuscitzlich ein Piktogramm
voran.

WARNUNG: Warnung machtaufeine
Gefahrdung der Patienten Oder des Antes
aufmerksam.

Die Nichtbeachtung einer Warnung bzw.
der unsachgemaBe Gebrauch des Lasers
kann ein Gesundheitsrtsiko des Patienten
Oder des Arztes zur Folge haben.

VORSICHT: Vorsicht macht daraufauf-
merksam, dass bestimmte Wariungs- Oder
SicherheitsmaBnahmen zu treffen sind, um
eine Beschadigung des Gerafes zu vermei-
den.

LLI

CD HINWEIS: Hinweise enthalten spezielle
Informations zur Bedisung des Gerates
Oder sie erktars wichtige Informationen.

WARNUNG: Verletzungsgefahrund Gefahr
der Beschadigung von Produkten: Das
Nichtbeachten dieser Gebrauchsanweisung
und alter Gebrauchsanweisungen derin
Kombination eingesetzten Produkte kann
zu Verletzungs von Patienten, Anwendem
und D ritts sowie zu Beschadigung am
Produkt fuhrs. Lesen Sie allerelevants
Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch
und beachten Sie immer die beschriebenen
Anweisungen. Prufs Sie die Funktion der
in Kombination eingesetzten Produkte.

5 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.

5.1 Explanation of Warnings and
Cautions
Please read this manual carefully and follow its
instructions precisely. The words Warning, Caution
and Note convey special meanings. Wherever they
are used in the instruction manual, please read
the text that follows carefully, in order to ensure
safe and effidenl operation of the device. To make
the signal words stand out more clearly, they are
accompanied by a pictogram.

WARNING: A Warning indicates that the
A personalsafety ofthepatist orphysicis
is at risk.
Disregarding a Warning orimproper use of
the lasercoildd resultin injury to the patist
or physician.

CAUTION: A C autis indicate that
particular service procedures or
precautiss mustbe followed to avoid

possible damage to the device.
N

A

NOTE: A Note indicates specialinform atis
about operating the device or clarifies
important information.

WARNING: Risk ofinjury and damage to
the products: Failure to observe and follow
this instructis manualand theinstructs
manuals of products used in combination
can resultin injury to patists, users and
third parties as wellas damage to the
product. Please read allrelevant instruction
manuals carefully and always follow

the instructions given precisely. Check

the functioning ofthe products used in
combination.

5 YKazaHnUa no TeXHUKe

6e3onacHoCTU

YkasaHusi No TexHuke 6e3onacHocTu - 3TO
Mepbl N0 3annTe nonblloBaTenda u nar.nenta
OT OMacHocCTeW, KOTOpbl€ MOTYT BC"3HUKHYTb B
pe3ynbTarte akcnayataynm CUCTEMbI.

5.1 T[osicHeHue npegynpexaatollei
nHdopmaLuu

E"vmaTtesibHO NpoyTUTe AaHHYH UHCTPYKLUMIO

no akcnnyaTarn 1 B TOYHOCTU cobnoganTe

npuBefeHHble B HOWl Tp>eOobaHus. Cnc-8a

“MpepynpexaeHune-, -OCTOPOXHC- U -YKa3aHue-

UMeT cneunribHoe HazHaveHve. e 6bl OHW HK

BCTPeYanncb B MHCTPYKLUMM NO 3KCnayarauum,

cnefyeT BHMMAaTe/IbHO NpoYnTaTh Cregyowui

3a HUMK TeKCT, YTobbl ob6ecneunTl>6e30nacHyto

n athhekTUBHYO akcnayaTtayuo npuéapa. Ans

60/1ee 3aMeTHOro BblAeNeHNs nepes c-Tumm

cfioBammn AOMNO/IHUTENbHO CTOUT NUKTOrpaMma.

MPEAYMPEXAEHWE: -Npepyn™\\neHn6"
obpallaeT BHYUMaHWe Ha onacHoCTb A5 naumeHTa
NT Bpava.

HecobntogeHve r.prugynpe/Aae'ms i
HeHafn&ksuee NpHKKHrHA'TO na.'-cpa TMOXEr
Np™MOeCTU K rpaDKwpooatMO rkauyeHTa UiV caada.

OCTOPOXHO: mOcTopoxHo-' o6pawaeT
BHMMaHWe Ha HE06XOAMMOCTb NpoBeAeHUN
onpejeneHHbIXx MeponpuaTuii no
Texo6CNYXNBAHUIO AN NPUHATUN MOP

no o6becneyeHunto 6e3onacHocTu, 4o 6bl
npefoTBpaTUTbL noope>xalH(: Npnbepo.

YKABAHWE: wyxa mHs» cogepxaT
Cp alynNbHYo HdOPMaUWIo T XX Fayato T
npu6opa nnu pasbaa Ll rrapyrue «aKr/bie3cneki.

MPEAYNMPEXAEHWE: (YTacHocTs
TPaBMUPOBAHUUN U PUCK

n3gennii: necobw i eHne AaHHO | UHCT pyKLun
N VHCT PYKL Wi T10 3KCnnyaTauum npuMeHsaemMbix
B KOMOVMTUMM n:Taenuit MIXKET npuBecTy K
TPaoMUpOoOaHWio NauneHTa, rnbioaTens

1 TPETbUX UL, & Takke K NOBPeXAEeHNIo
n3genna. BHUW renbHo npoyTun'e BCce
BaXKHble MHCTPYKLMM NO 3KCcnayaTaumm n
BCerfja co6nKwanTe npuBejeHHble B HUX
Tpe6oBaHus. [7/XTE*?pb.’ pyHKLMOHNPOBaHME
NpUMeEHsieMbIX & KOMGUHaLUN N3genmni.
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WARNUNG: Die Gebrauchsanweisung ist
standigam CM.CULASE lllaufzubewahren.
Erganzendzur Gebrauchsanweisung sind
die allgemein gultigen sowie die orilichen
Regelungen zur Unfallverhutung und zum
Umweltschutz bereitzustetlen und zu
beachten.

Alle Sicherheits- und GefahrenNnweise am
Gerat Sind in lesbarem Zustand zu halten
und gegebenenfalls zu erneuern.

WARNUNG: Beidem KARL STORZ
CALCULASE lll handelt es sich um a-
nen Laser der Klasse 4 entsprechend
der|EC 60825-1. DerLaserdarfnurin
ausgewiesenen Laserbereichen unterder
Verantwortung eines Mediziners betrieben
warden.

WARNUNG: Der Laser darferst nach einer
Einweisung durch KARL STORZ Oder eirton
autohsierten VertreteraufGrundlage dieser
Gebrauchsanweisung in Betrieb genom-
men werden. Weitere Vorschriften vor der
ersten Inbetriebnahme sind aufS. 17 zu
tinder).

WARNUNG: Die Gebrauchsanweisungen
und die Schnittsteilenspezifikationen der in
Kombination verwendeten Medizinprodukte
und/oder Syslemkomponenten sind genau-
estens zu beachten.

WARNUNG: Bine sicherheitstechnische
Unbedenklichkeit bei Kombir)ationen von
Medizinprodukten ist nur dann gegeben,
wenn

* diese in denjeweitigen Gebrauchsanwei-
sungen ais soiche ausgewiesen sind Oder
e die Zweckbestimmung und die Schnitt-
steilenspezifikation der in der Kombination
venwendeten Produkte dies zulasst (vgl.
Absatz 16 der IEC 60601-1).

WARNING: The instruction manual must
be kept with the CALCULASE lll at all
times. In addition to the instruction manual,
the generally applicable and localrules on
accidentprevention and environmental
protection mustbe available and mustbe
observed.

All the safety and hazard information on the
unitmustbe keptin a legible condition and
replaced if necessary.

WARNING: The KARL STORZ
CALCULASE lllis a Class 4 laser according
to IBS 60825-1. The lasermay only be
operated in designated laserareas on the
authority ofa surgeon.

WARNING: The lasermay only be
operated afterreceiving instruction

by KARL STORZ oran authorized
representative cio the basis of tt\is
instruction manual. Furtherinstructions to
be followed before operating the unit for
the first time are given onp 17.

WARNING: The 1nslruchcio manuals and
ir)teiiuce specifications furmedical devices
and/or system components used in
combination must be observed precisely.

WARNING: Combinations of medicai
devices are only assured to be safe if

* they are identified as such in the
respective manuals <x

« theintended use and interface
specification ofthe devices useiiin
combination permit this (cf. Clause 16 of
IEC 60601-1-1).

MPELYTMPEXAEHWE: NucTpykuyns

no aKkcnayaTauum JoXHa NoCTOAHHO
HaxognTbcapagom ¢ CALCULA3M I
Kpome MHCTpPYKLMM NO aKcnnyawunn
cnegyeT uMeTb U cobnwogaTb obune
feicTBylWMe, a Takke Mor.wb»” niKtnnna
no npeaoTBpalW r*nio HecYacHblI X cay4arto
N no oxpaHe okpyxatluiel4 cfTeubi.

Bce npeaynpeAnTenbHble yKalo HUSA

n npeaynpexpaeHns 06 onacH-ocTKW Ha
npTT60pe [ONKHBI 6bITb paabopUNBLIMYU 1
npv Heo6XxoAMMOCT U O6GHOBNAT bCA.

MPEAYMPEXAEHWE: CALCULASE Il
npoussoacTBa komnaHun KARL STORZ
npeacTasnseT co6oii na.np knacca 4
cornacHo M3K 60825-1. Jlazep MOXHO
3KCMNyaTupoBaThb TOMbKO B CNeLmnar)bHbIX
0TBEeAEHHbIX 418 3Toro Mk Tak.
OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro aKcnayaTayuo
HeceT MeULUNHCKNI paboTHUK.

MPELAYNPEXAEHWME: Mn:kd
paspelwaeTCcs 3KCNAyaTUPOB/b

nuwb fLOLAF? nHopykT axn komnavuei
KARL STORZ vnn ynonHCMIXTHHHbIM
npeAcTaBuTENEM HA OCHOBE ImacTosAwen
WHCT pyKuuu no xcnnyaTauuun. |lopeli
nepeblM BBOAOM B 3KCnayaTauuio
co6noganTe ykasaHus Ha cTp /n

NMPELAYMNPEXAEHWE: CneayeT n
TOYHOCTW CO6M0AaTb UHCT PYKL UK

no akcnayaTan Tuu cneundukaynm
NHTepdelicoB NpyMeHAEMbIX 3
KOMOGUHaLWN MeaULNHCKUX n3genunii n/mnun
CUCTEeMHbIX KOMNOHEHTOB.

MPEAYTMPEXAEHWE: CoueTanune
pPa3NUUHLIX MEeANLUHCKNX U:LLennii
ABNSIeTCA TexHU4Yeckn 6esonacHblM TOJLKO
Qcnyuae, ecnu

* 3Ta KOMGMHALMSA OonMcaHa Kak KoBas

B COOTBETCTBYLMUX NHCT PYKUUAX NO
akcnayaTauuu, unu

* 3TOJONYyCKAeTCs LeneBbiM HazHaYeHnem
n cneyndukaymein ntHTepdeiicos
MCMNOMb3yeMblX COBMECTHO U3AeNnii

(cp. a6:Tay 16 M3K 6060 /-
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WARNUNG: Unsachgemaee Verwen-
dung, die nichtmil dem Inhalt der
Gebrauchsanweisung uberelnstimmt, kann
gefahrliche Strahlung zur Folge haben.

WARNUNG: Das Geratnidit offnen! Ge-
fahr eines elekthschen ScNages. Lass&i
Sie Servicearbeiten nurdurch autonsiertes
Personal durchfuhren.

WARNUNG: Das Gerat1stnurdann zuver-
118518 geerdet. wenn es an ein& &nwand-
freiInstallierten Schutzkontakt-Sted<dose
angeschlossen 1st. Sleeker urvj Kabel
routinemaeig prvf&iund beiBeschadigung
nicht verwenden.

WARNUNG: Versehentliche Akiivierung
des Fueschalters im READY-Modus kann
Laserpulse ausldsen. /4us Sicherheits-
grOnden soilte der Laserzwischen den
Behandlungen vom READY-Modus in den
STANDBY-Modus umgeschaltet warden.

WARNUNG: Die elektrlschen Installationen
des Operationssaals, in dem das Gerat
angeschlossen und betrleben wird, mussen
die Anforderungen der geltend&” IEC-Nor-
men Oder equivalenter nationaler Vorschrif-
ten erfOllen.

WARNUNG: Das Geraf auBerhalb der
Reichweite von Patienten aufstellen

und Gerét und Patient nicht gleichzeitig
beruhren.

WARNUNG: Vor sSmtlichen Wartungs-
arbeiten am GerUtdie Netzverbindung
trennen.

WARNUNG: Die Instandsetzung von
defekten Geraten darfnur durch von
KARL STORZ autorisierte Personen und
unter Verwendung von KARL STORZ
Originalteilen erfolgen.

WARNUNG: Achtung - Benutzung der
Bedieneinrichtungen Oder Einstellmog-
lichkelten in eineranderen Weise, als
hier beschrieben, kann zu gefahrlicher
Bestrahlung fuhren.

>> >

WARNING: Improper use which does not
comply with the contents of the instruction
manualmay resultin dangerous radiation.

WARNING: Do not open the device!
Danger ofelectric shock. Have servicing
carried out by authorized personnelonly.

WARNING: Grounding rriability can

only be achieved when the equipmentis
connected to a ‘Hospital Only' or 'Hospital
Grade'outlet (i.e., approved for use in an
operating room environment). Routin”y
inspect the "ectrical plug and cord. Do not
use if the inspection reveals damage.

WARNING: Inadvertent activation of the
footswitch in READY mode can trigger laser
pulses. For safety reasons, the laser device
shouldbe switched from READY mode to
STANDBY mode between treatm ”s.

WARNING: The dectricalinstallations in
the operating room in which the unitis
connected and operated mustcomply with
the applicable IEC standards or equivalent
national regulations.

WARNING: Keep the unitout ofreach of
patients and do not touch the device and
patientat the same time.

WARNING: Always unplug the unit before
performing any ma/nfenance work on it

WARNING: Defective items ofequipment
mustbe serviced and repaired exclusively
by persons authorized by KARL STORZ:
all repair work must employ original

KARL STORZ parts only.

WARNING: Caution - Use of the operator
controls or setting options in ways other
than those described here can resultin
dangerous irradiation.

> >

MPEAYMPEXAEHWE: Henagnexauwee
ncnonb3oBaHue npu6opa, KOTOpoe He
COOTBETCTBYET COAEPXAHNIO UHCT PYKLUM
no aKkcnayaTayuu, MoxXeT NPUBECTU K
onacHoMy 06y4YeHuio.

MPELYTPEXAEHWE: He BckpbiBaiiTe
npn6op! ONacHoCTb NepTaxeHus
s/wr:aTyeckum ToKoM. F*a6oThino
Texo6eay?kuBannl0 pa*peATercs nposounTb
TONbKO YyNONTHOMOYEHHOMY NepcoHany.

MPEAYNMPE?KAEHWE: Npu6op HagexHo
3a3eM/ieH TOo/b-k0OB TOM C/lyyae, ec/in OH
nogcoefuHeH Kk 6esynpeyllO ycTaHoBNEHHOW
po3eTKe C 3alMTHbLIM KOH TakTOM.
PerynspHo npoBepsiiTe wTekep n Kabesnb un
He UCNoNb3yiiTe UX B Cay4Yas NoBpe>KAeHUs.

MPEAYTMPEXAEHWE:
HenpepgHam”-"THOe akTuBMpOBaHuNe
n~anbloro nepeknyaTens apexmme
roToBHocTu (READY) MOXeT MHMUMMpoBaThb
nasepHble UMNyNnbCbl. Mo coo6paxeHnsm
6e3cnacHoCT U cnedyeT nepeknoyaThb nasep
B NepepbiBax MexAay npoueaypamm us
pexuma roloBHOCT MU O PEXUM OXUAAHUS.

MPELYMPEXAEHWE: 3ner Tponposeaka
onqoauHOHHoro :Tasl. rae nogcoefnHeH

N akcnnyaTupyeTca npuéep. 4onxHa
oTBeYaTb TpPeboBaHUAM ENCTBYOLWNX HOPM
M 3K nnum paBHO3HaUYHbIX NpeanucaHuni
HauMOHaNbHOTO 3aKOHOAA T e/NbCTBa.

NMPELYMPEXAEHWE: YcranasnvsaiiTe
npn6op OHO .30HbIAOCMIaLL O (1M NOUMOHTa N He
KacaiiTecb ogHoapemeHuno np~fiaixi n nayneHra.

MPELYMPEXAEHWE: Nepeg
nposefeHneM nio 6bix paboT no
TexobcnyxusaHuio npubopa cnegyeT
Or?C/IOHUTb ero OT 3/1eKTpoce' .

MPEAYTMPEXOEHWME: PemonT
HencnpaeHbIX NPUGOPOB , U (LW N BbINOT MThCA
TO/bKO YNO/THOMOYEHHbIMU KOMNaHuei

KARL STORZ nuuamu ¢ ucnonb3oBaHnem
opurnHanbHbix gek\nell komranun KARL STOP?:.

MPEAYMPEXAEHWE: BHumanue -
MCNONb30BaHNE 3/IeMeHT 0B ynpasieHus
NN BO3MOXHOCT € HACT PONKN UHBIM
o6pasom, Yem onucbiBaeTcs €4eCb, MOXeT
NPUMBECTMN K OMACHOMY U3/y4YeHUIo.
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VORSICHT: Bn Endringen von Flussigkeit
in das Geraf 1st unbedingt zu vermeiden.

Keine Flussigkeitauf Oder uber dem Gerat
lagern.

VORSICHT: Den CALCULASE llinur mit
deraufdem Typenschild angegebenen

Spannung belreiben.
VORSICHT: Laser und andere medizini-

sche Hochleistungsgerate bedurfen speztel-

lem Wiss&iund Sicherheitim Umgang mit
dem Gerat. Der Laserdarfnur von Arzten
bedient werden, die grtincff/cftim Umgang
mitdem Gerat vertrautsind und d&ien der
therapeutische Effekt und die mdglichen
Risiken bekanntsind.

HINWEIS: Beschadigungen des
Gerates, die aufgrund von Fehlbedie-
nungen entstehen. fallen nicht unter die
Gewahrleistungsanspruche.

CAUTION: Avoid allowing liquids to enter
the unit. Do ril store liquids on or above
the unit.

CAUTION: Only operate the
CALCULASE Ill with the voltage stated on

LLI

)]

the rating plate.

CAUTION: A laser unit, justas any other
high performance medical device, requires
specialknowledge and care with regards
to handling and use. The lasermay only

be operated by physicians who have been
thoroughly trained in handling the device in
accordance with this operating manualand
are familiar with its therapeutic effectand
possible risks.

NOTE: Any damage to the unit resulting from
incorrect operation is notcoveied by the
manufacturer's warranty.

E E

OCTOPOXXHO: Hu B Hoem cnyvac He
ponyckaiTe nonagaHus XuakocTU a
kopnyc npu6opa. He cTaBbTe eMKOCTH C
XUAKOCTbI0 HA NPUBOP UIN HAZ HUM.

OCTOPOXHO: akennyaTuposeHb
CALCULASE lll pa-Tpelwaercs TO/bKO C
HanpsXXeHWBru. yka3aHHbIM Ha 3aBOACKOA
Tabnuuke.

OCTOPOXHO: nasep u apyrue
BbOOKCMOLLHbIB MeANLUHCKNE NPUGOPDI
TpebyloT cneunanbHbiX 3HaAHW U HaBbIKOB
0 o6paweHnn ¢ HUMK. SKcnnyaTaums
nasepapaspel aB TO/bKo Bpayam,
KOTOpble UMET ONblIT NPaKTUYECKOro
ncnonb3oBaHus npuéopa, 03HAKOMEHbI

C TepaneBTWYECKUM BO3JeiiCTBUEM U
NoTeHUWaNnbHbIMU PUCKAMMU. CBS:TAHHbIMU C
npuMeHeHnem na:u)a.

YKA3AHWE: NoepexaeHns npubopa,
BO3HUKLW Me B pe3y/bTaTe HENPaounbH<.4o
o6pal,eHns ¢ HUM, He ToKpbiBalO TCA
lapaHIMnHbiMu 065:)nTcnbl:Takn
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Der KARL STORZ CALCUU\SE Il wurde spezlell
darauf ausgelegt, das Risiko, sich unbeabsich-
tigt gefahrlicher Strahlung auszusetzen, auf ein
Minimum zu beschranken.

Das Lasergerat ist mit einem zusatzlichen grCinen
Pilotlaser der Wellenlange 532 nm ausgestattet, der
dem OperatGur belm Zlelen des Laserstrahls hilft.

Gefahr der direkten und indireklen Laserstrahlung
in die Augen

Wahrend der Anwendung emittiert der Laser hohe
Strahlenleistungen im unsichtbaren Spektralbereich
von 2080 nm. Diese Strahlung Ist fur das mensch-
liche Auge und die Haut gefahrlich.

Als Sicherheitsvorkehrung dagegen, dass der
abgegebene Laserstrahl Oder dessen Reflexionen
versehentlich in die Augen gelangen, mussen alle
Mitarbeiter und Patienten geeignete Schutzbrillen
tragen (siehe Abschnitt 5.9 »Personensicherheit«).

Schauen Sie nicht in den Laserstrahl. urxl achten
Sie darauf, dass er nicht von einer Oberflache
reflektiert wird. Auch raue Metalloberflachen
kdnnen den Laserstrahl refiektieren.

A
A

WARNUNG: Blicken Sie niemais in die
Faserspitzen. Unrt Hautverbrennungen zu
vermeiden, den Laserstrahlnichtd ir® auf
ungeschutzte Haut richten.

WARNUNG: Blicken Sie auch n/fema/s
direktin den Pilotlaserstrahl. Achten Sie
auch darauf, dass der Pilotlaserniemais
aufdie Augen &nes Menschen gerichtet
ist. Obwohles sich urn einen energiearmen
Laserstrahl handelt, kann es gefahrlich sein,
wenn der Strahlin die Augen gelangt.

The KARL STORZ CALCUU\SE Il has been
specially designed to minimize accidental exposure
to hazardous laser radiation.

The laser unit is also equipped with a visible green
aiming beam with a wavelength of 532 nm, which
helps the surgeon to aim the laser beam.

Reflected and direct eye exposure hazard

During the procedure, the laser emits high radiation
power in the invisible spectral range of 2080 nm,
which is hazardous to the human eye and skin.

As a precaution against accidental exposure to the
output laser beam or its reflections, all personnel
and patients must use appropriate safety eyewear
(see Section 5.9 'Personal safety’).

Do not stare into the laser beam or allow it to be

reflected from any surface. Even rough metal can
reflect the laser beam.

WARNING: Neverstare into the tip of the
A fiber. Topreventskin bums, do nrjf aim the
laserbeam directly at unpmtected skin.

WARNING: Neverstare directly into the

A aiming laserbeam. Also ensure that the
aiming beam is nofdirected atanyone's
eyes. Although the beam is low powered,
direct exposi*e can be hazardous to the
eyes.

CALCULASE Il npousBoAcTBa KOMnaHumn

KARL STORZ cKOHCTpyMpOBaH Takum

06pa3oM, 4Tobbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK
HenpegHamepeHHOro nonagaxuns M@an sosgelicTene
onacHoro WM43nyyeHus.

NaszepHblil Npubop OcHaLLEeH NUAOTHLIM 1a3epom
C BUAMMBIM W3/ly4YEHUEM 3e/1eHOr0 LBeT C A/INHON
BOJSIHbI 532 HM. o6/ieryaloLmnm Xupypry HaBogenno
nasepHoro nyva.

OnacHOCTb NMPAMOro U KOCBEHHOro nonagaHus
na3epHoro ny4ya B rnasa

Bo Bpems paboTbl nasep u3nydvaeT Ayyn BbICOKOWA
MOLLHOCTV B HEBUAUMOM CrneKTpasbHOM
avanasoHe 2080 HM. 3TO u3slyyeHne onacHo ans
4YesI0BEYeCKOro rnasa u Koxu.

Bcem meanumHckum pafioT HUkam n nauveHTam
cnepyeT HaZeBaTb COOTBETCTBYHOLLME 3ALLUTHbIE
oYKW ANS NpefoTBpaLLeHuns cnydaliHoro
nonafaHuns nasepHoro ayya Uam ero oTpaxeHus B
rnasa (cm. pasgen 5.9 '«J/InuHass 6€30MacHOCTb»).

Henb3a cmoTpeTb Ha nyy flasepa; Heo6Xxo4MMOo
Takxke cnefuTb 3a TeM. 4TOGbl OH He OTpaXasc;H
OT Kakoin-nn6o oTpaxaroLieil NOBepxHOCTU. Jlyy
nasepa MOXeT oTpaxaTbCs faxe 0T MeTruia ¢
LIepoxoBaToli NOBEPXHOCTbIO.

n NMPEAYNPEX AOEHWE: Hukorga He

CMOTpPUTE Ha TopeL BoNOKHA. [nun

NpLULOTOpPALLEHNs 0XKOTFOB KOXMN He
crefyeT HanpasBnsTb NasepHbiil Nyy Ha
He3alW L eHHble yH4aCcTKN KOXMU.

NMPEAYNPEXAOEHWE: Hukorpga He
CMOTpPNUTE HEMOCPPACTBEHHO B MUIOTHbIN
nas3”Hbl il ny4y. Heo6xofMmo Takxe
cnefnTb 3a TeM. YTO06bl Na3 Hbl i Ny-i

He 6bl/1 HanpaB/ieH B Fnasa Yenoseka.
HecMoTpsi Ha TO. YyToAaHHbI i Nyu
ABNSETCA Ny4YOM ManoMOLLHOTO nasepa, OH
MOXeT MPUYMHNT b F1a3y OrpoOMHbI Bpes.
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5.2 SicherheitsmaBnahmen am
Aufstellort

Das System darf nur in medizinisch genutzten

Raumen benutzt werden, deren elektrische Aniagen

nach den national gOltigen Vorschriften installiert

Sind.

Es ist nicht fCr den Betrieb in explosionsge*
fahrdeten Bereichen bestimmt. Dies bedeutet u.a.;

Bei Verwendung von leicht brennbaren und explosi-
onsfahigen Inhalations-Anastheslemittein und deren
Gemischen darf das System nicht in der darge-
stellten Gefahrenzone betrieben werden (Abb. 1).
Dieses gilt auch fQr leicht brennbare und explosi-
onsfahige Chemikalien, z.B, Hautdesinfektions-
und Flachenschnelldesinfektionsmittel.

Das Gerat ist mit einer Steckvorrichtung fur
den Potentialausgleich ausgerustet. Diese nach
MaBgabe der national gultigen Vorschriften
anschlleBen.

5.3 SicherheitsmafJnahmen beim
Einsatz des Systems

Der Anwender hat sich vor der Anwendung des

Systems von der Funktionssicherheit und dem

ordnungsgemaBen Zustand des Systems zu uber-

zeugen.

Wahrend der Behandlung mit dem CALCULASE I
System muss der Patient mit der Qblichen medi-
zinischen Sorgfalt behandelt und beobachtet
werden. Dies schlieBt die Verlaufskontrolle des
Behandlungsvorganges, die Uberwachung der
Vitalwerte und der Narkose mit ein.

Jeder Behandlungsvorgang darf nur durchgefuhrt
werden, wenn die visuelle Beobachtung der
Geratewirkung sichergesteltt ist.

Dieses Gerat wurde gepruft und ent-

spricht den EMV-Grenzwerten gemaB der
Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG (CISPR 11
Klasse B und EN 60601-1-2). Beachten Sie die
Hinweise zur Elektromagnetischen Vertragtichkeil
im Abschnitt 10 auf Seite 65-78).

5.2 Safety precautions at the site of
installation

The system may only be used in medical rooms

whose electrical systems have been installed in

accordance with applicable national regulations.

It is not intended for use in potentially explosive
atmospheres. This means, among other things:

When using easily combustible and explosive
inhalation anesthetics or mixtures thereof,

the system must not be operated inside the
demarcated hazard zone (Rg. 1). This also applies
for easily combustible and explosive chemicals,
e.g., skin disinfectants and fast-acting surface
disinfectants.

The unit is equipped with a connector for potential

equalization. It should be connected in accordance
with the applicable national regulations.

5.3 Safety precautions when
operating the system

It is the user's responsibility to make sure the

system is safe and operates properly before using

it.

During treatment with the CALCULASE Il system,
the patient must be treated and kept under
observation witfi the usual medical care. This
includes constant monitoring of the progress of
treatment, the patient’s vital signs and anesthesia.

Any treatment must only be performed if visual
observation of the action of the unit is ensured.

This unit has been tested and complies \with the
EMC limit values in accordance with the Medical
Device Directive 93/42/EEC (CISPR 11 Class B and
EN 60601 -1-2). Please read the Electromagnetic
Compatibility information in Section 10 on p. 65-78).

5.2 Mepsbl 6e30nacHoOCTH

Ha MeCTe YCTaHOBKM
3kcnnyartauma cucremMbl B llOMeNBHUAX,
UCTIONb3YEMbIX B MEAVNLMHCKUX LeNsX, pa3poli loHa
TOJIbKO B TOM C/lyyae, ec/ii UMEIOLL03CA 3 HUX
3/1eKTPO06OPY0BaHME YCTAHOB/IEHO B CTXABETCN?UN
C npegnucaHnsaMu, ;"eiCrHyIoLMMM B AAaHHOI CTpaHo.

OHa [Te NpefgHasHadeHa 415 aKrTaya.Tauum Bo
33pbIBCX3MACHBIX 30HaX, E?4acTHOCTM, 3TO O3HAYaeT:

['1pn ncnonb3osaHun nerkouoontam«-IHAKWMxcs
1 B3PbIBOONACHbIX VHIANSALMOHHbIX aHECTETUKOB
1 UX CMeceii 3anpeLyaeTcs akcnayarauus
cuctemsbl B npeacTtasneHnCl-l Ha pycyHke 30He
onacHocTu (puc. 1). 3To Takke kacaeTca
NerkoBoCNNIamMmeHsALNXCS U B3PbIBOOMACHbIX
XVMUYECKNX CPeACTB, Hanpumep, CP3ACTB ANs
[e3NHDEKLMN KOXN N BbCTPOIA Ae3nHgeKLmn
NOBEPXHOCTEA.

Mpun6op ocHalleH WwTekepHbIM MpuclxxTcé neHnem
[ONA BblpaBHMBaHWA noTeHuuanos. Ero cnegyet
noAKMYaTh B COOTBETCTBUN C AE/CTBYHOLLMMM B
[aHHOli cTpaHe MpeAncannamMu.

5.3 Mepbl 6€30n0acHOCTM Npu

pa6oTe c cuctemoli
I'Iepe,u, nApUMEHEHNEM CUCTEMbI nonb3oEwWwens

LOMXEH y6eanTbea B (oyHKLUMOHab-10T-!
6€30MacHOCTY 1 HILLEXAleM COCTOSHAN CUCTEMBI.

Bo Bpems npoueaypbl C NpUMeHeHnem
CALCULASE LWc nayneHTomM Heobxoanrno
obpalartbca 1 HabnwgaTb 3a HAM C AO/KHbIM
MeAULMHCKMM BHUMaHUeM. 3TO BKIOYaeT B

ceba KOHTPO/b 3a NpOoTeKaHneM npoueaypbl,
HabngeHne 3a XU3HEHHO BaXHbIMU rXkasaTensamu
1 KOHTPO/b 3a TEeYEHNeM Hapko3a.

Bce npoueaypa! pa3peluiaeTtcs NpoEANTL TO/TLKO
B TOM c/lyyae, ecnv ober'neyeH BU3yasbHblIi
KOHTpO/b paboTbl Nnpubopa.

[laHHbIi Npn6Gop NpioBEpeH 1 COOTBETCTBYET
npeAenbHO A0NYCTUMbIM 3HAYEHUSM
3/1eKTPOMArHUTHbIX U3/Ty4eHWI COrTacHo AMPIOKTUME
ONA U3ennii MeguLNHCKOTO HasHavyeHus
93/42/E3C (CISPR 11. knacc B 1 EN 60601-1-2).
CobnogarTTe ykazaHusa no 31eKTpornarHnTtHom
coBMecTUMOCTU B pasgene 10 Ha cTp. 62-78).
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Die Laserstrahlung des CALCULASE Ill hat eine
Leistung von max. 35 Watt und eine Wellen-
lange von 2080 nm. die fur das menschliche
Auge unsichtbar isl (der Pilotstrahl, Farbe grun, ist
bei einer Wellenlange von 532 nm sichtbar). Bei
unsachgemaBer Handhabung konnen auch bei
unfokussierter Beslrahlung Verbrennungen dritten
Grades verursacht werden.

Brennbare Tucher, Operationsbekleidung, Gaze und
andere leicht entzCindliche Materialion durfen sich
nicht im Applikationsbereich befinden.

Zur Verwendung von nicht entflammbaren
Materialien und Instrumenten wird dringerxJ
geraten. Schwer entflammbare OP-Tucher,
Operationsbekleidung usw. werden empfohlen.

WARNUNG: Es besteht Feuer- Oder Explo-
sionsgefahr, wenn die LASERSTRAHLUNG
in Gegenwart von brennbaren Mat&'ialien.
Losungen Oder Gasen Oderin einermil
Sauerstoffangereicherten Umgebungbe-
nutzt wird. Einige Materialien, zum Beispiel
Baumwolle, die mit Sauerstoffgesattigt
Sind, konnen beiden hohen Temperaturen
enfzundef werden, die beim BESTIM-
MUNGSGEMABEN GEBRAUCH der Laser-
einrichtung entstehen. Den Los&vittein von
Klebstoffen und brennbaren Ldsungen, die
zur Reinigung und Desinfeklion eingesetzt
werden, sollte Zeitzur Verdunstung gelas-
sen werden, bevor die Lasereinrichtung
eingesetzt wird. Die Aufmerksamkeit sollte
auch daraufgerichtet werden, dass korper-
eigene Gase erUflarnmeri k6rioen.

WARNUNG: Leserrauch konnte lebens-
fahige Gewebepartikel enthalten.
BeiAnwendungen, die Rauchgas
erzeugen, ist eine Rauchgasabsaugung zu
verwenden.

The laser radiation of the CALCULASE Il has a

max. power of 35 W and a wavelength of 2080 nm.

which is invisible to the human eye (the green
aiming beam operates on a wavelength of 532 nm
and is visible to the human eye). Incorrect use may
lead to third degree burns even if the irradiation is
unfocussed.

Flammable drapes, surgical gowns, gauze ar»d
other ignitable materials must be kept clear of the
laser beam path.

The use of non-flammable materials and
instruments is advised. Flame retardant surgical
drapes, gowns, etc., are recommended.

n WARNING: Thereis a risk of fire or

explosion if the LASER BEAM is used in the
pres&ice of flammable mate/ials, solutions
or gases orin an oxygenated environment.
Some materials which are saturated with
oxygen, for example, cotton, may ignite
when exposed to the high t&vp&atures
produced during the INTENDED USEof
the laserdevice. The solvents in adhesives
and flammable solutions, which ate used
for cleaning and disinfection, shouid be
allowed sufficient time to evaporate before
the laser equipmentis used. Please note
(hat eridoyenous gases are flammable.

WARNING: Lasersmoke may contain
viable tissue particles.

Smoke evacuation is necessmy for
applications that produce antwke gas.

MouwHocTb naszepHoro kosnyyeHusas CALCULASE Il
He npesbiwaeT 35 BT. laHHOe u3nNueHune

nMeeT ANUHY BOJIHbl 2080 HM 1M HEBUAMMO ANA
4yesloBeYeCcKoro rnasa (BUAUMBbIA NUAOTHBLIN

fly4 3e/1€HOr0 uBeTa € A/MHC> BOMHbI 532 nm).
HeHapgnexaullee obpalieHve ¢ npubopom faxe
npun He ChOKyCUPOBAHHOM Sly4e MOXET NpuUBeCcTn
K 0Xoram TpeTbei CTLIEHMN.

Eka3ropaemble TEKCTU/IbHbIE MPUHA.LLEXMUCTU.
onepaumnoHHasa ogexaa, Mapnsa u gpyr ue nerko
BocnnameHsakxumecs mat(pmanbl He AOMKHbI
HaxoANTbCA B 30HE NPUMEHEHUS CUCTEMBbI.

HacTosiTenbHO pekoMeHAayeTcs

NPYMEHATb HEroptoume matepuasbl n
MHCTPYMEHTbI. PEKOMEHAYETCSt NPUMEHSATb
TPYZLHOBOCNAMEHSIOLMECS ONepaLyoHHble
MPOCTLIHU, ONEPaLMOHHYI0 OfexXay U T. .

NMPEAYNPEXAEHWE: Mpu npumeHeHun
NA3EPHOTO M3NYYEHWA B6N3N
BOCN/aMeHS 0 W UXCA MaTe ynBnob.
roployYnMx pacTBOPOB, ra3oB UK a
HacCblLWEeHHOW KNCNOPPLOM OKpYyXatoLy e
cpeje cyuecTByeT ONMacHOCTb noxapa
nnu B3pbiBa. HekoTopble m:ne(*n:lnbl
(Hanpumep, XN10N0K), NPONUT aHYbIO
kucnopluwom, MOfvr nocnnamI>Han>ca npu
BbICOKWX Temnep.3Typax, BO3HUKAO L NX
Bo BpemAa NCMNOJIb3OBAHWNA
MeAWCMHCKON na3”Hol ycTaHoBku NO
NMPAMOMY HABHAYEHMWIO. Mepep
HayasloM UCNOMb30BaHNA MeAuLUHCKO!"
nas"HoW ycTaHOBKU JO/IKHbI ncnapuTbcs
M(WnUnHDKIO cpoagcTBafAA YAYNNOHUA
KneeB U Bocnname!liemble XMAKOCTH,
KOTOpble NPUMEHANNCH NS OUNCT KK

n aesnHd ekynn. Takke He cnefyT
3a6biBaTh 0 BO3MOXHOCTMW BOCN1aMeHeHMNA
rasoB, MPONW3BOANMbIX HENOCPEeACTBEHHO
yes0BeYEeCKMM OpraHn. TMOKT.

NPEAYNPEXAEHWE: Asawm.
npou3BOANMbBIA Na:"BpoM. WxeT
cofepXaThb X3 "3HecnocobHble 6MOTKaHU.
Mpuv NpoBefEeHNN XUPYPTUYECKUX
npoueayp, KOTOpble CONpPoBOXAak TcA
o6pa3oBaHuem rasa, Heo6xoanmo
McnonbL30BaTb AbIMOOTCOC.
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5.4 Zweckbestimmung
Lasergrundgerate

Lasergrundgerate dienen zur Boreitstellung von
Laserstrahlung zum Schneiden, Koagulieren,
Vaporisieren und Ablation von biologischem
Gewebe, sowie zur Lithotripsie von Steinen bei
chirurgischen Eingriffen. Lasergrundgerate haben
keinen Kbrperkontakt,

Laserfasern

Laserfasern dienen, in Verbindung mit den
Lasergrundgeraten Calculase I. Calculase Il Oder
Calculase lll, zur Weiterleitung der Laserstrahlung
bei chirurgischen Eingriffen. Laserfasern sind invasiv
(natOrliche Kbrperbffnung) Oder chirurgisch-invasiv
und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt,
Zubehor

Zubehbr dient der Unterstutzung der
Lasergrundgerate, bzw. der Laserfasern.
Zubehor hat keinen Kbrperkontakt.

5.5 Indikationen

Der Einsatz der Lasergrundgerate und der

Laserfasern mit dem entsprechenden Zubehbr ist

indiziert, wenn aus Sicht des behandeinden Arztes

ein laserchirurgischer Eingriff indiziert ist, innerhalb

der folgenden Indikationen:

« Gutartige Prostatahyperplasie

« Blasentumoren

« Urolithiasis

* Cholezystoiithiasis

« Sialolithiasis

* Kondylome

« Stenosen im Harntrakt

« Blasenauslassobstruktion

¢ Tumoren im oberen Harntrakt

« Entfernung von eingewachsenen Schlingen und
Netzmaterialien im Harntrakt

Lasergrundgerate mit dem entsprechenden
Zubehbr, eignen sich fur alls Anwendungsteile,
welche die im Kapitel ,Technische Daten" der ent-
sprechenden Gebrauchsanweisung bereitgestellten
Energien zur erfolgreichen Durchfuhrung benbtigen.

5.4 Intended purpose
Laser units

Laser units are intended to provide laser radiation
for cutting, coagulation, vaporization and ablation
of biological tissue, as well as for lithotripsy of
stones during surgical procedures. Laser units do
not have body contact.

Laser fibers

Laser fibers, in combination with Calculase.
Calculase Il or Calculase Il units, are intended for
the transmission of laser radiation during surgical
procedures. Laser fibers are surgically invasive
or invasive (natural body orifice) and meant for
transient use.

Accessories
Accessories are intended to support the laser
units, or laser fibers. Accessories do not have
body contact.

5.5 Indications

The use of the laser units and laser fibers with the

corresponding accessories is indicated when laser

surgery is indicated from the medical view of the

treating physician, in the treatment of th(j following

conditions:

« benign prostatic hyperplasia (BPH) / benign
prostatic enlargement

* bladder tumors

« urolithiasis

« choltithiasis

« sialolithiasis

« condyloma

¢ stenosis in urinary tract

« bladder outlet obstruction (BOO)

« upper tract urothelial tumors

« removal of eroded sling / mesh in urinary tract

The laser units with the corresponding accessories

are suitable for application parts, which require

the energy in the 'Technical Data’ chapt<jr of the

instructions for use for successful performance.

5.4 LleneBoe Ha3HayeHue
NazepHble 6a30Bble NPUGOPLI

JlasepHble 6a30Bble NPUGr.pbl CNyXaT A/1s Co3jaHuns
NasepHOro U3nydeHns ANa pesku, koarynauuu, sano-
pusauuy n abnaumm GMoNOrMYecKMx TKaHen, a Takxe
[ANA NUTOTPUMCKUM KaMHeli BO BPeMsl XVPYpPrmyeckunx

BMellaTenbcTs. JlazepHble 6a30Bble NpuGOpPbI ABNS-

I0TCS U3AENNAMK, He KOHTaKTUPYIOrAMMU C TesIoM.

JlazepHble BONoOKHa

JlazepHb[e BONOKHA B coveTaHuy ¢ nasepHbiMu
6a3oBbIMU Npubopamu Calculase |. ((Calculase Nnnmn
Calculase lll cnyxaT ana nepefayn nasepHoro usny-
YeHus1 BO BPEMS XUPYPIrUYECKNX BMELLCTE/bCTB.
Na3epHble BONOKHA ABNATCA MHBa3NBHbLIMM fneAV
LMHCKMMMN n3gennamu (BBOAUMbIMA Yepes ecTeCTBEH-
Hble oTBepcTrua B lene) nnu xmpypruyeckumm nHea-
3UBHBIMU MEeANLIMHCKUMN U3LENUAMUN; OHN ABNSIOTCA
n34enmsaMn AN KPaTkoBP<3MEHHOro NPUMeHeHUs.

MpuHagneXxxHocTn

MpuHnanexHocTn ABNAKOK»! BCNOMOTTOIbHbIMA
U3enmnamu K nasepHbiM 6a3oBbiM Mpub3pam nwim
nasepHbIM BOMOKHaM. [MprHaanexHocT>l ABnsATCs
n3neNnaAMU, He KOHTakTUPYKILUMK C TEIOM.

5.5 TlokasaHuga

Mcnonb3oBaHune nasepHbix 6a30BbIX NPU60{X)B n

Na3epHbIX BO/IOKOH C COOTBETCTBYKLLUMM NpUHAS-

NEeXHOCTAMM nokasaHo, ecnu, no MHeHk!to neuuiero

Bpaya, NoKasaHo fla3epHoe X1pypn-Heckoe BMeLla-

TeNbCTBO MPU HAIMUYUK CReyoLmnX NoKasaHWiA:

e pobpokayecTBeHHas runepnnasus npocrartbl

* OMNyX0/In MOYEBOTO My3bIps

e yponuTtuas

e XoneyucTtonT'nas

e cuanonldrtmas

* KOHAWNOMbI

e CTEHO3bl B MOYEBOM Li3aKTe

¢ 06CTPYKLMSA BbIXOAHOrO OTBEPCTUA MOYEBOro
ny3blpsa

* ONyX0/n B BEPXHEM MOYEBOM TpakTe

e yfaneHue BPOCLIMNX NeTesb U ceTucrcrc
mMarepuclua 13 MOYeBOro TpakTa

JNasepHble 6a3oBble Npubops! ¢ a.X)Tera'ClByk/1.L;umn

NPUHAANEXT-I0CTAMW NOAXOAAT AN BCeX pabioumnx

yacTerr gns ycnewHow [3a60Tbl KON3pbIX TpebyeTca

BblpabaTtbiBaemMas Nnpubopc3m 3HEprus, Kak ykasaHo

B rN1aBe **TEeXHW'-HOCKIO aHHble- COOTBETCTBYHOl el

WNHCTPYKLMWN >3 3KCT/TyadqoLmn.
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5.6 Kontraindikationen

Der Einsatz der Lasergrundgerate und der Laser-
fasGrn mit dem entsprechenden Zubehdr ist dann
kontraindiziert, wenn nach Einschatzung des behan-
delnden Arztes die OP-Methode kontraindiziert ist,
Oder aufgrund des Allgemeinzustands des Patienten
die OP- bzw. Narkosefahigkeit nicht gegeben ist.
Der Einsatz ist kontraindiziert, wenn nach
Einschatzung des behandeinden Arztes das
Lasergrundgerat und die dazugehorigen
Anwendungsteile aufgrund deren technischen
Ausfuhrung nicht mit dem erfolgreichen Abschluss
des geplanten Eingriffes vereinbar and.

Die Lasergrundgerate haben keinen Kdrperkontakt,
sondern stellen Energie und Leistungen zur
Verfugung, weiche uber die Laserfasern auf das
Gewebe / die Steine ubertragen werden.

Die Lasergrundgerate und die Laserfasern mit dem
entsprechenden Zubehdr durfen nicht fur Eingriffe
in direktem Kontakt mit dem ZNS (Zentralen
Nervensystem) und dem Zentralen Kreislaufsyslem
verwertdet werden. Des Weiteren ist der intravasku-
lare Einsatz kontraindiziert.

5.7 Anwendungsrisiken und
unerwiinschte Nebenwirkungen

Im Zusammenhang mit Eingriffen bei denen ein
HolmiumtYAG-Laser eingesetzt wurde, warden
folgende Nebenwirkungen / Komplikationen in der
Literatur genannt:

« Akuter Harnverhalt

« Behandlungsbedijrftige Blutungen
« Blasenkontraktur / Blasenhalsstriktur
« Blasenperforation

« Blasenreizung

« Blasentamponade / Restkoagel

« Blutlransfusion

* Dysurie

« Erweiterung des Eingriffs

« Gallenleckage

« Hamobilie

* Harnwegsinfektion

« Inkontir>enz/ Stressinkontinenz

5.6 Contraindications

The use of the laser units and laser fibers with the
corresponding accessories is contraindicated if,
from the medical view of the treating physician, the
surgical method is contraindicated, or if the pati-
ent's general condition does rx)t allow for surgery
or anesthesia.

The use is contraindicated if, from the medical view
of the treating physician, the laser unit and laser
fibers with the corresponding accessories are not
compatible with the successful performance of the
planned intervention due to their technical design.

The laser units are not used in body contact but

provide energy and power for the corresponding

application parts, which are transferred to the tis-
sue/stones via the laser fibers.

The laser units and laser fibers with the corres-
ponding accessories must not be used for inter-
ventions in direct contact with the CNS (central
nervous system) and central circulatory system.
Furthermore, intravascular use is contraindicated.

5.7 Application risks and

undesirable side effects
The following side effects / complications have
been recorded in the literature in relation to inter-
ventions where a Holmium;YAG laser was used:

* acute urine retention

« bleeding requiring coagulation

« bladder contracture / bladder neck stricture
« bladder perforation

« bladder irritation

* bladder tamponade / clot retention

* blood transfusion

« dysuria

« auxiliary procedures

« bile leakage

* haemobilia

< urinary tract infection

« incontinence/ stress urinary incontinence

5.6 TllpoTmBOnokasaHus

MpumemMonne nasepHblx b.130BbIX NPUGO™OH ©
nasepHbIX BO/IOKOH NPOrMnonoko3aHo, ocaiu, no
MHEHMIO flevallero Bpaya, nayueHTy nputuBonoka-
3aH onepaTVBHbIN METO/, IeUEHUA WU MO NPUYKHE
06Lero CoCTOAHMA NaLueHT He CrK.TCO6eH nepeHe-
CTW onepawuunio/Hapkoa.

MpMMeHeHVe NPOTMBOMNOKA3aHOo, ec/in, N0 MHEHWUIO
neuvallero Bpaya, nasepHblii 6a3os:>I npuéop

1 OTHOCALMECA K HeMy paboyne yacTu B cuny
CBOMX TEXHUYECKNX OCOOEHHOCLLI HO rofy<ofsl
[N YyCMEeLHoro 3aBepLieHuns 3anaaHup'oBaHHoro
BMeLlaTebCcTBa.

NaszepHble 6a30Bble NPMGOPLI ABAAIOTCA Uragenv-
AMU, HE KOHTaKTupylLwWwmumn ¢ Tenom. OHM NnLb
BblpabaTbiBalOT 3HEPTUN™ N MOLLHOCTb, KOTOpbIE
nepegawTcs ix> 1a3epHbIM UONCKIUM K TKaHAM /
KaMHSAM.

3anpeliaeTcs UCTONb30BaTb NasepHblie 6a3oBble
npuéopbl C COOTBETCTBYOLWUMU NPUHALIEXHOCTS-
MU AN15 onepauuii B HenocpeCcTBEHHOM KOHTaKTe
C LEeHTpanbHOW HepBHOIT cuctemoit (LHC) n uex-
TpanbHOI cncTemoli kpoBoobpaLeHus. Kpome

TOro, NPpOTMBOMNOKasaHO BHYTpuUcoc:yan:Toe npu-
MeHeHune.

5.7 Puck npumeHeHusa u Hexena-
TeNlbHble N0BOYHbIe 3dhheKThI

B CBSI3U C BMellaTe/IbCTBaMu, B KC-TOPalkx

MCNO/Ib30BasICS rOIbMUEBLIN Nasep Ha

antoMonTTpuescm rpaHate (Holmium. YAG), B

nuTepaType yKasblBalT crnefylolime no6oyHble

AP eKTbl / OCTHOXHEMMH.

* ocTpas 3ajepxka Mmouu

* TpebyloLime neyeHns k|aoBoTeyeHus

* KOHTpaKTypa MOYeBOro ny3bipsi / CTPUKTYpa
Weiikn MOYeBOro nysbips

¢ nepdopaunss MO4YeBOro nysbips

¢ pasgpaxeHue MO4YeBOro nysbips

¢ TamnoHafa mouyeBoro nysbipsa / XTat>TH 11
Koarynsr

¢ nepenvBaHve KpoBwu

e auayplns

* 6oJsiee paclpeHHoe BMeLWaTeIbCTBO

¢ MpocaynBaHune xenuun

¢ remobunusa
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« Kapselperforation

« Kardiale Ereignisse

* Meatussienose

« Perioperative Mortalitat

* Postoperative Makrohamaturie

* Postoperatives Fieber

* Re-Hospitalisierung

* Re-Katheterisierung

* Reoperation

* Restharnretention

* Retrograde Ejakulation

* Rezidiv

e Steinmigration

e Strikturen im Harntrakt (Urethra, Ureter)
* Ureterperforation

» Urethraperforation

« Verletzung der Blasenschleimhaut (oberflachlich)
* Verletzung der Harnleiterostium

* Verminderte erektile Funktion

Weiterhin wurden in der klinischen Literatur erhdhte
Nebenwirkungsraten bei Patienten mit Storungen
der Blutkoagulation beobachtet.

5.8 BestimmungsgemaBer
Gebrauch

Das Gerat darf nur mit Zubehdr betrieben wer-

den, welches von KARL STORZ fiir das Gerat als

geeignet gekennzeichnet ist Oder dessen technisch

sichere Funktion nachgewiesen ist.

capsular perforation

cardiac events

meatus stenosis

perioperative mortality
postoperative gross hematuria
postoperative fever
re-hospitalization

re-catheterization

reoperation

storage symptoms

retrograde ejaculation

recurrence

stone migration

strictures In the urinary tract (urethra, ureter)
ureter perforation

urethral perforation

bladder mucosal injury (superficial)
ureteral orifice injury

reduced erectile function

In addition, clinical literature has shown an increa-
sed rate of side effects for patients with abnormali-
ties of blood coagulation.

5.8 Intended use

The unit must only be operated with accessories
which have been designated by KARL STORZ as
suitable for the unit or the safe technical functioning
of which has been proven.

* WH(EKUNS MOYEBBLIBOAALLUX NYyTeEl

e HefepxaHue / CTPeCccoBOE HefepXaHue Moumn

* paspbIB Kancysbl

* kapguonorunyeckme nell-is

* CTI3HO3 yCTbsl ypeTpbl

e nepuonepaymonHasi CMEPTHOCTb

e rocTonepauuoHHas makporsmar/pus

« TemnepxaTtypa B rvacneornepauvovHomM rnepuoge

* MOBTOpHas rocnuTanusauuns

* MNOBTOpHas kateTepusauus

* MoOBTOpHas onepayus

* 3ajiepxka ocTaToyHoll mMoun

« obpaTHas askynauua

* peumgus

e MUrpauusa KamHe

e CTPUKTYpPbl B MOYEBOM TpakTe (ypeTpa,
MOYETOYHUK)

e paspbiB MOYETOYHUKA

e paspbiB ypOTpbi

e noBpexaeHue cnusncton Mo4yeslXO n/3bips
(rroeepxHOCTHOE)

e MOBpEeXAeHne ycTbs MOYEeTOYHMKA

e 3peKTUNbHasA AUCHYHKLUSA

Kpome TOro, B KNMHUYECXKOW nnlepary(.x>
0TMEYaNoch MOBbILLEHHOE KOJIMYECTBO NOGOUHBIX
3(hhEKTOB y NALMEHTOB C HapyLleHUeM
CBepTbIBAHUS KPOBMU.

5.8 WMcnonb3oBaHue MO HA3HAYEHUIO
Mpubop paspergaoTtcsa MPUMEHArb TOSIbKO C
NpUHAaL/IeXHOCTAMMU, KOTOPble 0603HAYEHbI
komnaHuneih KARL STOPZ kak npurogHak ans
MCNOMb30BaHNSA C MPUB<:)pPOM nrm B OTHOLLEHWK
KOTOPbIX A0Ka3aHO nx 6e3onacHoe C TeXHUYECKOi
TOUKM 3peHNs PYHKLMOHUPOBaHUE.
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5.8.1 Qualifikation des Anwenders

Der CALCULASE Il darf nur von Arzten und medi-
zinischen Assistenten eingesetzt warden, die Ciber
entsprechende berufliche Qualifikationen verfugen
und fOr die Anwendung des Gerats eingewiesen war-
den. Die Einweisung wwrd von autorisierten Personen
durchgefuhrt, Der drtliche KARL STORZ Vertreter
steht lhnen fur weitere Informationen zur Einweisung
zur VerfCigung,

5.8.2 Benutzerprofil

Anerkannte medizinische Grundkenntnisse der
Anwendung

Ausreichendes Verstandnis fur die rationale
Beurleilung des medizinischen Eingriffs und der
Anwendung des Gerats

Vertrautheit mit technischen Geraten
Ausreichende Kenntnis der vom Gerat verwen-
deten Sprachen und der Gebrauchsanweisung
Kenntnis des Inhalts der Gebrauchsanweisung
Ausreichende Kenntnis von Zweck und Standort
von Medizinprodukten

Keine korperlichen Behinderungen. die die
Wahrnehmung von akustischen Oder visuellen
Alarmsignalen beeintrachtigen Oder verhindern

5.8.3 Patientenprofil

Die Patientenpopulation ist nicht begrenzt. Das
medizinische GerSt kann fur alle Patienten einge-
setzt warden, die ein Laserverfahren benotigen.

5.8.4 Anwendung

Die Venwendung erfdgt ausschlieBlich in Kranken-
hausern und Arzten unter den in den technischen
Daten angegebenen Umgebungsbedingungen.

Weitere Einsatzbedingungen;

Haufigkeit der Anwendung: ein bis mehrere Male
pro Tag

Lebensdauer von mehreren Mirnuten bis zu
mehreren Stunden fxo Tag

Positionierung: auf einer flachen, vibrationsfreien
Basis

Kann nur durch Montage auf Trolley- Oder
Deckenversorgungseinheiten bewegt warden

5.8.1 User qualification

The CALCULASE Il must only be used by
physicians and medical assistants with the
corresponding professional qualifications who have
been instructed in using the device. Instruction

is given by authorized persons. The local

KARL STORZ representative is available to provide
you with more information on instruction.

5.8.2 User profile

Recognized medical skills in the field of
application

Sufficient understanding for the rational
assessment of the medical intervention and use
of the device.

Familiarity with technical devices

Suitable command of the language used by the
device and in the instruction manual
Knowledge of the contents of the instruction
manual

Adequate knowledge of the purpose and
\«hereabouts of the medical products

No physical impairment which makes it difficult or
impossible to perceive acoustic or visual alarm sig r”

5.8.3 Patient profile

The patient population is not limited. The medical
device can be used for all patients requiring laser
procedures.

5.8.4 Operation

The unit must only be used in hospitals and by
physicians in the ambient conditions specified in
the technical data.

Other conditions of use:

Frequency of use: one or more times per day
Duration of use: from a few minutes to several
hours per day

Positioning: on a level, vibration-free surface
Can only be moved by being installed on trolley
or ceiling supply units

5.8.1 Ksanudumkauusa nonb3osartens

CALCULASE Ill pa3peluaeTcs UcnonbaoHaTb
TONbKO BpavyaM 1 MeAuLMHCKMM pab6<.)rHukam,
KoTOpble 061a4al0T COOTBETCTBYIOLEN
npodheccroHanbHO KBanudukaumed n npownm
MHCTPYKTaX MO KCMo/b30BaHunIo novbopa.
NHCTpYyKTaX NpoBOANUTCA YNOJTHOMI>1e-THbIMM
nvuamn. MecTHoe npeAcTaBuTesIbCTBE KOMMaHUu
KARL STORZ npegocTtaBuT Bam Heobxogumyto
MHpopMaL M0 OTMOCUTENIBHO MHITOYKTaXa.

5.8.2 MMpodunb nonb3oBaTens

OduumanbHo noaTBEPXAEHHbIE 6a30Bble
MeAVNLUHCKME 3HaHNA (3061acT NpUMeHeHNs
[locTaTo4yHoe NoHMMaHWe pauuoHanbHOM
OLleHKVN MeJULMHCKOTO BMeusatra/beraa
nernbL30BaHua npu(topa

11aBblKv 06paLLEHUs C TEXHITUXXKMMM ai majviiaMn

[locTaTouHblil ypoBEHb BNAAEHUS OAHUM U3
A3bIKOB, UCNOMbI3yEMbIX AN YNaABNEHNs
NPMGOPOM M B MHCTPYKUMM MO IKCNayarayum

3HaHWe cofepxaHns MHCTPYKLMK No 3KcniyaTaumm
[locTaToOUHbIE 3HAHUTT O Ha3HAYT3HUK 1
pacnonoxeHuun KeguumHcknii n:3a((rmm

OTcyTCcTBrE PTINUECKNX HEAOCTATKOB, HC YLL-UCAANX
WM MELLIaoUIMX BOCTIPUATIO 3BYK(*bIX WM
BU3YasTbHbIX MPEeAYNPeanTesbHbIX TUTH0 108

5.8.3 Mpodunb nayneHta

Kpyr nauneHToB He orpaHuyeH. MeguunHcKnm
I'IpVI60p MOXHO Merwb3oBatb A/19 BCEX NaLUNEHTOB,
KOTOpbIM TpebyeTca nasepHas npoiueaypa.

5.8.4 TpumeHeHue

|/|CI'I0]'Ib3OBe,D,VIe OCYLLIECTBNAETCA TO/IbKO B K/IMHUKaX

M YaCTHbIX Bpa4e6HbIX KABMHETAX FPY OKPYXXDKILLMX
YCnoBusAXx, onncaHHbIX B pasaene --TexHuyeckvie ,Cl,aHHbIe*.

Mpoune ycnoBusi NPUMeHeHNs:

YacToTa NpUMEHEHUSA: OT OAHOTO [0 HECKOTbKNX
pas B AeHb

CpoOK CnyX06bl OT HECKO/IbKUX MUHY [0
HECKO/NbKMNX 4acoB B Ai€Hb

Pa3melleHne; Ha pOBHOM OCHOBaHUU, He
noABepPXeHHOM Bubpauun

MoXxeT nepemelLaTbCsA TOMbLKO rtocne KpenaeHns Ha
nepeaswkHol NpuBopH>1 CcToliKe NN NOTO/IOYHON
kKoHcosi1 co BCTIXHOHHbM nCTOYHUKOM NunLwmsa
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« Kombinalion; Kann gleichzeilig an Patienten mit
anderen Geraten, die LUr die Operation notwen-
dig Sind, ven”vendet werden

¢ Laser sind nicht fur den Einsatz in explosi-
onsgefahrdeten Bereichen bestimml. Dies
bedeutet, dass der Betrieb des Systems im
Anwendungsbereich ausgeschiossen ist, wenn
brennbare Oder explosive Inhalationsanasthetika,
Chemikalien {2. B. Hauldesinfektionsmittel und
schnelle Oberflachen-Desinfeklionsmittel) und
Mischungen davon verwendet werden.

« Laserfasern sind nicht zur Verwendung mil
Schneidsystemen wie Rasierer Oder Morcellator
vorgesehen, um eine Beschadigung des
Fasersystems zu vermeiden.

5.9 Betreiberverantwortlichkeit
Der Betreiber und die Sicherheitsbeauftragten
sind verantwortlich fur die Durchfuhrung alier
SicherheitsmaBnahmen. so dass Patient, behan-
deinder Arzt und anwesende Personen wahrend
des Laserbetriebs nicht gefahrdet werden konnen.

Daruber hinaus sind die fur den Einsatzort gelten-
den nationaien Verordnungen und Vorschriften zur
UnfaiiverhCitung zu beachten.

In Deutschland sind in diesen Punkten ggfs. gultige
UnfallverhQtungsvorschriften (DGUVVorschrift 11),
die OStrV und die zugehorigen technischen

Regeln zur Arbeitsschutzverordnung zu kunstlicher
Optischer Strahlung fTROS Laserstrahlung) zu
beachten.

Folgende Unterlagen sind in Deutschland
vom Betreiber stets zuganglich zu halten bzw.
regelmaBig zu fuhren:

« Bestandsverzeichnis
¢ Geratebuch bzw. Geratekarte
* Gebrauchsanweisung

Unfall- und Schadensanzeigen nach Personen-
schaden sind unverzuglich der zustandigen
Behdrde zu melden.

Combination: can be used on the patient at

the same time as other devices required for the
operation

Lasers are not designed for use in potentially
explosive atmospheres. That means that

the system cannot be operated in fields of
application where flammable or explosive
inhalation anesthetics, chemicals (e.g.,

skin disinfectants and rapid-acting surface
disinfectants) or mixtures thereof are used.

In order to prevent damage to the fiber system,
laser fibers are not intended for use with cutting
systems such as razors or morcellators.

5.9 Operator’s responsibility

The operator and safety officer have responsibility
for carrying out alt the safety measures to prevent
any risk to the patient, attending physician and
other people present during use of the laser.

In addition, the national accident prevention rules
and regulations applicable to the place of use must
be adhered to.

In Germany, the valid accident prevention
regulations (German Social Accident Insurance
Regulation 11). the OSIrV (German regulation

on artificial optical radiation] and the associated
Technical Rules under the German OSH Ordinance
on Artificial Optical Radiation (TROS laser radiation)
must be observed.

The operator must keep the following documents
accessible at all times and must update them
regularly (Germany only):

* Inventor list
« Equipment book and/or equipment chart
¢ instruction manual

\ccidents and personal injury must be reported to
the responsible authorities without delay.

* KoM6uHaLusi NprbOpPOB: MOXET UCMO/b30BATLCA
Ha nayueHTe 04HOBPEMEHHO C APryrumm
npn6opammn, Heo6X0ANMbIMM AJ/151 ONEeoaALUN.

* Jlasepbl He npefHasHa'TeHbI AN NPUMOHEHNL
BO B3pbIBOOMNACHbIX 30Hax. Jro o3HauC'el.
YTO 3KCnyarayms cucTembl B 06/1CHOTU
TPUMEHEHUS UCKIOYEHA, eCNN UCTO/b3YTCA
BOCM/ITAMEHSAIOLLNECS WN B3PbIBOC-NACHbIE
WHraNALUMOHHbIE aHECTETUKM, XUMUYECcKne
BellecTBa (Hanpumep: cpeAcTsa Ana fesnHgekumnm
KOXW U B6bICTpOAeNCTBYOLME cpeacTaa Ans
Ae3VHdeKL 1y MOBEPXHOCTEN) 1 UX cMecy.

» JlasepHble BOJIOKHA He NPefyCMOTPEHbI ANs
NPUMEHEHUSI C CUCTEMaMMN PE3KN, TaKUMMN Kak
6PUTBbI NN MOPLENIATOPbI, YTO6bI UCK/THOUNUTD
noBpexaeHne BOSIOKOHHOW CUCTEMBI.

5.9 OTBeTCTBEHHOCTb NoJsib30BaTe s
Monb3oBaTens n nvua, OTBETCTBEHHbBK3 3a
obecnevyeHune 6e30|‘IaCHOCTVI, HECYT O/I30TCTBEUHCXTb
3a nNpuHATME BCEX rTeOGXO,qI/IMbIX Mep 6e3onacHocTn

C uenbto Toro, B-TOObI HU nauneHT, H1 Bpad, HK1
npycyTCTBYtocNJ\.1e 10 Bpemsi UCMosib30BaHWA slasepa
JMLUCT He noaBeprasincb HUKaKOW onacHoOCTW.

Kpome aTc™o HeobxoAuMo cobntoaaTh. Haum(»asb.Hek3
NOCTaHOBMEHUA 1 NpeanucaHns no Npk?ayniXSwaeHno
HecuaCTHbIX C/lyyaeB, AerTCTBytoLLmMe Ha TPPUTO[ MU
npvmeHeHus npuéopa.

B 'epmaHum Heobxoaumo a>6ntoaaTh AeicTByoLLe-
npasuna npeaynpexneHns HecHacTHbIX Cryvyaes
(nHcTpyKums Ne 11 Hemeukoro choHza counanbHOro
CcTpaxoBaHusa 0T HecyacTHbIX cnyyaeB (DGJV), npaenria
TeXHWKM 6e30nacHOCTU NpU patore ¢ UCKYCCTBEHHbIM
onTuyeckum nsnyyeHvem (OStrV) n cooTBeTCTBYOLLME
TexXHUYeckve npaswna rno 3aluTe oT UCKYCCTBEHHOMO
onTuyeckoro usnyyenus (TROS Inserstrahfung).

Monb3oBatens 06513aH XpaHUTb B AOCTYNMHOM MecCTe U
perynapHo BeCctu cneayrorume OKyrmeHTbl:

* WHBEHTAPHYI BEAOMOCTb.
* KHWUTY WK KapTouKy yyeTa 060pyAoBaHus.
e nHCTPYKUMIO NO 3KCnayaTayuu.

O HecuyacTHbIX C/lyyasx u NpUUUHEHUU 3pesa
XM3HW U 3[J0POBbLI0 CEAyeT He3aMenIMTeIbHO
NOCTaBUTb B M3BECTHOCTb COOTBETCTBYHOLLNI
opra.
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5.9.1 Organisatorische MaBnahmen

Die erforderlichen personlichen Schutzaus-
rustungen sind vom Betreiber bereitzustellen.

Alle vorhandenen Sicherheltseinrichtungen sind
regelmalBig zu CiberprCifen,

n HINW EIS: Sichern Sie ihr Geratimmer ge-

n gen unbefugtes Bedienen, indem Sie den
Schlussel vom Schlusselschalter abziehen.
Das Abrll”en des Schlussels kann nurin der
Position *>0" erfc*gen.

5.9.2 Vorder ersten Inbetriebnahme
Die Erstinstallation des CALCULASE Il ist durch
autorisiertes (geschultes) Personal durchzufuhren.
Das System muss mit Kuhlwasser befullt werden,
sonst ist eine Inbetriebnahme nicht moglich (siehe
auch "VorsichtshinweiS" auf Seite 24).

Grundsatzlich sind die landerspezifischen
Vorgaben fur die Aufstellung und das Errichten von
Lasersystemen zu beachten.

Fur Deutschland gelten die folgenden Punkie:

* Das Gerat muss durch die Beschaffungsstelle
abgenommen sein,

« Die Beschaffungsstelle bzw, der Betreiber muss
schriftlich einen Laserschutzbeauftragten ernennen,

» Der Laser muss be! der Berufsgenossenschaft
und bei der fGr den Arbeitsschutz zustandigen
Behorde angezeigt werden.

 Alle baulichen SicherheltsmaRnahmen im
Laserbereich mussen erfoigt sein.

« Eine befriebsfertige Ubergabe des Gerates
und eine Einweisung des Personals durch
KARL STORZ Oder durch einen autorisierten
Vertreter mussen erfoigt sein.

5.9.1 Organizational measures

The required personal protection equipment must
be provided by the operator.

All the safety devices fitted must be checked at
regular inten/als.

NOTE: Secure the unitagainst unauthorized
use by pulling the key out of the keyswitch.
The key can onlybe removed when in the 'O’
positbn.

()

5.9.2 Before operating for the first time
The initial installation of the CALCULASE Ill must
be carried out by a trained, authorized pfirson.

The system must first be filled with cooling water,
otherwise start-up will not be possible (see also the
caution note on page 24).

The guidelines of the country of use for installing
and setting up laser systems must always be
followed.

The following points apply to Germany:

* The unit must be inspected and approved by the
procurement office.

* The procurement office or operator must appoint a
laser protection officer in writing.

* The Employer’s Liability Insurance Association
and the health and safety authority must be
notified of the laser unit.

« All the structural safety requirements in the laser
area must be met.

¢ The unit must be handed over ready for
operation and the staff trained by KARL STORZ
or an authorized representative.

5.9.1 OpraHu3aunoHHbIe Mepbl

Monb3oBaTeslb JO/IKEH 3apaHee NoAro-onnuTb
HeobxoAvMblE cpefersa MHAVHUAYUAL<HOM 3alurbl.

Heo6xoAnMMo perynspHo nposepaT” Bce
UMerLmecs ycTpoiictBa 6e30nacHoCTy.

YKA3AHWE: ina npeaoTapalw,oHns

n akcnnyaTauum npnéopa NOCTOPOHHUMN
nmuyamMmun Heo6Xo0AMMO U30NEXNTb KKY U3
3aMKa-oblknwovaTens. i3gnevenne knwoya
llo:Wcw o TONMbKO, €CNN KUY HAXCLNTCS B
nosuyun -O-

5.9.2 Tepep nepBbiM BBOAOM B
sKcnnyatayuto
MepsunyHasa yctaHoBka CALCULASE Il gomkHa
NPOBOANTBLCS YNOIHOMOYEHHbIM (CreuuanbHO
06y4YeHHbIM) nepcoHanom. Cuctema AoMkHa
ObITb HaMO/MHOHA OxNaxjatuw,en Bogon, NHI'O
BBOJ, B akcnnyatauno HelKO3MOXeH (cm. Takke
npegynpexaeHue Ha cTp. 24).
Heobxoanmo cobntofarb HaUWCHOMbHbIE HOPMbI,
KacaloLinecs yCTaHOBKM W HACTPOWKN N103epHbIX
cucTem.

Ons TepMaHuy AONCTBYION CRneaytowme nyHKTbI:

e Mpunbop foNXeH 6bITb NPUHAT OTAEIOM
3aKynok.

e OTgen 3akynok unv akcnayatu[.lyktmlay
opraHunsaumsa Ao/HKHbI MMCbMEHHO Ha3HauUTb
OTBETCTBEHHOIO 3a 3alguTy OT Nla3epH-3ro
N3NyYeHus.

* Jlazep Heob6xoAUMO 3al|>erncTpupoBaTtb e
KOMUTEeTe T0 OXpaHe Tpyga unv B BeLOMCTBE,
OTBITHAIOILMM 3@ OXp)aHy Tpyaa.

e [OoMKHbI 6bITb N"MHATL! BCE KOHCTPY'KTUBHbBIO
Mepbl 6€30NacHOCTY B 30HE N1a3epHOro
BO3AelicTBUA.

* KomnaHua KARL STOFtZ nnu ynonrHTMOYeHHbI
npeacTaBuTeNnb AOMXHbI NepesaTe nombop
B FOTOBOM K 3KCnayaTauun COCTOSHUMN 1
NPOUHCTPYKTMPOBATb MEPCOHITA.
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5.9.3 Laserbereich

Der Laserbereich ist der Bereich, in welchem die
Werte fur die maximal zulassige Bestrahlung (MZB)
uberschritten werden konnen. Dies ist, wenn nicht
durch bauliche MaBnahmen eingeschrankt, der
gesamte Operationssaal. Die Moglichkeit einer
unbeabsichtigten Ablenkung des Laserstrahls

ist zu berOcksichtigen. Die Zugange zu den
Laserbereichen sind durch Warnlampen zu kenn-
zeichnen. Empfohien wird ein Blinklicht,

Der Laserbereich muss mil Schildern. die auf das
intensive Licht und den verwendeten Laser hinwei-
sen, eindeutig gekennzeichnet sein.

5.9.4 Warnschilderfurden Laserbereich

Bhngen Sie die Warnschilder an einer auffallenden
Position an.

Erlauben Sie den Zugang zum CALCULASE I
Laserbereich nur solchem Personal, das fur die
Behandlung unbedingt notwendig ist und in den
erforderlichen SicherheitsmaBnahmen geschult ist.

keine Gegenstande mit reflektlerenden
Oberfiachen wie z. B. Chirurgische Insrru-
mente, Spiegel. Uhren Oder Schmuck
befinden, die den Lasei'strahl reffektieren
kdnnten.

I I I VORSICHT: Im Laserbereich durien sictr

5.9.3 Laser area
The laser area is the area in which the levels for

maximum permissible irradiation may be exceeded.

This means the entire operating room unless
building measures have been carried out to limit
the area. The possibility of unintentional deflection
of the laser beam must be taken into acrxDunt.
The access routes to the laser areas must be
identified with warning lamps. A flashing light is
recommended.

Signs must be placed in the laser area giving an

explicit warning about the intensive light and the
laser beam used.

5.9.4 Warning signs for the laser area
Position the warning signs conspicuously.

Only allow access to the CALCULASE Il laser
area to those members of staff who are absolutely
necessary for the treatment and who have

been thoroughly trained in the necessary safety
measures.

objects, e.g., surgical instruments, mirrors,
watches orjewelry are permitted which
mightreflect the laser:

I I I CAUTION: In the laser area, no reflective

5.9.3 30Ha na3epHoOro Bo3gencTams
30Ha /1a3epHOro Bo3feicTBuA - 3TO 30Ha, B
npegenax KOTOpoi MOT/T GbiTb MP<3BbILLOHbI
3HCHENWS MakCUMasibHO JONYyCTUMOTO U3/yYeHUs.
Ecnn 3T0 NpOCTPaHCTBO HE OrpaHu4eHo
KOHCTPYKTUBHO, TO TaKol 30HO ABNsieTcA BeCb
onepaumoHHbIi 3an. HeobxoAMMO yUnTbIKITb
BO3MOXHOCTb Henp>efHaMepEHHOrC OTKIOHEHUS
nasepHoro fyya. [locTynbl K 30HaM s1la3epHoro
BO34,eMiCTBUA A0/MKHbI ObITb 0603HAYEHbI
CUTHaNbHbIMM Namnamu. PekomeHayeTcsi
MUTratoLnin ceer.

30Ha Na3epHOro BO3AENr:TBUS J0/MKHA OblTb YETKO
ob6o3HauyeHa Tabnuukammn, npegynpexgarommm o6
WHTEHCUBHOM CBETE U MPUMEHAEMIM fasepe.

5.9.4 Tabnuuku, npegynpexgparouime o
30HE Na3epHOro BO34enNCcTBUSA

Mpeaynpexgaiowme Tabnuku ycTaHaBIMBawTCa B
3aMeTHbIX MecTax.

[ocTy! | B 30HY BO34ENCTBUS NasepTT
CALCULASE Il pa3|.TenleH TONbKO nepcexany.
npUCYTCTBME KOTOPOro HOO6XO/AMMO BO BPEMS
onepauun 1 KOTopblii 6bi N|X)UHC PV ATUpPOBaK 0
HEeo6X0ANMbIX Mepa* NprgocopPo.-KHOCTU.

OCTOPOXXHO: H aona nasepHaro

I I I BO34e/CTBNA HE JO/DKHBI HAXO4T bCA
NPBArMETbI C 0T paxawli el NOBEPXHOabIO,
HanpuMmep: XMpypruvyeckme NHCT PYMOLbI,
3epkasa, 4achbl U OBBAUPHBI-€ U3AENUS,
KOTOpble MOTyT OTpaxaTb a3 Hbl € Nyuu.
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5.10 Personensicherheit

« Stellen Sie sicher. dass alle Milarbeiter im Laser-
bereich mit der Stauerung des CALCULASE 1L
vertraut sind und wissen, wie das System im
Notfall schnell abgeschaltet werden kann.

* Blicken Sie nie direkt in den aus dem Lichtleiter
kommenden Lichtstrahl, auch nicht mit
Schutzbrille.

« Richten Sie den Lichtleiter nie in den freien Raum.

¢ Wenn der CALCULASE INnicht verwendet wird,
schalten Sie ihn sofort aus und entfernen Sie
den Schlussel.

Laser-Schutzbriilen

Laser-Schutzbrillen schutzen die Augen vor
Schaden durch intensives Licht wahrend eines
Lichtpulses. Zur zusatzlichen Sicherheit gegen
seitiiche Reflexionen sind die Brillen mit setlichen
Abdeckungen versehen.

WARNUNG: DerArzl undalle im Laser-

bereich anwesenden Personen mCissen

wahrend der Behandlung eine spezielle

Laserschutztxille fur2080 nm Wellen-

1léngs tragen (z. B. die Laserschutzbrille

27 750095).

Die Laserschutzbrille fur das Lasersystem

CALCULASE lllmuss mindestens folgende

Bedingungen erfullen:

12080 nm LB3 (geTas EN 207),

Kennzeichenerklarung:

I: Laserbetriebsart (Impulslaser)

2080 nm: Wellenlange, beiderdie

Laserschutzbrille Schutz bietet.

LB3: Schutzstufe

VORSICHT: Eine Nichtbeachten kann zu
I/I irreversiblen Augenverletzungen fuhren.

Prufen Sie vorjedem Gebrauch den ein-

wandfreien Zustand der Laserschutzbrille

- sie muss fr& vonjeglichen mechanischen

Schaden sein. Esist unbedingt daraufzu

achten, dass nur Brillen fur den angegebe-

nen Wellenlangenbereich benutzt warden.

q) HINWEIS: Am Rahmen Oder den Bugein
der Laserschutzbrille istaufeinem Etikettder
Wellenlingenbereich Oder die Wellenlange
angegeben, die sie ausfiltert. Sie muss der
W *len”nge des Lasers entsprechen Oder
diese mit einschlieBen.

5.10 Persona) safety

» Ensure ttiat all members of staff in the laser area
are familiar with controlling the CALCULASE Il and
know how to shut down the system rapidly in an
emergency.

* Never look directly into the light beam coming
from the laser fiber, even if you are wearing
safety goggles.

» Never direct the laser fiber around the room.

* When the CALCULASE Il is rol being used,
switch it off immediately and remove the key.

Laser safety goggles

Laser safety goggles prevent the eyes from being
harmed by intensive light during a light pulse.
The goggles are equipped with side guards for
additional safety against lateral reflections.

WARNING: During treatment, the
physician artd everyone who is present

in the laserarea must wear special laser
safety goggles fora 2080 nm wavelength
(e.g., lasersafety goggles 27750095).
The laser safety goggles for the
CALCULASE llllasersystem must meet at
least the following cortditions:

12080 nm LB3 (inaccordance with
EN207),

Marking declaration:

I: Lasermode fctufee laser)

2080 nm: waveler}gth at which the laser
safety goggles provide protection.

LB3: protection level

CAUTION: Non-compliance can lead to
irreversible eye damage. Please verify the
perfect condition of the laser safety goggles
before use - the goggles mustbe free of
any mechanical damage. Only the type of
protective eyewear forthe indicated wave
length spectrum may be used.

il

NOTE: The frame orarms of the goggles
should have a label indicating the specific
wave length spectrum they are designed for.
The wavelength on the labelmustcorrespond
to orinclude the wavelength ofthe laser.

A

5.10 JlnyHas 6e30nacHOCTb

¢ Heobxogumo, 'srmobbl Bce naxoasn.mecsi n "oHe
Na3epHOro BO34elcTons COTPYAHUK, M Bblin
06yueHbl ynpasneHuto cuctemoli L'ALCULASE Il
N 3H&UTW, KakK B 3KCTPEHHCM c/lyvae 6>bCTpo
OTK/IOUYUTb CUCTEMY.

¢ Hwukorga He cMOTpUTE HenocpeacTBEHHO Ha
BbIXOo4sda;un U3 ceetoBoda /iyd ceBeTa, faxe 4vepes
3allUTHbIE OYKWN.

¢ Hwukorga He Hanpasnsure U3nyvyeHus ot
cBeToBOjA B CBOOOALI3E NPoOCTPaHCTBO.

¢ Ecnu CALCULASE Il He ucnonb3syeTtcs, cpasy
BLIK/TIOUMTE €70 U U3B/IEKUTE KJH0Y.

3almnTHbIe la3epHble O4KM

3alnTHbIe NasepHble 0YKM 3au™MLLalT rnasa ot
BpeAHOro BO3eNCTBUSI UHTEHCUBHOTO CBeTa BO
BpEMS U3y4YeHNs CBETOBbIX UMMYNbCOB. AN

LOMX3/IHATONbLHOM 6€30NacHOCIN OYKM UMEKT

60KOBYIO 3aWNTy OT OTJaxXeHun.

MPEAYMPEXAEHWE: Bo 3per.lanpoueay-
pblap” N rpucy TCTUyOWME € a0H3 1a3epHOro
BO3AENCTBUS S, 3A0/IKHbI HOELW b 3aLNTHbIE
OYKM, cbecneytocloa” 3;WMTY OT/IA3EPHO-
ro n:{nyuwkuns ¢ UITIIYIno/kef '<Ii-ifz (Hc pu
kiep, 33luniHble O4YKM 27 /bIO9b).

OYHM OTNasepHoro InnyyeHny nasepHoy CMeTe-
Mbl CALCULASE lllgonxHbl alo TbercnxTrb
no MeHblWeli mepe cnqqytouifiM rpe6oBaHunyr’:
12080 Hm LB3 (cornacHo EN 207)

MoscHeHne 0603HaYEHNIA:

I: pBx:'1IM (K060 ThI Me33epa (MMrLUACHbIN)

2080 HM: gnnHa Ikj/ihu rpkr KOTOpCUA
3allUTHbIE 04K obecneunnumt .vuynrv or Bur-

AciicTBUM nasepa.

LB3: ypOOB-b 3avpTThl

OCTOPOXXHO: Hecob6niogeHune rmoxeT npu-
I I I UMHUTbL HeobpaTuUMbI BPe, 13a.3am. /Tepoc

KaxblM Ucrnonb3oaaHnem npoeepsaiiTe 6e3y-
NpeyYyHOoe COCISAT/II0 3aLNTH-M 1a3EPHbIX 0Y-
KOB - HO HUX HE J0/IKHO BbITb HUKAKUX MC>.,YHN-
Yyeckux nospexa»?Hull. Heobxoaurto NOMHAUTB,
YTO MOXHO MOJbI0ATbCA Tarnbko O4KaMu 41s
yKa3aHHOro guana:toHa AVNHbl BOJHbI.

Nna3epHbIX 04KOB Ha 3TUKETKe yKasaH BOJIHOBOI
Avana3oH UK A4INHA BOMHbI. KOT OP\0 OHKU

0T ML TPOBbLIBAIOT. OHW AOMKT-bl COOTBETCTBO-
BaTb/A/IMHE BOJIHbI Na:Tepa unu BknwvaTh €e.

¢ YKA3AHWE: Ha cnpaBe unu gyxkax sawuTHbIX
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5.11 Patientensicherheit

Die Sicherheit der Patienten wird in efster Linie
durch gul geschultes Personal und durch einen
vorschrifisma3ig ausgestatteten Laserbereich
gewabhrleistet. Die Patienten mCissen Ciber die fur
sie wichtigen SicherheitsmaBnahmen und uber die
Art der Behandlung unterrichtet werden,

« Stellen Sie sicher, dass die Augen des Patienten
vor der Laserstrahlung geschutzt sind.

* Wenn der Patient keine Schutzbrille tragen
kann, statten Sie ihn mit undurchsichtigem

Augenschutz aus, der die Laserstrahlung
vollstandig von seinen Augen fern halt.

5.12 Sicherheitsmerkmale des
Systems

Allgemeine Voraussetzungen bezCiglich Design

und Herstellung des KARL STORZ CALCULASE il

warden gemaB der Sicherheitsnorm IEC 60601 und

IEC 60825-1 festgelegt.

In Ubereinstimmung mit internationalen Standards

ist der CALCULASE Il ausgestattet mit:

Energieanzeige
SchlQsselschalter ©
Not-Aus-Schalter ©
Interlockanschluss ®

ordnungsgemaBer Beschilderung
(nach IEC 60825). siehe Abbitdungen links (Abb. 3)

WARNUNG: Das Gerétistdurch einen
A Schutzl&terim Netzkabe!geerdet. Diese
Erdung ist furden sicheren Betrieb not-
wendig.
Vor jedem Einschalten des Cerates mOssen alle
Schutzeinrichtungen sachgerecht angebracht und
funktionsfahig sein.

5.13 SchlQsselschalter

Der SchiQsselschalter © wird verwendet, um das
Gerat ein- und auszuschalten (Abb. 4). Das System
kann ausschiieBlich mit dem von KARL STORZ zur
Verfugung gestellten Schlussel betrieben werden.
Das verhindert eine unautorisierte Verwendung des
Cerates. Ziehen Sie den Schlussel immer ab, wenn
das Gerat abgeschaltet ist, und bewahren Sie den
Schlussel an einem sicheren Ort auf.

5.11 Patient safety

The safety of the patients is ensured primarily
by well-trained staff and a laser area equipped
according to the regulations. The patients must
be informed about the safety measures which
are important for them and about the type of
treatment.

« Ensure that the patient's eyes are protected
against the laser beam.

« Ifthe patientis rot able to wear safety goggles,
provide him or her with opaque eye protection
that entirely prevents the laser beam from
reaching his or her eyes.

5.12 Safety features of the system
The safety standards IEC 60601 and IEC 60825-
1 determine the general requirements relating to
the design and manufacture of the KARL STORZ
CALCULASE 1.

In compliance with international standards, the
CALCULASE lll is equipped with the following;
Energy indicator

Keyswitch ©

Emergency stop switch ®

Interlock connection ®

Proper signs and labels (according to IEC 60825).
see Figures on the left (Fig. 3)

WARNING: The unitis grounded by a
A grounded conductorin the power cabei.
This grounding is necessary for safe
(deration.
Before switching on the unit, all the safety devices
must be properly fitted and fully functional.

5.13 Keyswitch

The keyswitch © is used to turn the unit on and
off (Fig. 4). The system can only be operated with
the key provided by KARL STORZ. This prevents
unauthorized use of the unit. Always remove the
key after switching the unit off and store it in a safe
place.

5.11 Be3onacHOCTbL Nal(ueHTta

E»e3onacHocTb i umTa ohxocrkY)umElaeTtcs. B
nepsyto ovepegra, XopC)uo 06y4eHHbIM N pIooHANOM
1 Hagnexawnm ob6paszom oCopyAOBiIiHHOH 30Ho01

Na3epHOro BO3AeiClomnH. 11aunnKT AOMKEH BbiTb

MHOPMUPOBAH O BaXHbIX A1 HET0 Mepax
NpesoCTOPOXHOCTY, a TAKXE O BULE* NedyeHns.

e [na3a nayna-na foO/MKHbI 6bITb 3alWnLLLEHbl OT
BO3/eNCTBNA 1a3epHOr0 U3MyYeHus.

+ EC/u nauneHT He MOXEeT HOOA/TTb 3aLUTHbIE
0UKM, €r0 rnasa fOo/KHbI 6biTb NCAHOMbIO
3alMiLeHbl CPOACTBOM A/151 3aWUTbI r1a3 13
CBETOHenpoHuuaemor(t matepuana.

5.12 TMapameTpbl 6e30nacHOCTA
CUCTEMDI

O6wwne TpeboBaHNA OTKX',MTENbHO KOHCTPYKL UK

n npoussoactea KAHL STORZ CAL CULASE il

onpegeneHbl HopMamn 6esonacHocTn M3K 60601

MM 3K 60825-1.

CornacHo puexayHapofHbIM cTaHsoram, cucrema

CALCULASE Il cbopyanoeaHa:

WHAWKATOPOM 3HEpruu
3aMKOM-BbIK/louaTenom ©

aBapuiiHbIM Bblktouatenem ©

pa3beMoM A5 6NoKMP<,TBOYHC(O YCTPOACTBa ®

COOTBETCTBYOLWMMY Tabnnukamm n 3Ha(-X(Mu
(cornacHo M3K 60825). cm. puc. cnesa (puc. 3)

NMPEAYNPEXAEHWE: npiibop 3azemneH
A nocpéucTBOM 3alMTHOrO NpoBoAa B
ceTeBom kaOene. OTO :Tasek*1eHne BaXHO
A/N 6esonacHoit 3kouryaTauyw npuéopa.
Mepen kaxabiM BKIOYEHVEM Npubopa Bce ycTpolicTBa
6€e30nNacHOCTM JO/MKHbI ObITb HaZ/1eXalmm 06pa3om
yCTaHOB/EHbI M PA60TOCNOCO6HBLIMU.
5.13 3amok-BbIK/lo4aTesb
3aMoK-Bblk/0YaTeNnb @ npegHasHaveH /s
BK/IIOYEHUSA U BbIKAOYEHNS npubopa (pinc. 4).
CncTtemMa MOXeT 3KCnayaTupoBaTbCs TOMbKO
C K/104OM, NMpefocTaBsieMbIM KOMNaHuen
KARL STORZ. 3ro npegotsepatiaet
HecaHKUMOHNPOBAaHHOE UCTI0/Ib30BaHne npubopa.

Mpwn BbIKNOUEHUM NpUGOpPa BCerga nasnekaiTe
K104 13 3aMKa U XPaHUT €ro 0 HageXHOM MecTe.
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5.14 Not-Aus-Schalter

Der role runde Knopf dient zum schnellen
Ausschalten des Gerates im Notfall. Wenn Sie
den Not-Aus-Schalter ¢o drOcken, wird die
Laseremission sofort unterbrochen (Abb. 5).

Ziehen Sie den Not-Aus-Schalter ¢ vor dem
erneuten EinschaJten durch eirw Drehbewegung
des Gerates wieder heraus. Bei gedriicktem Not-
Aus-Schalter lasst sich das System einschallen,
aber eine Laser-Aktivierung ist nicht mdglich.

5.15 Interlock

Fur zusatzliche Sicherheit ist der CALCULASE il
mil einer Anschlussmoglichkeit fur einen
Interlock der Laserstrahlurrg ausgestattet. Dieser
Anschluss ® befindet sich an der Ruckseite des
Gerates (Abb. 6). Uber diesen Anschluss wird
ein externer Schalter angeschlossen, der eine
Fernunterbrechung ermGglicht.

Der externe Schalter wird z. B. an der Eingangstur
zum Operationssaal angeschlossen, so dass beim
Offnen der TQr der Laserstrahl unterbrochen. das
Gerat in den Standby-Modus zuruckgesetzt und
die Fehlermeldung -interlock" ausgegeben wird.

Dm den Betrieb wieder aufzunehmen, muss der
externe Schaltkontakt geschlossen und anschlie-
Rend das Gerat erneut in den READY-Zustand
geschaltet werden. AnschlieRend den FuRschalter
betatigen, um die Laserstrahlung wieder einzu-
schalten.

CD HINW EIS: Die Installation des Interlock dart
nurdurch entsprechendes Fachpersonal
vorgenornmen werden.

5.14 Emergency stop switch

The red round button is used for shutting down
the unit rapidly in an emergency. If you press the
emergency stc” switch ® . the laser emission will
be disconnected immediately (Fig. 5).

Turn the unit to pull out the emergerx”y stop switch
@ again before switching the unit back on. When
the emergency stop switch is pressed, the system
can be switched on but laser activation is not
possible.

5.15 Interlock

For extra safety, the CALCULASE Ill is equipped
with a connection point for a laser radiation
interlock. This connection point ® is located on
the back of the unit (Fig. 6). An external switch is
connected to this outlet, which enables remote
interlocking.

The external switch is connected to the door of
the operating room for example, so that the laser
beam is interrupted when the door is opened. The
unit then returns to standby mode and the error
message 'interlock’ is output.

To resume operation, the external switch contact
must be closed and the unit turned to READY
mode once again. Press the footswitch to
reactivate laser radiation.

n NOTE: Theinterlock mustonly be installed
n by authorized specialist personnel.

5.14 ABapwiiHblii BbiKNOYaTENb
KpacHas Kpyrniias KHonka CryxuT gns 6bICTproro
BbIK/TOUEHUA Npubopa B 3KCTPEHHOM c/yyaB. Ecnn

HaxaTb aBapuitHblii BblkItouaTens ® , To nasepHoe
U3fyyeHne HeMea/IEHHO npekpaTuTcs (puc. 5).

Mepep ouepeHbIM BKIK>«?HUEM Npubooa
Heo6x04MMO BEPHYTb aBapuiiHblii BbllUTIOHaTENb ®
B MCXOZHOe NO/IoXeHNe, M-3BepHyB ero. Mpu
HaxaTom aBapuiiHOM BbIk/lOYaTeNe cucTema
BK/IOUAETCs, HO la3ep akTUBMpPOBaTb
HEBO3MOXHO.

5.15 BNOKMPOBOYHOE YCTPOWKCTBO
[nsa portonHuTenbHoin 6esonacHocTn
CALCULASE Il ocHaleH [;)asbemom ans
yCTpoiicTBa 6/1OKMPOBKM Na3epHOro uU3fnyyeHus.
OT0T pa3bem ® pacnonoxeH Ha 3agHel
cTopoHe npubopa (puc. 6). K aTomy paswmy
noAcoeAnHAETCA BHELHWUIA BbIKNOUYBTErb.
MO3BO/IAIOLWMNIA BbITONHATL AUCTAHIMOHHOO
npepbiBaHmne.

BHelwHulA BblkNOYaTeb COENHSETCS, nanpumec.
C BXOAHOW ABepbio onepaunomlton. noaTomy npu
OTKPbITUM ABEpU NasepHblii Nyy np«!pble:\pres,
npubop NEPIOXOAUT B PEXUM OXUAAHUS U
BblgaeTcs coobueHne 06 ownbke "bnoknposka-
(interlock).

YT106bI BO306HOBUTbL paboTy, HE06X3ANrMo
3aMKHYTb BHELIHWI KoMMyTau T HOHHBIA KOHTaKT

1 3aTeM BHOBb NepeBecTV Npuéop B pexum
rotoBHocTu (READY), 3aTtemM HaxaTb nefasnbHbll
nepeksnyartenb, YTo6bl CHOBA BK/TIOUYUTL NazepHoe
n3nyyeHve.

YKA3AHWE: YcTaHOBKY 6TOKUPOBOYHOTO
yCTpoNCTBa PANPENKIO T CA BbIMOMHATbL TONLKO
KBanuuumposaHnamy NnBpcoHnny.
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5.16 Fehlererkennung

Das Gerat verfCigt Ciber SeJbsttest-Routinen. die
das System laufend uberwachen. Wenn eine
-Fehlerbedingung- entdeckt wird:

« wird auf dem Bildschirm eine Fehlermeldung.
Warnmeldung (Infomekjung) ausgegeben
(siehe Abbildungen).

« wird ein Signalton ausgegeben,

« wird ggf. die Laserstrahlung des Systems
gestoppl, urn die Sicherheit fur den Anwender
und den Patienten zu gewabhrleisten Oder eine
Beschadigung des Gerates zu verhindern.

Eine Liste der Fehlermeldungen, deren Bedeu-
tung und Abhilfemoglichkeiten befiixlet sich im
Kapitel 8.2.

5.16 Fault detection

The unit is equipped with a self-check routine that

‘Continuously monitors system operation. If a ‘fault

condition' is detected:

* an error message or warning message (info
message) is shown on the screen (see figures).

* a signal tone is emitted.

» the system ceases laser emission to ensure user
and patient safety and to prevent damage to the
unit.

Alist of error messages, their meanings and
possible remedies can be found in Section 8.2.

5.16 OG6GHapyXxeHue oWwmnboK
npubop ocHalieH NnporpaMmmoi
CcamMOoTecTMpOBaHus, kKoTopas HenmpepbIBHO CNeauT
3a paboToii cuctemsl. B cnyyae o6HapykeHus
oLn6KK;

¢ Ha 3KpaH BbIBOAUTCSA cooblieHne 06 owmnbke,
npegynpexgeHune (MHgopmaLoHHOe
coobuieHune) (cm. puc.}.

e paspgaetcs 3ByKOBOI curHan.

* npekpawiaeTcs nasepHoe usnymetme cuctromn!
B Llensix obecrneyveHns 6e3onacHc-cTu

ronib3oeartensi U nauneHTa uam npacTBpaLleHuH

nospexaeHus npuéopa.

CnnCcoK KOA0B OWNGOK, BKIOYEM NX 3HAYEeHne 1
Mepbl MO YCTPrAHOHWIO. NPUBOAMUIOH B T.3Be 8.2.
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6 Aufstellen und
Bedienungshinweise

6.1 Auspacken und Begutachten
Die Einheit und die Zubehorteile sorgfattig aus der
Verpackung herausnehmen. Auf fehtende Teile und
Anzeichen von Versandschaden achten.

Sdlte die Lieferung Aniass zur Reklamation geben,
so wenden Sie sich bitte umgehend an den
Hersteller Oder Lieferanten,

Wenn mbglich die Originalverpackung fur spatere
Verwendung aufheben; diese kann benutzt werden.
wenn das Gerat transportiert werden muss.

VORSICHT: Die Erstinstallation des
I I I CALCULASE lllistdurch geschultes Perso-
naldurchzufuhren. Fur den sictieren Beth”

istder CALCULASE lllmil Kuhlwasserzu
befullen.

6.2 Grundausstattung
Zur Grundausstattung des CALCULASE Il gehbren;

UL300 CALCULASE 1

ET21-1002 Netzkabel

27 7501 24 FuBschalter

27 7502 35 Schlusselset zum CALCUU\SE Il

uL101 Interlockbrucke (der Interlock ist
standardmaBig bei Auslieferung in
Buchse Interlockanschluss ® auf
der GerdterCickseite eingesteckt)

27 750095 Laser-Schutzbrille
Ho:YAG-Laser 2080 nm

UL 102 BefOllset fGr das KCihlwasser

96136029 DER Gebrauchsanweisung

n HINWEIS: Optional Brbiililicbea Zubehbr
n finden Sie Im Abschnitt “Emptohlcnes
ZubehOr".

6 Installation and operating
instructions

6.1 Unpacking and inspection
Carefully remove the device and the accessories
from the packaging. Check for missing items and
for evidence of shipping damage.

Please file any complaints with the manufacturer or
supplier immediately.

If possible, retain the original packing materials for
later use; these can be used if the device has to be
transported.

CAUTION: The initial installation ofthe
CALCULASE lllmustbe carried out

by qualified personnel. To ensure safe
operation, the CALCULASE Illshould be
filled with cooling water.

LLI

6.2 Basic equipment
The CALCULASE lIl basic equipment comprises;

UL300 CALCULASE il

ET21-1002 Power cable

27 7501 24 Footswitch

27 7502 35 Set of keys for the CALCULASE

UL 101 Interlock bridge (the interlock
is delivered inserted into the
interlock connection ® on the
back of the unit as standard)

27 750095 Laser safety goggles
Ho;YAG laser 2080 nm

UL 102 Filling set for cooling water

96136029 DER Instruction manual

/Ty NOTE: Optionalaccessories can be found
n under 'Recommended Accessories".

6 NHCTPYKLMSI NO yCTaHOBKE U
aKcrnayaTaunm

6.1 PacnakoBka nocmoTp npubopa
Oc70[X)xno ussneknte npnéop n
npuHagiexHocTn n3 ynakl>sku. NMposepbTe
nocTaBKy Ha KOMMIEKTHOCTb U OTCYNCTBME
NoBpeXAeHWU, BO3HMKILNX TPU TPaHCMOPTHNPOBKe.
Ecnu nmetotcsa ocHoBaHUA An1s peknamauuu,
HemMef/IeHHO o6paTuUTech K U3roTOBUTENIO UK
nocTaBLLMKY.

10 BO3MOXHOCTU COXpaHUTe OpUrMHasibHyo

ynakoBKy A/1 noc/ieayoLero ncnosib3ceaHus.

OHa MOXeT NPUroanTbCA ANA TPAHCMOPTU|TOBKM

npuéopa.

Lu OCTOPOXHO: Nepenunas ycaHoBKa
CALCULASE lllgonxHa npoBognTbCA
06y4YeHHbIM NnepcoHanom. Ansa
ob6ecnevyeHus 6e.fonacHoii xxcnnyalTlnH
cycTtekm CALCULASE 1Hgonm\Ha 6bNb
HanonHeHa oxna>kjatL,en BOJOW.

6.2 OCHOBHOW KOMNAEKT NOCTaBKK
B ctaHgapTHbIi komnnekt CALCUUXSE Il Bxogsr:

uL300 CALCULASE I

ET21-1002 CeTeBoii kabenb

27 7501 24 MepanbHblii Nnepeknyartens

27 750235 I taOop kntouein ans CALCULASE Il

UL 101 BnoknpoBoyHasa nepembHka
(npv noctaBke 6/10KMPOBOYHOE
YCTPOWCTBO MO YMOMYaHUIO
BCTaB/IEHO B rHE340 pas3bema ans
6710l0TPOBOYHOrO ycTpoiicTBa ®
Ha 3ajHeli naHenu npuéopa)

27 7500 95 3almnTHbIE OYKU OT U3NYYEHUS
rosibMUeecmT) nasepa c AJMHON
BOJIHbI 2080 HM

uL102 Ha6op ans sanpasku

oxnaxgjatoLei sogpl
96136029DER WHCTpyKUMA no akcnayaraummn

YKA3AHWE: NpuHagnexwunocru.
nocTasnsieMble B BU4E ONUUMU, CM. O (>asgsne
P eKOMeHAYyeMble NPUHALIEXHOCT U-.
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6.3 Gerat aufstellen und
anschlieBen
Den CALCULASE Il auf ebener Flache freiste-

hend aufstellen {besonders geeignel fOr einen
KARL STORZ Geralewagen) {Abb. 10).

HINWEIS: Der CALCULASE llidarfnurin
medizinisch genufzfen Raumen benutzt war-
den. die nach der national gultig&) Vorschrift
furdie Laseranwendung installl&l sind.

q) HINWEIS: Der KARL STORZ CALCULASE Il
istaufgrund des Desktop Designs ein auSersf
mobiles System. Der Laser kann mit Hitfe von
speziellen, versenkbaren Handgriffen trans-
portiert warden (Abb. 11).

6.3.1 Befullen und Entleeren des
Kiihlsystems mit Kuhlfliissigkeit
Befiillen des Kiihlsystems

Beim Befullen des Kiihlsystems gehen Sie bitte
folgendermaBen vor:

1. Am oberen linken Anschluss ® (Abb. 12.13)
den mitgelieferten Schlauch ohne Trichter
anbringen (Entluftung).

2. Am oberen rechten Anschluss ® den mii-
gelieferten Schlauch mit Trichter anbringen
(Abb. 12. 13).

3. In den Trichter destilliertes Oder deionisiertes
Wasser (ca. 1.5 Liter) fullen.

(D HINWEIS: lonenhaitiges YYa33erkann den
mit Kuhiflussigkeit umspulten Lasethistall
beschadigen. Aus diesem Grand istim Gerat
bereits voiinstalliert ein Deionisationsfiltei
(lonentauscher) eingebracht, derim Rahmen
der STK einmaljahrlich getauscht wercfen
muss.

4. Der FQIIstand wird an der Anzeige ® neben den
Anschlussen angezeigt (Abb. 12).
Das Kuhlsystem bis zur obersten Markierung
befullen.

5. Die Schlauche abziehen und staubfrei fur die
nachste STK lagern.

6.3 Installing and connecting the
unit

Set up the CALCULASE Il on a flat surface as

a free-standirtg unit (ideal for a KARL STORZ

equipment trolley) (Fig. 10).

/J\ NOTE: The CALCULASE llilmay only

n be usedin medicalenvironments set up
inaccordance with apfticable national
regulations for laser use.

n NOTE: The KARL STORZ CALCULASE llI
is an extremely mobile system thanks to
the desk-top design. The laser can be

transported by its special foidaway handle
(Fig. 11).

6.3.1 Filling the cooling system with
cooling water and draining
Filling the cooling system
When filling the cooling system, please proceed as
follows:
1. Attach the supplied hose without funnel to
the top left-hand connection ® (Figs. 12. 13)
(venting).
2. Attach the supplied hose with funnel to the top
right-hand connection @ (Figs. 12, 13).
3. Pour distilled or deionized water
(approx. 1.5 liters) into the funnel.
NOTE: The laser crystal thatis flushed with
the cooling watermay be damaged as a

resultofthe ions in the water. For this reason,

the device is already factory-fitted with a
deionization filter (ion exchangei) that must
be replaced once a yearas partofthe safety
inspection.

4. The fill level is shown at display ® next to the

connections (Rg. 12).
Fill the cooling system up to the top marking.

6.3  YcraHoBKa v nogknioyeHve npmbopa
YctaHoBuTe CALCULASE IIl Ha cBO60AHY-0. POBHYIO

MOBEPXHOCTb (/yyne BCEro noaxoaun' AJ/1s yCTaHOBKM
Ha npubopHoli ctomke KARL STORZ) (pui:. 10).

n YKA3AHWE: 3kcnnyaTauus cucn Mol
CALCULASE lllpa3peweHa TONbKOB NOMe-
WeHNAX MEAULNHCKOTO Ha3HaYeHnsa, KoTopble
obopypoBaHbl AN paboThl C UCTOYHUKAMMN
nasepHOro U3nyyeHus cornacHo noegnuca-
HUAM, fe/iCTBYOLWMNM U AaHHOK cTpaHa.

q) YKA3AHWE: Bnalogaps HaclonblloMy
av3aiiHy npu6op KARL STORZ CALCU-
LASE Illo4eHb MO6GMNEH N MakKeT Nnerko
NepeHOCU T bCA C MOMOLLbIO CNeLnanbHbiX
ybuparowmxcs pyuek (puc. 11).

6.3.1 3anofnHeHue cucTeMbl OXNaXkaeHuns
oxXnaxkaaroLen XNLKoCTbo 1 ee
OMOpPOXXHEHNE

3anosHeHne cuctemsbl oxnakpeHuns

Mpwn 3anonHeHnn cuctemMb! OXnaxaoHup

nelicTByiliTe cnefywmnm o6pasom:

1. K BepxHemy nesomy wtyuepy @ (puc, 12.
13) npucoegnHNTE NPUIUrCTEMBINA uiram X-T
BOPOHKM (yAaneHve Bo3gyxa).

2. K BepxHemy npaBoMmy LUTYyLEpPY
npucoeavHNTe npuaaraemblii WAaHr ¢
BOPOHKOW Cowc. 12.13).

3. 3aneiite B BOPOHKY Auctunnamp(:ean-ryk™ nam
LeNoHN3MpoBaHHyto Boay (ok. 1.5 n).

YKA3AHWE: Ccaerwyacm Tx lblcmyi MCw a
noBpeAnT b Na.3epHblii KplkTann. oMmbinall biv
oxnaxuiatrouwenxlillkocTbo. Mo aTculnpuynHe
B rpn6ope rporwa(/11 TBrbHo ycTaHoaneH
fevnoHusnpytownii p*-NbTp (MOHOO6MEHHWK),
KOTOPbIi HXCXXHO MEHATbL O UH (3a3 B roj B
pamMKax KOHTPOasa TexXHU4ecKoro cc/crosiHus n
6e3onacHoCcTMW.

4. YpOBeHb HartonHeHus oTo6paxE£«Tca Ha UHAK-
KaTope ® BO3/e wWTyuepos (puc. 12).
3anonHuTe cucTeMy oxnaxaeHus Ao camoi
BEpPXHe OTMeTKU.

5. OTcoefuHUTE LWNaHIU U XpaHuTe nx B cBobos-

HOM OT NbI/IN MecTe /p cneayrouiero KOHTpona
TEXHMYECKOro COCTOSIHUA 1 6e30nacHOCTH,
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6.

Das Gerat starten. urn zu prufen, ob der
Fullstand ausreicht. Gegebenenfalls das Gerat
ausschalten. nachfullen und erneut starten.

Ablassen des Kiihlsystems

Zur Wartung Oder zum Transport das Wasser aus
dem Kuhlsystem ablassen.

N

N

HfNWBIS: Wahrend des Transports oder
derLagerung besteht das Risiko, dass die
Kuhlflussigkeit einfiiert und zu Beschadigun-
gen des Cerates fOhrt. Lassen Sie daherdie
KOniflussigkeit vor Transport und langerer
Lagerung ab.

Gehen Sie hierfCir folgendermaRen vor {Abb. 14):

1

Am oberen linken Anschluss ® den
Enttijftungsschlauch anbringen.

Etnen der beiden unteren rechten
Ablassanschlusse ® mit dem Schlauchstuck
ohne Trichter verbinden.

Das Ende des Schlauchs in einen ausreichend
gro3en Behalter luhren.

Die Kuhlflussigkeit vollstandig aus dem
CALCULASE MLherauslaufen lassen. Das

Gerat auf die beiden hinteren FuRe kippen, um
Wasserreste zu entfernen.

Den Schlauch an den anderen der beiden unte-

ren rechten AnschlOsse anschlieRen und wie
unter Punkt 2 und 3 beschrieben, entleeren,

. Entluftungsschlauch und Ablassschlauch

entfernen.

5.

Disconnect the hoses and store in a dust-free
environment for the next safety inspection.

Start the unit to check whether the fill level is
sufficient. If necessary, switch off the unit, top
up with more cooling water and start again.

Draining the cooling system

Drain the water from the cooling system for
maintenance or transport.

NOTE: During transport or storage, there
is a risk that the cooling watermay freeze
and cause damage to the unit. Therefore,
the cooling watermustbe drained pricy to
transport or prolonged periods ofstorage.

To do so, proceed as follows (Fig. 14):

1

Attach the vent hose to the top left-hand
connection ®.

Connect one of the two bottom right-hand
drainage connections ® to the hose piece
without funnel.

Guide the end of the hose to a sufficiently large
container.

. Allow the cooling water to completely drain out

of the CALCULASE III. Tip the unit onto its two
rear feet to remove any residual water.

Connect the hose to the other bottom right-
hand connections and drain as described under
points 2 and 3.

. Remove the vent hose and the drainage hose.

6. 3anyctute npubop, 4To6LI NPOBEPUTD,
focTaTo4yeH I ypOBEHb HaMOMHEHUs.
Mpn Heo6xoAMMOCTH BblKNOUMTE Npnbop,
[03aMno/iHMTe ero n 3anycTute 3aHoBO.

OnopoXkHeHne cUCTEMbI OX/aXKAEHNS

[na TeXHU4eckoro o6CnyxnsaHnsa unm
T[3aHCNOpPTUPOBKW cneliTe Bogy M3 i;nNCi Vbl
oxXNnaxaeHuns.

YKA3AHWE: Bo BpekId TpaT:nopruposku
UNN XpaHEeHNs CylecTByeT pUCK 3aMmep3aHns
oxnaxujanuecl XxmakocTu, 4To npusegeT

K noBpexaeHuto npubopa. MoarTomy

nepej TpaHCnopTUPOBKOW N ANNT eNbHbIM
XpaHeHunem cnnsaiiTe) oxnax/j.aLLyio

XTI KOCTb.

[na aToro felicTByinTe cneayowmmMm obpasom
(puc. 14):

1. K BepxHemy fieBOMYy LWITYyLepy @ npucoeguHute
WNaHr 4Ns yaaneHus sosgyxa.

2. CoeauHUTe OA4MH U3 ABYX HWKHUX iipitBbix
C/IVBHBIX WTYLEPOB ® cO WnaHrom 6es3
EtopoHku.

3. BcTaBbTe KOHel, WicKTTa B 0CTaTou-10
60NbLUY eMKOCTb.

4. TIcTnHL)CThlo cneliTe oxnaxgarwl.yl XuUakocrb
13 npnoopto CALCULASE IIl. YTo6b! y/MwnTb
oCTaTKn BOAbl, HAKNOHUTE Npubop Hasag Takum
o6pa3om, 4To6bl OH ONupasica Ha ABO 3afHue
HOXKM.

5. lMopgcoenHnTe LWNAHT K APYroMy M3 [BYX
HWXHWX NpaBbIX WTYLEPOB 1 OTIOPOXHUTE. Kak
onucaHo B NyHkTe 2 1 3.

6. OTcoeAuHWTE LIMAHT ANA YAAEHNS BO3AyXa U1
CNIVBHOW LUNaHr.



STORZ

KARL STORZ-ENDOSMOPE

KAMI, nTom 9 a C.lko
Ot Kart «lixi; SMr</l Jrt
m I reia? ruNene«" " Qalirtarty

. V1200 SN XT0012
Meit>s 100240 VAC, 10 n Ur, 1 A
Prolerl'f}” 1P2X
Apxliedpad B

cm«irrauo«mr. t ® " ([ga.23

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

6.3.2 Potentialausgleich anschlieBen
Oer CALCULASE Il ist mil einer Steckvorrichtung
fOr den Potentialausgleich ® ausgenjslet. Der
Potentialausgleich ist die gut leitfahige elektrlsche
Verbindung der Gehause von Geraten untereinan-
der und mit Erde. Er sorgt dafCir. dass die Gerate
stets. auch bei einem elektrischen Fehler. gleiches
Potential behalten. Ein Potentialausgleich ist fur
bestimmte Operationssale vorgeschrieben.
Lassen Sie die Erdung ggf. durch sachkundiges
Personal durchftihren (Abb. 15).

Gerat der Schutzkiasse |

A WARNUNG: Um das Rsiko eines elekth-

schen Schlages zu verme/cfen, dartdieses
Geratnuran ein Versorgungsnetz mit
Schutzleiterangeschlossen warden.

6.3.3 Netzkabel anschlieBen

Das Netzkabel bis zum Anschlag in
Netzanschlussbuchse (T) schieben (Abb. 16).
Den CALCULASE Il nur mit der auf dem
Typenschild angegebenen Spannung betreiben
(Abb. 17).

Zur netzseitigen, allpoligen Trennung des Gerats ist
der Netzstecker zu ziehen. Daher darf das Gerat
nicht so aufgestellt werden, dass die Netztrennung
schwierig durchfuhrbar ist.

® HINWEIS: Wird der Laser mit Nieder-
spannung betrieben (< 120 V) kann er
nicht die voile Ausgangsleistung liefern
(slehe Parameiermatrix).

A WARNUNG: Das Geratdarfrricht in

explosionsgefahrdeten Bereichen betrieben
werden.

weder an eine Mehrfachsteckdose noch an
eine Steckdose an, die die Moglichkeit der
Abschaltung bietet.

I I I VORSICHT: SchlieBen Sie den Laser

Installation and
operating instructions

6.3.2 Connecting the potential equalization
The CALCULASE IIl is equipped with a connector
for potential equalization @. The potential
equalization is the conductive electrical connection
of device housings both between themselves

and to ground. It ensures that the devices always
contain the same potential, even in the event of
electrical faults. Potential equalization is prescribed
for certain operating rooms.

The device’s ground line should be installed by a
qualified electrician (Fig. 15).

Protection Class | device

WARNING: Toavoid the risk ofan electric
shock, this device may only be connected
to apower supply network with a pmtective
conductor.

6.3.3 Connecting the power cable

Insert the power cable into the power socket (S) to
the stop (Fig. 16).

Only operate the CALCULASE Il with the voltage
stated on the rating plate (Fig. 17).

The power cord connector must be pulled out to
ensure an all-pole disconnection from the mains
power supply. For this reason, the unit must not
be set up in a manner which makes it difficult to
disconnect it from the mains power supply,

A

CAUTION: Do not connect the laser either
I I I to a multiple power socketoutletora
socket that can be switched off.

NOTE: If the laserIs operated with low

voltage (< 120 V). it willnot be able to deliver

the fulloutput energy (see parameter matrix).
WARNING; The unitmust notbe operated
in potentially explosive atmospheres.

6.3.2 TlMopkno4veHne Kabens

BblpaBHMBaHNA NOoTeHLMAN0B
Mpu6op CALCULASE Il OCKWL,OH W1MOr-.0pHbIM
npvicnocobneHnem 415 BoLXB! (MBaHKS NOTEHLMaoB
Mog BbipaBHVBaHNEM NOTEHLMAN0B NOHUMAETCA
3/1EKTPONPOBO/SLLee COeMHEHE KOPMYCOB NPU6GopoB
Mexay coboii 1 ¢ 3emnei. b/onagaps BbipaBHUBaHUIO
MOTBHLMAIIOB NPU60oPbI Beer/:0 COXPaHSAIOT OAVHAKOBbIN
rloTeHUMan faxe B Cly'Hao 3NNKrpuyenk'ty ;. *ecdexkra.
BbipaBHVIBaHWe NOTEKLUMa/IOCT NPEANVCCTHO A1
onpeseneHHLX onepauyioHHbIX 3a/108B.

3asemneHvie (ec/im He06X0ANMO) AO/MKIH BbIMOHATL
TOSIbKO KBaNIM(hMLMPOBaHHbIii nepcoHan (puc. 15).

Mpunbop knacca 3awuTsl |
A NPEAYMNPE?KAEHWUE: YbY5e tOGEXArb

nopaXeHns aNeKU "MYeCcKkUM T OKW . AaHHbIU
npuOoOp pcurpelnercs NOAKNAYUTb 10 NbKO
K afeKkTpocew ¢ n-w M r/oim s03emnennrrm.

6.3.3 TlogkntovyeHne ceTeBOro Kabens
BcTaBbTe ceTeBOii kabesib B rHe340 NOAK0UEHUS
K cetu (?) go ynopa (puc. 16).

OkcnnyatuposaTb CALtSULASE Il pa3peluaeTtcs
TO/ILKO C HaMnpsXr)MmeM. yKWamMmnbiM Ha 3an0AmnKc«u
Tabnuuke (puc. 17).

YT06bI OTKMUATTL NOAAYY FOoKa KO BCEM Mnosiocam
npuéopa, Heo6xoAUMO M3BeYb ceTeBoli ujreKeiT
npubopa. Moatomy Npubop Henb3s pacnonaraTb
Tak, UTo6bl 3TO 3aTPYAHSN0 €ro OTKNK'-eHue oT
cetu.

YKA3AHWE: Ecnu nasep pa6oTaeT ¢

HW3KUM HanpaxeHus (< 120E1)oHHB

MOXeT AaTb NONHEW NbIXOAHON MOWHOCT U

(cm. Tabnuuy napamMeTpoB).
NMPEAYNPEXAEHWE; He paspewaeTcs
aKcnnyaTupoBaTb Nnpu6op BO
B3PbIBOOMNACHbLI X 30HAX.

Lu OCTOPOXHO: Henb3a nogkniouaThb

.nasep HW K MHOTOKOHT aKTHOIi po3eTKe, HU
K po3eTKe C BblkitoHaTenem.
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Aufstellen und
Bedienungshinweise

6.3.4 Hauptschalter einschalten

Nach Verbinden des Netzsteckers mit der
Stromversorgung Hauptschalter ® einschsdten
(Abb. 18).

6.3.5 FuBschalter anschlieOen

Anschlusskabel des FuRschalters in Buchse ®
einstecken (auf roten Punkt achten) (Abb. 19).

Installation and
operating Instructions

6.3.4 Switching on the main switch

After connecting the power cable to the power
supply, switch on the main switch ® (Fig. 18).

6.3.5 Connecting the footswitch

Insert the footswitch connecting cable into socket

(D (in alignment with red dot) (Fig. 19).

NHCTPYKLUMNS NO yCTaHOBKe "
aKcnayataumm

6.3.4 BknoyeHue rnaBHoOro
nepeknovyarens

Mocne roicoeAVHOHNSI CETEBOIO LU 0iVOpPO

K UCTOYHWUKY NNUTaHNA BKNKOYNTE raBHbIN

nepekntoyatens (D (puc. 18).

6.3.5 Tloakno4veHne neganbHOro
nepekn4yarena
BcTaBbTe coeAUHUTENbHbI Kabenb neganbHOro

nepekntouatens B rHesge ® (o6patute BHUMAaHWE

Ha KpacHyto Teuky) (puc. 19).
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6.4 Inbetriebnahme

6.4.1 Not-Aus-Schalter

Um den Laserbetrieb aufzunehmen. muss der Not-
Aus-Schalter ® durch erne Drehbewegung entrie-
gelt werden (Abb. 20).

HINWEIS: BeigedrOcktem Not-Aus er-
scheintein entsprechender Hinwé&s in der
Hinweiszeile der -GUI" .-

Im Notfall den Not-Aus-Schalter @ betatigen; der
Laser wird sofort abgeschaltet. Zur Wiederinbe-
triebnahme, muss der Schalter entriegelt werden.

WARNUNG: Zum regularen Herunterfah-
ren des Systems muss der Schlussetschal-
lerd und der Netzschalter ® Penutzt war-
den. Durch Drucken des NOT-AUS-Schal-
ters ® stopptdie Laseremission sofort.
Solite der NOT-AUS-Schatter (D gedruckt
warden s&n, muss er wieder durch Dreh-
bewegung entriegett werden.

6.4.2 Einschaiten des Cerates

Mit dem Schlusselschalter ¢p an der Vorderseite
des Cerates wird das Gerat ein- (Position »1«) und
ausgeschaitet (Position »0).

Das Gerat ist betriebsbereit. wenn der
Schlusselschalter in Position -1« stehl (Abb. 21).

im aktivierten Zustand unbeaufsichtigt.
Sichern Sie ihr Geratimmer gegen unbe-
fugtes Bedienen, indem Sie den Schlussel
vom Schlusselschalter ¢ abziehen.

I I I VORSICHT: Lassen Sie den Laser niemals

¢ HINWEIS: Das Abziehen des Schlussels
kann nurin der Position »0» erfolgen.

6.4 Initial operation

6.4.1 Emergency stop switch

To begin laser operation, the emergency stop
switch ® must be unlocked by turnirtg it (Fig. 20).

n NOTE: When the emergency stop switch is
pressed, a corresponding note willappearin
the GUInote cell.

1"ress the emergency stop switch ® in an
emergency; the laser is switched off instantiy. To
lesume operation, the switch must be uniocked.

WARNING: The keyswitch ® ancfthe
powerswitch ® mustbe used for riorra!
system shutdown. Pressing the emergency
stop switch ® immediately stc”s laser
emission.

Ifthe eTergerky stop switch ® has been
pressed, it willneed to be unlocked again
by turning.

A

6.4.2 Switching the unit on

The unit is switched on (position ‘1') and off
(position ‘0’) using the keyswitch ¢ on the front of
the unit.

The unit is ready for use when the keyswitch is in
the 'V position (Fig. 21).

CAUTION: Never leave the unit unattencfed
in activated condition. Secure the unit
against unauthorized use by pulling the key
from the keyswitch @.
NOTE: The key can onlybe removed when in
the 'O’ position.

©

6.4 BBoOj B akcnsyarayuto

6.4.1 ABapwiiHblii BblKIOYaTeNb

[na 3anycka nasepa cnegyet pasbnokuposalb
aBapuiiHblil BbiklouaTesb ® , rloBepHye ero
(pwnc. 20).

YKA3AHWME: Npu HaxaTom aBapuitHom
BbIK/lOYATEnNe rosBIseTCA COOTBEeTCTBYWE
yKasaHue B B CTPOKE yKaxL ui
'erpadyMueckoro nNonbBaTBNbLCKCIO
nHrep(pelica-.

B aKcTpeHHOM cnyyaB HEO6X0AMMO HaxaTb
aBapuiiHblii BbikTloYaTens ® - nfa€»p cpasy
oTknunTCA. [l BO306HOBNEHNA paboThl cneayeT
pa3bnokupoBaTb aBapuiiHblii BbikIn>1aTenb.

NMPEOAYNPEXAEHWE: Ans wranworo
BbIK/IIOYEHUSA cucTembl CriefyeT
rl0N1b30BaTbCA 3aMKCM-BbiK/toyato nekr ¢
1 ceTeBbIM nepeknyaTenem ®. Mpu
HaxaTwuu apapuitHoro Beiknun"ens ®
nasepHoe W.31y4Y(?HNE MOMBHT arbHC
npekpawiaeTcs.

Ecnu 6bin HaXaT aBapuiiHbl:)
BblkNtouaTens . ronepej o4epeHbiM
.3anyckom ero Heo6XxoAnMO cHona
pa3bnokuposaTb NyTT" BAX}LLEHUSA.

6.4.2 Bknwo4eHne npmnbopa

Mpun6op BkNOuaeTca (Nnosmuns 1A un
Bblk/tovaeTcs (nosmymsa '-0-) ¢ nomC'lLbto
pacnosioKeHHOro Ha nep/eTuioi (Knonan 3amka-
Bblkntoyarens O.

Mpun6op roTos K 3KcnayaTauum, ecnm 3aMok-
BbIK/TIOUYNTENb HAX0ANTCA B no3uuum -1" (puc. 21).

LLI

OCTOPOXHO: Hukoraga He ocTasnsaiiTe
nasep a akTMBUPOBAHHOM COCT OSIHUM
6e3 Haj3opa. [ns NpefoTBpaLlleHns
aKkcnyaTaumn npu6éopa nocTOPOHHUMU
nULaMu He06X0AMMO U3BMEKATb KNOY U3
30MKa-BblknovYarerTs .

q) YKA3AHWE: N3BneuyeHne knoya BO3MOXHO
TO/IbKO, €C/IM K04 HaxoauTcs B no3uyuu -O».
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6.4.3 Erststart des Gerates

Wird der CALCULASE Il zum ersten Mai gestartet,
so erscheinen die Bildschirme zum Elnslellen der
Sprache und von Uhrzeit und Datum hinlerelnander.

Beachten Sie zum Einstellen von Sprache und
Uhrzeit/Datum das Kapitel »Menu« ab Seite 34.

Nach dem Einschallen erscheint fur einige
Sekunden ein wel3er Blldschirm, dann foigt der
links abgebildele Bildschirm mil dem KARL STORZ
Logo (slehe Abb. 22).

n HINWEIS: Kurz vor Ende des Einschaitvor-
n ganges ist ein Signalton zu horen. (Prufen, ob
Signalton zu horen ist.)

m VORSICHT: Urn die empfiiidliche Touch-
screen Oberflache nicht zu beschadigen.
keine Gegenstande zum Antippen des
Touchscreens verwenden.

HINWEIS: Nach durchgefuhrt& Erstinstalla-
n tion starletdas Ger8tbeijedem Einschallen

mitder Standardeinstellung Uthotripsie -har-

ter Steinkmit den Parametern: 6 Hz. 0.8 J

und kurze Pulsdauer.

Standardetnstellungen kdnn&i nicht

uberschheben werden.

Meniistruktur

Die Menustruktur des CALCULASE Il ist in
3 Bereiche unterteilt;

* Arbeitsbereich
* Prozedurliste und Prozedurverwaltung

(siehe Abschnitt 6.4.5)
¢ Einstellungen (siehe Abschnitt 6.4.6, ab Seite 34)
Der Arbeitsbereich kann die Zustande Standby
(siehe Abb. links unten). Ready und Active einneh-
men. Slellen die Sicherungssysteme des Gerates

gemaB Systemanforderungen einen Fehlerfall fest,
fallt das System zurOck in den Standby Zustand.

6.4.3 Starting the unit for the first time
Ifthe CALCULASE IIl is being started for the first

time, the saeens for setting the language and the
time and date will appear In succession.

See the 'Menu' section starting on page 33 for
information on setting the language and time/date.

After the unit has been switched on, a white screen
will appear for a few seconds, followed by the
screen with the KARL STORZ logo as shown on
the left (see Fig. 22).

n NOTE: A signaltone willbe emitted shortly
n before the end of the switch-on process,
(check whethera signaltone is emitted).
Lu CAUTION: In orderTtOl to damage the
sensitive touchscreen surface, do nofuse
anyejects to tap the screen.

NOTE: Following initial installation, the unit
wiH start up each time with the standard
Lithotripsy ofa 'h”-d calculus' setting, with
the following parameters: 6 Hz, 0.8 J and
shortpulse duration.

Default settings cannot be overwritten.

Menu structure

The menu structure of the CALCULASE Il is split

into 3 areas:

* Working area

* Procedure list and procedure management (see
Section 6.4.5)

» Settings (see Section 6.4.6 starting on page 33)

The working area can have the status of Standby

(see Figure at the bottom left). Ready or Active. If

the unit’s protection systems detect an error, the
system will return to Standby status.

6.4.3 MMepsblii 3anyck npnbopa

Ecnn npn6op CALCULASE Il 3anyckaeTcs B nepBblii
pas. To Mo o4yepean NOABMSIOTCA IKPaHbI

HacTpoliku si3blke!, AaTbl Y BPEMEHN.

Cobniofaiite ykazaHus rio HacTpolike sidblka,
BPeMeHMN ¥ faTbl B rnase -MeHl0-, HaunHas co
cTp. 34.

Mocne BKAIOYEHUSI HA HECKObKO CEKYH[,
nosiBnsieTcsa 6enblii akpaH, 3atem BbIBOAuTCA
nokasaHHbI cneBa 3KpaH € /1I0roTUNoM
KARL STORZ {cm. puc. 22).

n YKA3AHWE: Nepen cambim :)aBepweHyem
npouecca BK/lOYeHUA pasjaeTcs
OfHOKpaTHbIN 3ByKOBOI curHan. (1 posepbTe.
CNblWeH N1 3BYyKOBON curHan.)

OCTOPOXHO: YUTo06bl HE NOBPEAUTb
I I I UYBCTBUTENbLHYIO NOBEPXHOCTb CEHCOPHOTO

3KpaHa, HC npukacaiTecb K Heli HUKaKuMm
npegmMeTamu.

n YKA3AHWE: Nocne /reponyHoii ycraMooku
npnéop npu K& KAOr BKAOYEHUY
3anyckaeTCs C HACTPOMKON N0 ymMoNnyaHuio:
nmToTpuncua. - Teepablit KOM<»ih- ¢
napameTpamu: 6 My. 0,8 A7k ¢ MWwiown
ANUTeNnbHOCTbIO UMMY/bCa.

HacTpoiikv rto ymonyaHuio Henb3s
nepesanucaThb.

CTpyKTypa MeHi
MeHtio CALCULASE Ill pa36uto Ha 3 obnactu;
Pab6oyas obnactb

« Cnwucok npouegyp v ynpassieHue npouegypamu
(cm. pasgen 6.4.5)

* HacTtpoiiku (cm. pasgen 6.4.6, co cTp. 34)

Pabouas 06n1acTb MOXeT HaxoAUTbLCA f COCTOAHUMN
oxunpganusa (Standby) (cM. puc. cnerto BHU3Y),
COCTOSAAHUW rOTOBHOCTU (Ready) 1 COCTOSIHUK
BbinosiHeHus (Active). Ecnm cuctembl 31UUThI
npuéopa BbIABAAIT OWMNOKY COrNacHo CUCTEMHbIM
TpeboBaHMAM, cucTeMa BO3BpalLaeTCcsa B PeXum
oXunaaHums.
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6.4.4 Funktionstest (mit Thermopapier)

1. Sicherstellen, dass der Laser korrekt mit Wasser

befullt und der Fu3schalter angeschlossen ist
(siehe Abschnitte 6.3.1 und 6.3.5).

2. Sicherstellen, dass der Nol-Aus
Schalter entriegelt und der Schlussel im
SchiCisselschalter steckt (siehe Abschnitte 6.4.1
und 6.4.2).

3. Den Schlussel nach rechts auf die Position 1
drehen (siehe Abschnitl 6.4.2).

n WARNUNG: Das Lichtdes Pilotlasefs tritt

sofort nach dem Einschalten aus der Faser
h&'aus. Niemals direktin den Las&btrahl
4. Eine 365 pm Faser am Gerat anschlieBen.

blicken.

VORSICHT: Die Faserspitze muss staub-
und fettfreis&n.

VORSICHT: Die Verwendung von Fasem
mit defektem Oderv&~chmutztem Stacker
an der Einkopplung fuhren zu reduzierter
Abgabe von Laserenergie und der Zer-
storung des Schutzgtases, welches dann
zwingend ersetzt werden muss.

5. Mit der Faser auf ein Blatt Thermopapier zielen
(Abb. 26).

6. Das Gerat in der Einstellung 6 Hz / 0,8 J und
Pulsmodus ">kurz* von Standby auf Ready
umschalten.

* Der Abstand der Faserspitze zum
Thermopapier soil ca. 10 cm betragen, der
Strahldurchmesser des Pilotlasers sollte
ca. 20 mm betragen.

« Das Abstrahlbild des Pilotlasers soil rund und
gleichmaBig sein.

WARNUNG: Bestrahlen Sie nur die
Vorderseite des Thermopapiers!

WARNUNG: Thermopapierist brennbar!
Stellen Sie die Akiivierung sofort ein, wenn
die Schwarzung die Gr63e des Pilotstrahls
erreicht hat!

Stellen Sie die Aktivierung bei Rauch-
entwicklung sofort ein!

6.4.4 Function test (with thermal paper)
1. Make sure that the laser has been correctly filled

A

4.

with water and that the footswitch is connected
(see Sections 6.3.1 and 6.3.5).

Make sure that the emergency stop switch is
unlocked and that the key is in the keyswitch
(see Sections 6.4.1 and 6.4.2).

Turn the key clockwise to position 1 (see
Section 6.4.2).

WARNING: The fibei produces an aiming
beam as soon as itis switched on. Never
look directly into the laser beam.

Connect a 365 pm fiber to the unit.

CAUTION: Vie tip ofthe fibermust 1o free
ofdustand grease.

CAUTION: The use offibeis with a
defective or soiled connector at the

5.

6.

A

coupling results in the reduced emission
oflaser energy and ctesfrucf/dn of the
protective glass which must then be
replaced.

Aim the fiber at a sheet of thermal paper

(Fig. 26).

At a setting of 6 Hz/0.8 J and with a short
pulse mode, switch the device from Standby to
Ready.

* The tip of the fiber and the thermal paper
should be approximately 10 cm apart; the
aiming beam should be approximately 20 mm
in diameter.

The aiming beam emitted should be round
and homogenous.

WARNING: Only aim at the frontside of

the theirnalpaper!

WARNING: Thermal paperis flammable!
Stop activation Immediately once the
blackening is the size of the aiming laser
beami

Stop activation immediately if smoke
develops!

6.4.4 TpoBepka PYHKUNOHMPOBAHMNS

(c ncnonb3oBaHnem TepMmodymarm)

1. Y6eanTech, YTo fasep NpaBu/ibHO 3anosiHeH

2.

A

BOLO, a neganbHblii Nnepeknoyarenb
nogkntoueH (cMm. pasgensl 6.3.1 1 6.3.5).
Y6eanTech, 4TO aBapuiiHblli Bb(K1ovaTesnb

pa3b/IoKupoBaH, a Koy BCTaB/leH B 3aMOK-
Bblk/toYaTenb (CM. pasgens! 6.4.1 n 6.4.2).

MoBepHWTe K04 BNpaBo (Mo3uuymsa *) (cm.
pasgen 6.4.2).

NMPEAYNPEXAEHWE: Nyuynu;l0lHot0
nasepa flepefAaercano Bonokny cpasy xe
nocne BUAYEHUs. HUKorga He cMoTpuTE
HemocpeacTBEHr"3 Ha N1 a 3 blii nyuy.

4. ToacoefuHuTe K NPU60pPYy BOMOKHO AnameT ioM

N

365 MKM.

OCTOPOXHO: Topel MO/IOKHN AONMXKEH
6bITb CBOGOAHbIM OT MbIIN U XUpa.

OCTOPOXHO: Wcnonb3oBaHne BoNOKHA
I CcAeeKTHbIM NN 3arpA3HEHHbIM

KOHHeiaopoM Ha BBO/J€ BeAeT k
CHMUXeHUo OTAaY*/ nasepHol aHeprum
N KNoBpeXxAaeHU 3alMTHOrNo CTeKnu,
KOTOpOoe B Takom cniyyae Heoﬁxo,qmmo
.3aMeHnTb B 00683aTE/IbHOM NopyAKo.

5. HanpaBbTe BO/IOKHO Ha nUCT Topmobymaru

(puc. 26).

6. HacTtpowu 6 'y/ 0.8 [k U UMNYNbCHbI pPeXum

A
A

"KopoTKuii-, nepeknounTe npubop n3 pexmma

0XUNAAaHUSA B PEXUM FOOBHOCTU.

« PacctouHu(/ mexay pLOM BOMOKHA W
TepMobyMmaroii AO/MKHO crocTvensTs OK,
10 cm, guameTp slyya nNUIOTHOro nasepa
[OJ/KEH COCTaB/IATbL OK. 20 MM.

¢ [lone n3nyvyeHna NUIoTHOro nasepa A0/HKHO
6bITb KPYT/bIM 1 PpABHOMEPHbIM.

NMPEAYNPEXAEHWE: O6nyvaliTe

TOMbKO NNLEBYI CTOPOHY Tepmobymaru!

NMPEAYNPEXAEHWE: Tepmobymara ropuT!
Korga noTeMHT 0 CTaHeTpasr.4epoM C M0 THbIN
N)'Y, HETMEANEHHO OTKIUMTE aOVNBHbIN PEXUM!
Ho33MeANMTenbHO OTKMIOUNTE aKTUBHbI PEXUM
npu nosaneHun gbimal
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7. Oen Laser durch Betaligen des FuOschalters
aktivieren.

* Auf dem Thermopapier darf kein Effekt
sichlbar sein (Abb. 27).

8. Den Fu3schalter wieder freigeben.

9. Den Abstand der Faserspilze zum Thermopapier
auf ca. 5 cm verhngern, der Strahidurchmesser
des Pilotlasers sollte nun ca. 8 mm betragen.

« Das Abstrahibild des Pilotlasers soil rund und
gleichmaBig sein.
10. Den Laser durch Betatigen des FuRschalters
aktivieren.

» Das Therrrxjpapier schwarzt sich nach
wenigen Pulsen (Abb. 28).

11. Wechseln Sie in die Einstellung 6 Hz / 2,0 J.

« Der Abstand der Faserspitze zum
Thermopapier soil ca. 10 cm betragen, der
Strahidurchmesser des Pilotlasers sollte ca.
20 mm betragen.

« Das Abstrahibild des Pilotlasers soil rund und
gleichmaBig sein.

12. Den Laser durch Betatigen des FuRschalters
aktivieren.

« Das Thermopapier schwarzt sich nach
wenigen Pulsen {Abb. 29),

« Nach erfolgreicher Funktionsprufung muss
auf dem Thermopapier ein Weiner Spot von
ca. 8 mm und ein groRer Spot von ca. 20 mm
Durchmesser zu sehen sein (Abb. 30).

7. Press the footswiich to activate the laser.

* There must be no visible effect on the thermal
paper (Fig. 27).

3. Release the footswitch again.
9. Reduce the distance between the tip of the fiber

and the thermal paper to approx. 5 cm; the pilot
laser beam should now be approx. 8 mm in
diameter.

* The aiming beam emitted should be round
and homogenous.

10. Press the footswitch to activate the laser.

* The thermal paper is blackened after a few
pulses (Rg. 28).
11. Change to a setting of 6 Hz/2.0 J.

* The tip of the fiber and the thermal paper
should be approximately 10 cm apart; the
aiming beam should be approximately 20 mm
in diameter.

e The aiming beam emitted should be round
and homogenous.

12. Press the footswitch to activate the laser.

* The thermal paper is blackened after a few
pulses (Fig. 29).

* On successful completion of the function
test, there must be a small spot of approx.
8 mm in diameter and a large spot of approx.
20 mm in diameter on the thermal paper
(Fig. 30).

7. AKTMBUPYWTe nasep, HaxaB NeaclibHIm
rropek/toyatesns.

¢ Ha Tepmobymare He A0/KHO HU4ye'o
oTpaxartbca (puc. 27).

8. CHoBa oTnmycTuTe nefanbHblii BT|Te »oy,un-n[3.
9. YMEeHbUTUTE paccTosiHue mexay ropigjm
BOJIOKHA U Tepmobymaroit npm6n. Ao 6 cm,

AnamMeTp nlyya NuUaoTHOro nasepa Tenepb
[,0/KEH COCTaBATL OK. 8 MM.

« [one n3nyvyeHns NUNOTHOro natoOL"a A,0/1.KHO
6bITb KPYr/1bIM 1 PABHOMEPHbIM.

10. AKTUBMPYIiTE Nasep, Haxas NeArTbHbIN
nepeknyartenb.

* Tepmobymara TeMHEET MoC/1e HECKOTbKNX
MMMNynbLCoB (puc. 28).

11. MepekntounTecb Ha HacTpoliky 6 My/ 2.0 Ox.
* PaccTosHue Mexay TOPLOM B3/I0KHa U
TepmobyMaroi fJo/mKHO COCTaBASATb OK.
10 cm, guameTp fiyva NUIOTHOrO nasopa
[O/KEH coCTaBNATb OK. 20 MM.

* [one n3nyyeHnsa nuaoTHoro Jlirsepa fo/HKHO
6bITb KPYrnbiM 1 pasHoM(‘'(Mbim.

12. AKTBUPYITE Nasep, Haxas rMeaCUTbbbIN
nepeknyaresb.

* Topmobymara TOMHeeT nocsie MOCKONT.KNX
MMnNynbcoB (puc. 29).

» [locne ycnewHoi npoBepku
hyHKLMOHMPOBaHUA Ha Tepmcbymare
[O/KHO 6bITb BUAHO HE6O/IbLIOE NSATHO
AnamMeTpoM oK. 8 MM 1 6onbLuoe MAaTHC
anameTtpom ok. 20 mm (puc. 30).
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6.4.5 Prozedurliste und
Prozedurverwaitung
Aus dem -Arbeitsbereich- ist Ober den
Navigationsbutton Prozedurliste der entsprechende
Bildschirm erreichbar. Von hier aus konnen neue
Prozeduren angelegt sowie vorhandene geloscht
Oder bearbeitet werden.
Es gibt sechs voreingestellte Prozeduren {Abb. 31):
« Lithotripsie barter Stein (0,8 J; 6 Hz; kurze
Pulsdauer) - Standardeinstellung nach Neustart
des Systems
« Lithotripsie weicher Stein (0,4 J; 6 Hz;
kurze Pulsdauer)
« Lithotripsie Dusting (0,4 J; 25 Hz;
kurze Pulsdauer)
« Lithotripsie geringer RucksloB (1 J; 6 Hz;
Burst-PulsnxKjus)
* Ablation (2 J; 10 Hz; kurze Pulsdauer)
« Koagulation (1 J; 15 Hz; lange Pulsdauer)

Diese Sind Teii der Werkseinstellungen und konnen
nicht geloscht werden,

Der CALCULASE 1llbietet die Moglichkeit, Werte
abzuspeichern. Dabei werden die Sollwerte fur Energie
und Frequenz sowie die zugrunde liegende Betriebsart
unter einer sogenannten Prozedur abgelegt, Eine Lisle
dieser Prozeduren ist Cber den Navigationsbereich in
den Arbeitsbildschirmen aufrufbar (Abb. 32).

Prozedurliste

Die Prozedurliste bietet Zugang zu den bereits
angelegten Prozeduren, Zudem konnen aus der
Prozedurliste heraus bereits bestehende Prozeduren
verandert odor neue Prozeduren angelegt werden.
Die Prozedurliste ist immer chronologisch sortiert,
wobei die voreingestellten Standard-Prozeduren
sich immer am Anfang der Liste befinden,

Prozedurliste Editiermodus

Wird eine Prozedur per "Haken- ausgewahit, dann
schaltet die Prozedurliste in den Editiermodus.

Die Tilelleiste wird durch eine Aktionsleiste erselzl
(Abb. 33).

6.4.5 Procedure list and procedure
management

Pressing the navigation button from the

‘working area' opens a list of procedures for the

corresponding screen. From here, new procedures

can be created or existing ones deleted or edited.

There are six preset procedures (Fig, 31):

 Lithotripsy of a hard calculus (0.8 J; 6 Hz; short
pulse duratton) - standard setting following a
system restart

« Lithotripsy of a soft calculus (0.4 J; 6 Hz; Short
pulse duration)

¢ Lithotripsy dusting (0.4 J; 25 Hz: short pulse
duration)

« Lithotripsy with a short recoil (1 J; 6 Hz; burst
pulse mode)

« Ablation (2 J; 10 Hz; short pulse duration)

* Coagulation (1 J; 15 Hz; long pulse duration)

These are factory settings and cannot be deleted.

The CALCULASE Il has the option of saving values.

The set values for power and frequency are saved

within a so-called procedure, together with the

underlying operating mode. A list of these procedures

can be accessed via the navigation area in ttie work

screens (Fig. 32).

Procedure list

The procedure list features the existing procedures
that have already been created. Existing procedures
in the list can be modified, or new procedures
created.

The procedure list is always in chronological order,
with the preset standard procedures always at the
top of the list.

Procedure list editing mode

If a procedure is selected using the checkbox, the
procedure list will switch to editing mode. The title
bar will be replaced by an action bar (Fig. 33).

6.4.5 Cnucok npouegyp v ynpasneHue

npouegypamu

M3 paboyeii 06n1acT nocpesCcTBEM HABUTaMUOHHON

KHOMKM Cnuncka npoLeayp MOXHO neprivitu

Ha COOTBETCTBYIOLWMI 3kpaH. OTCloga MOXHO

co3fiaBaTb HOBble NPoLeAypbl, a TaKkke} yaanats nm

pefakTMpoBaTh Cywps Teyonave.

VimeeTcs WecTb NpeaycTarr>BneHHbIX Npoueayp

(puic. 31):

e MuTwpuncus TBepaoro kamHsa (Lithotripsy hard
stone) (0.8 ; 6 'y, Manas gnMTenbHOCTb
umnynbca) - HacTtpOldka no ymonyaHuio nocne
nepesarpya<u cucTembl

e JIntoTpmncus rusirkoro kamHs (Lrthoiripsy soft stone)
(0,4 [x; 6 Ny, Manasa gMTeNbHOCTb UMMNYNbCa)

o JInToTpuncus. namranbul»Hre kamus (Uthotnpsy dust-
ing) (0.4 Bx; 25 Iy, Miinaw 4nnTenbrrxTb UMnysbix!)

o JIMoT|)Urx;ua ¢ HesnauyWwHNbHOM oTaaqor’!
(Lithotripsy little lepulskxi) (1 A; 6 Mg, pexum
nynbcaumm)

e A6nsauua (Ablation) (2 Ox; 10 My, manas
OMTENbHOCTb UMNYbCa)

e Koarynsumsa (Coagulation) (1 [x; 15 Iy conbluas
[A/IMTENIbHOCTb UMMY/bCa)

OHU ABNAIOTCA 3aBOACKUMU HACTPONKAMM U HO
MOTYT 6bITb yAaNEHbI.

Mpu6op CALCULASE Il rto3BONsiET COXpaHsTh
3HaveHus. MNpy 3Torv 3aaHHbIe 3HAUYEHNA SHEPrn 1
4acToThl, a TaKke Nexallmii B X 0CHOBE AaX1M pabe;Thbl
COXPaHAIOTCS B KAYeCTBE Tak HasblBaeMoii r{:tolre/M>bl.
Cnuncok armx npoueyp MOXHO Bbl3BaTb rocpeferHom
061acTn HaBuraumm Ha pa6<>mx akpaHax (puc. 32).

Cnucok npoueanyp

Cnucok npoueayp obecnoymsaor AOCTyn K YXO0
Cco3faHHbIM npoueaypam. Kpome TOro, B cnucke
npoueayp MOXHO U3MEHATbL CyLLeCcTBYIOLWMNe Win
co3faBaTh HOBble npoueaypsbl.

Cnucok npoueayp Bcerga ynopsifodeH

B XPOHO/IOTMYECKOM Mopsgke, Npu'-em
npesBapuUTeNnbHO HACT|X)eHHble npoLleasypsl no
YMO/IYaHUI0 BCETAA HAXOAATCS B HAYasle Crucka.

PexxM peflakTMpoBaHus Cnvcka npoLeayp

Ecnu npouegypa BbibpaHa ¢ nomounlbtO -thriaxka»,
TO CMMUCOK Npoueaypbl NepeksoyaeTca B Pexmnm
pefaktupoBaHus. CTpoka 3arosioakn 3ameHsieTcs
cTpokoi MOHKO (puc, 33).
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Dialog »Prozedur andern. Werteeinstellungen«

In diesem Bereich konnen die Parameter zu einer
neu angeleglen Prozedur eingestellt werden.

Dialog »Prozedur andern. Namenseingabe.»

Dialogue box ‘Modify procedure. Factory settings'  [lnanoroBoe okHo «/I3MeHeHve npoLeaypbl.

HacTtpoiika 3HaueHui»

B aTOM pasfene MOXHO HACTP;lMBOTL MapaMeTpsbl
4151 HOBOWi NpoLeaypbl.

'n this area, the parameters can be set for a newly
created procedure.

Dialogue box ‘Modify procedure. Name entry.'
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Dialog »Prozedur loschen»
Nach einer Sicherheitsabfrage wird die Prozedur

(Oder mehrere) geidscht (Abb. 34). (OK/Abbrechen)

6.4.6 Menii

Zum Aufrufen des MenCi-Bildschirms auf das
Symbol 'mMenu* tippen (siehe z.B.
Abschnitt3.2).

Der Bildschirm Einstellungen (Settings) erscheint
(siehe Abb. 35).

Im Bildschirm Einstellungen gibt es die
UntermenQs:

 Pilotlaser (Pilot laser)
* Protokoll (Protocol)
* Gerate- und Faserinformation
(Device and fiber information)
¢ Lizenzinformation (License information)
¢ Menu > (Settings)
) Sprache (Language)
.) Datum und Uhrzeit (Date and time)
) Helligkeit (Brightness)
) Service
.> Tonlautstarke (Sound volume)

Im Menubereich sind mehrere Ebenen erreich-
bar: ungeschutzter Bereich (Gerateeinstellungen).
Bereich Einstellungen und Servicebereich (pass-
wortgeschCitzt).

Pilotlaser (Abb. 36)

Die H”ligkeit des Pilotlasers kann In diesem Menu
angepasst werden {<-+- erhbhl und >— verringert
die Helligkeit)

Einstollbereich »aus?*,

CD HINWEIS: Falls der Pilotlaser ausgeschaltet
wird, wird dieser aus SicherheitsgrOnden
nach einem Neustartdes Gerafes wieder
eingeschattet.

Dialogue box ‘Delete procedure’

The procedure (a multiple procedures) will be deleted

on confirmation of a prompt (Fig. 34). (OK/Cancei)

8.4.6 Menu

To open the menu screen, tap on the
mMenu’ symbol (see e.g., Section 3.2).

The Settings screen appears (see Fig. 35).

The Settings screen features the following
sub-menus:

* Pilot laser
* Protocol
« Device and fiber information
¢ License information
¢ Menu > Settiiigs
O Language
') Date and time
') Brightness
*J1 Service
‘) Sound volume

There are multiple levels that can be accessed
within the menu area: the unprotected area (unit
settings), the Settings area and the Service area
(password-protected).

Pitot laser (Fig. 36)

The brightness of the aiming beam can be adjusted

in this menu ('+’ to increase and  to reduce)
Setting range 'off. 1 ... 10.
n NOTE: Kthe aiming beam is switched off. it

willbe switched on again for safety reasons
once the unithas been restarted.

[Junanorosoe OKHO «/3MeHeHne npoueaypbl.
BBog HasBaHWs».

[vanoroBoe OKHO «YaaneHue npoLeaypb»

Mocne KOHTPOMBLHOTO 3anpoca npouegypa (W
Heckonbko) yaansetcsa (puc. 34). (OK/oTmemuTb)

6.4.6 MeHw

[Nns BbI30Ba 3KpaHa MeHI0 KOCHUTeCb CMBONA
«MeHi0» (cMm. Hanpumep, pasgen 3.2).

MosBnseTcsa akpaH «HacTpoiikmu» (Settings) (cm.
puc. 35).

Ha akpaHe «HacTp(3vkun- umetoTcs roak eHio;
e MunoTHblli nasep (Pilot laser)
* MpoTokon (Protocol)
e VHcopmauma o npubope 1 BOSTIOKHE
(Device and fiber information)
¢ WH(bopm3uusa o nuueHsun (Licen-se irformation)
¢ MeHto > (Settings)
') Asbik (Lanriuage)
.) Oota un Bpems (Date and time)
) ApkocTb (Brightness)
> CepBuc (Seivice)
.) TpomkocTb curHana (Sk*und volunTe)

B 06n1acTu MeH0 AOCTYNHO HECKO/IOKO YPOBHEIA:
Hes3alNLWeHHbI pa3gen (HITCTPOiiku npubopa),
pasgen ssHacTpoiiku» u pasgen «Cepsuc»
(3awmuieH naponem).

MunoTHbIl nasep (puc. 36)

ApKOCTb NUIOTHOTrO Naszepa MOXHC' U3MEHATb
0 3TOM MEHI0 («+e yBENNUMBAET APKCIOTI, a m—
yMeHbLUaeT ee)

[vnana3oH HacTpolikn «Bblkn.», 1...10.

n YKA3AHWE: Ecnu nunoTHbI nasep
BblK/lOYaeTCA, TOOH rocns nepesarpys3ku
npu6opa cHona BkA4YaeTcs /TO
criobpaxeHuam 6e:lonac(locTu.
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Protokoll (Abb. 37)

in diesem Bildschirm erhallen Sie eine Obersichl
uber die erfassten Applikationsdaten (Summen
Energie. Pulse, aktive Zeit).

Gerate- und Faserinformation

In diesem Bildschirm erhalten Se

Informationen zum Geral und zur Faser,

z, B. Softwarekonfiguration, Hardwaresland,
Betriebsslunden und Anzahl der Nutzungen der
angeschlossenen Faser.

Lizenzinformation (License information)

In diesem Bildschirm erhalten Sie Informationen zu
Lizenzen.

Menii >

Von hier aus kpnnen weitere Untermenus aufgeru-
fen werden.

> Sprache

Hier stellen Sie die Sprache ein, die am Bildschirm
erscheinen soil.

GewCinschte Sprache durch Antippen auswahlen
(die bisher eingestellte Sprache ist orange einge-
farbt). Aktuell stehen 15 Sprachen zur Verfugung.

> Datum und Zeit
Das MenCi ist selbsterklarend,
> Helligkeit (Abb. 38)

Hier stellen Sie die gewunschte Helligkeitsstufe ein.

> Service (Passwort erforderlich - Abb. 39)

Nach der Eingabe der letzten Ziffer des
Passworts spring! das System automatisch in
den Servicebereich. Es ist keine gesonderte
Bestatigung der Passworteingabe nOtig.

Das Menii Service ist dem autorisierten Service
vorbehalten, daher ist der Zugang passwortge-
schutzt.

> Tonlautstarke (Abb. 40)
Die Lautstarke der Warnhinweise, Hinweis-/
informationstdne und die Tastendrucklautstarke

Sind individueli einstellbar (Bereich 1-10} bzw.
abstellbar mit einer Ausnahme (siehe folgenden

Hinweis).
/Tn HINWEIS: Der Laseraktivierungston kann
nicht permanentabgestellt werden.

Protocol (Fig. 37)

This screen contains an overview of the recorded
appiicatbn data (totals fa energy, pulse, active
time).

Device and fiber information

This screen contains information on the device
and the fiber, e.g., software configuration,
hardware version, operating hours and number of
applications of the connected fiber.

License information

This screen contains infamation on ttie licenses.
Menu >

Additional sub-menus can be opened from here.
> Language

This sub-menu can be used to set the language to
appear on the screen.

Tap the required language to select it (the
currently selected language is shown in orange).
15 languages are currently available.

> Date and time

This menu is self-explanatory.

> Brightness (Fig. 38)

The desired brightness can be set here.

> Service (password required - Fig. 39)

After entering the final digit in the password, the
system will automatically switch to Service mode.
No separate password entry confirmation is
required.

The Service menu is reserved for the authorized
Service and. for this reason, access to this menu is
password-protected.

> Sound volume (Fig. 40)

The volumes for warnings sounds, information
sounds and keypad sounds are individuaily
adjustable (within the range of 1-10) or can
be muted with one exception (see foiiowirig
information).

n NOTE: The laseractivation sound cannot be
n permanently muted.

MpoTtokon (puc. 37)
Ha atom akpaHe npusogutcsa A63op cXTOfrTHHbiX

pabounx faHHbIX (CyMMapHble 3HauYeHns aHeprum,
MMM AbCOB. ak~MBHOro spriMeHM).

VHdopmaumsa o nprnbope 1 BOIOKHE

Ha aTom akpaHe npuBoguTCA MHpbopmauns o
npnbope n BOMOKHE, HaNpumep:, KOHdUrypayus
nporpaMmMHoOro obecneyeHuns, coc'Toanmr)
annapaTHOro o6ecneyeHuns, YNCn0 4acce
aKcnayataumm u Kkonmyectl50 npumMmeHeHnm
noACcoeANHEHHOTO BOMOKH-3.

VHdopmaumst 0 aMueH3nm

Ha aTom 3kpaHe npuBoAUTCSH MHOpMaLmMsa O
nnueH3nax.

MeHto >

OTcloa MOXHO Bbi3biBaTb APYr N0 MOAMEHIO.

> A3bIK

34ecb MOXHO HACTPOUTb A3blK, HA KOTOPOM GyaeT
BbIBOAUTLCA UH(pOPMALMA Ha 3KPaH.

BbibepnTe He06X04UMbIN A3bIK, KOCHYBLUNCH €r0
(TekyLmnin Hac rpoeHHbM A3bIk OTOBpaxaeTcs
opclHxrn3biM LiBETOM). B HacToswee Bpems
[0CTYNHO 15 A3bIKOB.

> [lata 1 Bpems

MEHI0 MHTYUTUITHU MOHATHO.

> APKOCTb (puc. 38)

3pecb HacTpaMBaeTcs Heo6XoaMMas HCKOCTb,
> CepBuC (TpebyeTca naponb - puc. 39)

Mocne BBOAa nocnofgHen L psl Naposan cuclema
WHTOMATMYOCKN nepexoauT B pasgen -Cepsuc-.
BBOf napons He Hy>XHO NOATBEPXAaTb OTAENbHO.
MeHto -CepBuc- npegHasHavyeHo Ans
YNO/THOMOYEHHOI CEePBUCHON CAYXO6bl, NO3TOMY
[OCTYN K Hemy 3allulieH naposiem.

> [POMKOCTb 3ByKa (puc. 40)

FpOMKOCTb 3BYyKa npeaynpexaeHuii, ykasaHuii/
NHMHOPMALMOHHbBIX COOBLLEHNU N TPOMKOCTb
3BYyKa NpW HaxaTun KHOMOK HacTpaumBaeTcs
UHAnBMAYaNbHO (gmanas3oH 1- 10), Takxke 3BYK
MOXHO BbUVMHOUYUTL 3@ OJJHUM UCK/IOYEHUEM (CM,
crnepytoliee ykasaHue).

n YKA3AHWE: 3ayk okTunanpoaaHus nasepa
HEe/Ib3A NbIKNUYNTU Ha ANNT e1bHOEe BpeEMS.
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Der Laser ist mit einer Fasererkennung ausge-
stattet (RFID-Technologie), die entsprechend
dem verwendeten Faserdurchmesser ein zulas-
siges Parameterprofil bereitstellt. Die Information
zur -erkanaten-' Faser wird links unten im
Bildschtrmbereich eingeblendet.

Die Auswahl der Parametersatze erfoigt uber
die Fasersteckercodierung (siehe Tabellen
m>Parameiermatrix<‘ ab S. 41).

Die integrierte RFID-Technologie ermog-
licht eine automatische Identifizierung und
Aufbereitungskontrolle (Abb. 41):

« Die Fasern werden erkannt.

« Die Anzahl der Anwendungen wird gezahit.

« Die minimal und maximal mdglichen Einstellwerte
werden automatisch eingestellt.

Nach dem Anschalten des Derates (Ausnahme;
Erstinstallation) stellt das System automatisch die
Standardeinstellung Lithotripsie "barter Stein- mit
den Parametern; 0,8 J, 6 Hz und kurze Pulsdauer
ein.

AnschlieBen der Faser

Eine Bedienung des Derates ist erst dann moglich,
wenn eine Faser angesteckt wurde.

Wenn keine Faser eingesteckt ist, ist auf dem
Bildschirm links unten »no fiber connected-
eingeblendet.

Urn die Faser anzustecken, muss diese zunachsl
gedffriet (Abb. 42), der Hebei an der Anschluss-
buchse © nach links Oder rechts bewegt (Abb. 43)
und gleichzeitig die Faser durch Drehbewegung
befestigt werden (Abb. 44). Sobald die Faser
konnektiert wurde, ist die Bedienung des Derates
moglich.
WARNUNG: Es durfen nur Fasem ver-
wendet w&den, die sich in einwandfreiem
und sauberem Zustand befinden und
neTas der Vorschriften sterilisiert warden.
Die Aufbereitung der Fas&n ist stets zu
uberwachen.

VORSICHT: Das proximate Faserende

I I I nicht beruhren, urn eine Beschadigung des
Derates zu vermeiden. Eine Verschmutzung
des Fasersteckers kann die Zerstorung des

Schutzgiases Odersogarder Fokussierlinse
der Fasereinkopptung zur Folge haben.

The laser is equipped with a fiber recognition
system (RFID technology) that provides a
permissible parameter profile according to the fiber
diameter being used. Information on the 'detected'
fiber is shown at the bottom left of the screen.

Parameter sets are selected via the fiber connector
coding (see 'Parameter matrix' tables starling on
p. 39).

The integrated RFID technology allows for

automatic Identification and reprocessing checks

(Fig. 41):

® The fibers are detected.

" The number of applications is shown.

¢ The minimum and maximum possible setting
values are applied automatically.

After the unit is switched on (exception: initial
installation), the system automatically adopts the
standard Lithotripsy of a 'hard calculus' setting,
with the following parameters: 0.8 J, 6 Hz and
short pulse duration.

Connecting the fiber

The unit cannot be used until a fiber has been
connected.

If no fiber is connected, the words 'no fiber
connected’ will be shown at the bottom left of the
screen.

To connect the fiber, it will firstly need to be opened
(Fig. 42). the lever on the connection socket ©
moved to the left or right (Fig. 43) and the fiber
simultaneously turned to secure (Fig. 44). The unit
can be operated as soon as the fiber has been
connected.

A WARNING: Only clean fibeis in perfect

condition that have been sterilized

according to the instructions may be used
for treatment. Thereprocessing of the
fibers must always be monitored.

CAUTION: In order to prevent damage to
the unit, do not touch the proximalend of
the fiber. If the fiber connector is soiled, this
can lead to the detraction of the protective
glass or even the destruction of the fiber
coupling focusing lens.

Na3zep oc'Hatlen cuc™e™Nion pacrnosHaBaHsa BOIOKHA
(TexHonorma RFID), koTopas npenocrasnseT AonyCTUMbIN
npoc[}uib najTambTpoB B COC/IBEKIBUN C MPUMEHAEMbIM
avameTpom Bonastia. Hcbopmaums o -(.'KTcnosHaHHoOM"
BOs1I0KHe orr>()pakal0T(1s1 B HYH(TIA neBoli ol iactm
aKprTHa,

Bbi6op Habopa napameTpoB OcyLUecTBseTe")
MoCpeACcTBOM KOAW[,TOBaHNAI KOHHEKropa BOIOKHA
(cmoTpuTe Tabnuupl "Matpuwy'; iiapaMeTIXTB- co cTp, 41).
MHTerpupoBaHHas TexHonorust RFID obecne'’-neset
aBTOMaTMNYeCKyto NABHTUGMKAL(MO N KOHTPO/Tb
obpaboTkn (puc. 41):

+ BosokHo pacnosHaetcs.

* Konu'-ecTBo NpvMEHEHWIA cumTaeTcs.

*  MUHMMasIbHO 1 MaKCHMasIbHO BO3MOXHbIE 3HAUEHUS
HaCTPOVKW YCTaHaB/IMBAIOTCA aBTOMATUYECKM.

Mocne BKIOYEHNA NPUBOPTT (MCKMIIOYEHTVO: NEPBUYHasA
ycTaHoeka) cuctema asTomarudeckn HYrmfxiHBaoi
HaCTPOMKY MO YrvioNYaHWIo. SIMroTPUNCKs. "TBepbii
KameHb", ¢ napamsapnmvu: 0.8 Ix. B 1uun
ONUTENbIOCTb MMMY/bCa.

MogcoennHeHne BONOKHA

YnpasneHue- Npu60[.x>M BOIMOXHT. HO/IbKO 0 U YTT/IOBUN.
4TO K Hemy nogcoeauHeHo (KOMOHO.

Ecnv BONOKHO He nogcoeauHeHo, 0 noBCM Hmkliom yrTy
3kpaHa oTobpasunTca coobuae)tue -no fiksi CAiK-cted -
(BOMTOKHO HEe rK34e0eVHEHO).

[lns noacoefuHeHVs BONOKHa CrefyeT CHATb C Hero
3aLLUMTHBIN KOMNAYoK, (puc, 42). ;*aTeM HeOBXLUEMMO
CABWHYTb pblyar Ha rHesze noaKIoyeHns © BAeBso Win
BMnpaso (puc. 43) 1 OAHOBPEMEHHO 3aKPENUTL BOIOKHO
BpaLate/ibHbIM ABMKeHneM (puc. 4*1). Mpub-ap rotos K
3KCMyaraumm cpasy nocsie noAcoenHeHNs BOSIOKHa.

n NMPEAYNPEXAEHWE: fonxHo

MCNO0/b30BaTbCA 01bKO 00/KXHO N
6e3ynpeyriomM 1 YUCrom COCTOSHUN, KOTOpoe
6b1/10 TPOCTEPUIN30BAHO O COOTBETCTBUN C
npeunucaHnamu. Heo6xoLUMO NOCIOAHHO
cneguTb 3a o6paboTkollBoNOKHA.

OCTOPOXHO: Bo usCxlI*aHnerTu)exgeHuna
nf)n6o(}a HQnpukacaiTech K ru.lokcMManbHOMY
TOopLy BOJIOKHA. 3arpAa3HeHe KOHHeTnopa
BOTKXHa MOXeT NMPUBECTU K NOBPEXAEHNI0
3aWMTHa 0 cTeknaunnu (IxxycupytonTed NnH3bI
Ha TOfxte BofiokHa.



Srana

KARL STORZ-ENDOSMDPE

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

Die Fasern sind an der Farbe des Stackers
erkennbar.

Faser Farbe
230 pm blau
365 pm grun
600 pm rot

Es durfen nur KARL STORZ CALCULASE lll-Fasern
(Seite 62) mit diesem Gerat verwendet werden.
Insbesondere durfen keine elektrisch leitenden
Fasern angeschlossen werden.

Bo3oelicTBMe NaoaMeTo0B Ha KaMHU

0 Faser/
fiber/ Ablationsvolumen/ Ablation volume/
BOJIOKHA O6bem abnaunn
f =
J

Die folgenden Tabellen geben einen Uberblick uber
die Zusammenhange zwischen Faserdurchmesser,
Ablalionsvolumen, Repulsion, Abnutzung der
Faserspitze, moglicbe Sptiiung und mogliche
Biegung eines flexiblen Uretero-Renoskopes.

SpQlIfluss CB. (bei Verwendung eines Flex X)
230 pm 365 pm
35 ml/min 8 ml/min

ohne Faser
50 ml/min

Biegung (bei Verwendung eines Flex X)
230 pm 365 pm
225* 180"

ohne Faser
2700

WARNUNG: Laser nicht aktivieren, wenn

A die Faserde fAt 1st

A WARNUNG: Vermeiden Sie extreme

Faserkrummung Oder -blegwg. Dies konnfe zu
&nem Faserbnjch fOhren. Der minimale Biege-
radius liegtabhangig von der Faser zwischen
1,5-3,5 cm (230pm Faser: 1,5cm, 365 pm
Faser: 2,0 cm. 600 pm Faser: 3,5 cm). Stellen
Sie sich&, dass dies auch bei der Lagerhaltung
berucksichtigt wird.

WARNUNG: Perforation von Blase und
Ureterist moglich beiAnwendung von
mec/ian/scher Gewalt beim Vorschieben der
Laseriasem im Instrument UrKY mangelhaften
Sichtverhéltnisssn.

Fibers are identified by the color of the connector.

Fiber Color
230 pm blue
365 pm green
600 pm red

Only KARL STORZ CALCULASE Il fibers (p. 63)
may be used with this device. In particular, no
electrically conductive fibers may be connected.

AbstoOung/ Repulsion/
Penynbcanunsa

|

\
The following tables provide an overview of the
correlations between fiber diameter, ablation volume,

repulsion, wear of the fiber tip, possible flushing and
possible bending of a flexible uretero-rerKtscope.

Flushing flow approx, (when using a FHex X)
without fiber 230 pm 365 pm

50 ml/min 35 ml/min 8 ml/min

Curve (when using a Flex X)
230 pm 365 pm
225 180

without fiber
270

WARNING: Do not activate the laser If the
fiberis faulty.

WARNING: Avoid extreme bending or tight
winding ofthe fiber. Tliis could cause the
fiber to break. The minimum bidin g radius
is between 1.5and 3.5 cm, depending on
the fiber (230 pm fiber: 1.5 cm, 365 pm
fiber: 2.0 cm, 600 pm fiber: 3.5 cm). Ensure
that this is also taken Into consideration for
storage.

WARNING: Pushing the laser fibers forward in
the instrumentunderpoor visual conditions can
resultin the perforation of the bladder or ureter
as a result of the mechanical force exerted.

BO/TOKHO MOXHO pacnosHaTtb Mno useTty
KOHHEKTOpa.

BonokHo l4seT
230 MKM CUHWIA
365 MKM 3e/1eHbli
600 MKM KpacHbI

BmecTe ¢ gaHHbIM NprM6opr>M MOXK» NCNOMb30BaTb
TOJIbKO BO/IOKHO CALCULASE Ill o1 KARI. STORZ
(cTp. 61). B yacTHornu. 3ar>pen»O0TC:A NONKII0YNb
3M1eKTPONPOBOASALLME BOMOKHA.

Auswirkung Parameter auf Steine/ Effect of parameters on calculus/ Auswirkung Parameter auf Instrument/ Effect of parameters on 'nstrument/
E~30elicTBMe naoaMertrnoe Ha UArTTC MeHT

Abnutzung Faserspitze/ Fiber tip wear/ 3Hoc Topua Bo/OKHa

i
%

B cnepyto” TabnmbnTx gaeTtcs 0630p
B3auKoCBA3el mMexay AnilMHTpoM BCNOKK!.
06bEMOM riANALMN. penynbcaumein, N3HOCOM
pabouero Topua BOSIOKHa, BO3MOXHeN nppuraumeii n
BO3MOXHbIM M3rnboM rmbkexo ypeTpopeHocKena.

MoTok nppuraymm ok. (Mpn ncnonb3osaHmm Flex X)
230 MKM 365 MKkm
35 mn/mMuH 8 MA/MUH

6e3 BOJIOKHA
50 mA/MuH

N3rn6 (npu ncnonb3osaHum Flex X)
230 MKM 365 MKM
225" 180

6e3 BONOKHA
270

NMPEAYNPEXAEHWE: Henb3ss
aKTWBMPOBATb 1a3ep, €C/N BONOKHO
NoBpPexX<AeHo.

NMPEAYNPE?KAEHWE: Hso&ai'7e

mepHoro <-lwbaoo/oxHa. Jto Koxer rueenn r
neperxoMyoorkuis. B TaBMCHMOCM OTBOTKXHI
Wi nbHbIA pagnyc H3r>bacccTasnTeT 1.5-
3,5W [BoncTo 230 MKM. 1.5 cm. BonoxHe 366 MLLL.
2,0 oM, fitiCKHOB00 mkm: 3.5 CM;, flaHHble iprXx>-
VHHUSI BOMKHb.' y-T bi1Ba Tb(:5 1/ Ipir Y6\ THeHLL.

NMPEAYNPE?KAEHWME: NpunpumaraTn
Ype3MepHOoii Mexannmyecxoii cuabl Npu Npo-
ABUXEHUN Na3epHblX BOJTOKCH B UHCT PyMeH-
Ten B YCNOBUAX HEYAOBNITBCPUT €/1bUOVi BU-
AVNMOCTUBO3MOXH! rujodopaums ruo4esoro
ny3bIps 1 KO'XMTo4YHUXa.
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Zu Beginn jeder Laserbehandlung muss die Faser
gepruft werden. Dazu muss ggf. der Pilotlaser neu
eingestellt werden. Die Melligkeit des Pilotlasers
kann im Menu -Einstellungen« unter dem Punkt
Pilotlaser angepasst werden (-+- erhoht und
verringert die Helligkeit)

Einstellbereich 0 (saus-)...10.

A

WARNUNG: Da der PHottaser denselben
Weg durch das Laser-Ubertragungssystem
nimmt wie der ARBEITSSTRAHL, bietet
ere/ne gate Methods, die Unversehrlheit
des Las&'-Ub&lragungssystems zu uber-
pruf&”. Falls der ZIELFLECK am distaler)
Ende des Las&--Obertragungssyst&r)s
ryicht erscheint, s©ne Interisitat schwach
ist Oder wenr} er diffus aussieht, SO ist dies
&n mdglicher Hinweis aufein beschadigtes
Oder nicht sauber arbeitendes Laser-Uber-
tragungssystem.
1. Die Ummantelung der Faser vor jeder
Anwendung auf Beschadigungen und porose
Stellen pruten,

2. Das Lasergerat einschalten.
3. Die Laserfaser anschliefJen.
=> Der Pilotlaser ist betriebsbereit.
4. Die distale /y*bildung des Pilotlaserlichts prufen.
=> Die optische Transmission der Laserfaser ist
in Ordnung, wenn der Pilotlaser in 5 - 10 cm
Entfernung vor dem distalen Faserende
einen runden, gleichmaBig hellen Fleck
erzeugt (Abb. 45).
=> Die optische Transmission der Laserfaser ist
nicht in Ordnung. wenn das Abbild unrund.
ungleichmaBig hell Oder stark unregelmaBig
(Kometenschweif) Ist.
5. Die distale Laserfaserflache prQfen und die
Laserfaser ggf. nachpraparieren.
6. Bei nicht ausreichenden Therapieergebnissen
die Laserfaser austauschen.
Das Lasorlicht darf ausschlieBlich am distalen
Faserende austreten. Die Faser ist beschadigt.
wenn mehrere Lichtpunkte erkennbar sind.

The fiber must be checked at the beginning of
every laser treatment. To do so, the aiming beam
must be rechecked and reset every time it is used.
The brightness of the aiming beam can be adjusted
in the ‘Settings’ menu under the 'Riot laser’ menu
Item (m+ to increase and  to reduce)

Setting rartge 0 (‘o ff)... 10.

WARNING: As the aiming beam follows the
same path through the laser transmission
system as the WORKING BEAM, it offers a
good means ofchecldng the integrity of the
laser transmisskx) system. If the AIMING
DOT does notappearat the distalend of
the laser tr*smission system, its int&isity
is too weak, or it appears diffuse, thisis a
possible sign that the laser transmission
system is damaged orrtot hjnctioning
cleanly.

1. Inspect ttie fiber sheath surfaces for damage
and porous areas before each use.

2. Switch the laser equipment on.
3. Connect the laser fiber.
=> The aiming beam is ready for use.

4. Check the distal reproduction of the aiming
beam light.

=> Optical laser fiber transmission is OK if ffie
aiming beam produces a round, evenly
bright mark at a distance of 5 to 10 cm from
the distal fiber end (Fig. 45).

=> Optical laser fiber transmission is not OK if
the mark produced is not round, is unevenly
bright, or is extremely irregular (comet tail).

5. Check the distal laser fiber surface and trim the
laser fiber if necessary.

6. Replace the laser fiber if treatment results prove
Inadequate.

The laser light must only emerge at the distal end

of the fiber. If you can identify multiple light points,
this means the fiber is damaged.

BO/IOKHO crienyeT n|.loeepsaTb B HAUTMIO KCXA0TC
ceaHca flasepHom Tepanuu. ns atons npu
HEeo6XOAUMCIOTY HY)KHO 3aHOBC HACT[;X>UT3 NUTX/IHbIN
nasep. ApKOCTb NUIOTHOTO /1a3epIiTMOX 10 N3MEHATb
B MEHI0 -HacTpoiiku- B NyHKTe -«10THb 1 nasep-
(-+'yBenu™Baor, a — yMrsHI>UIAET APKOOrb)
[vana3oH HacTpoiikn O (*m6?bKkn.-)... 10,

A

NMPEAYNPEXAEHWE: N'bX-nbKy MH-
NOT bM N1a3epHblii Ny4 NPOropuT Yepes
cucTemynepegayn 1a3epHOro nsnyyeHns
Temxe 06pa3oM, yTon PAEO MW /IYY. OH
rpefocTaBnseT XOPOLW WA Cno 6 NPpoBLLY LW
HeepeantoCLL CUCTEMbI nepeaayumn nasep-
HOTO0 u3nyyeHuus. Ecnu Ha JUCTaA/IbIYOM KOHLLe
cucTeMbl nepejayn NasepHoOro U3NnyyeHus
He nosBnseTcAa LEJEBOE NMATHO, y Hero
cnabas MHTeHaTBHOCTb WU OHO BbIFNAANT
p3cnnbladyaTbiM. TO3TO TASErcs NPpU3HaKkok!
Boamoxlioro norpexgewsa nnu 3oTpalne*unla
cucTeMbl epefayn nasepHoro U3nyyeHus.

1. Mepep KaxablM UCNonb3oBaHMEM NpoBopsiile
060/104Ky BOJIOKHA Ha OTCYTCTBME NoBpexje-
HWUIA 1 NOPUCTBLIX MOCT.

2. BknwounTe nasepHblii annapar
MpucoefnHUTE NN3EPHKXT BO/IOKHO.
=> MUI0THbIV Nasep roToB K IKCHAynauuu,

4. TpoBepbTe U3nyyYeHne NUAOTHOro nasepa Hit
ANCTaNbHOM KOHLIE.

=> OnTuyeckas nNprnyckHasa crncroobmMocTb
na3epHOro BONOKHA B HOpMe, ecnun NunoT-
HbI Nasep Ha paccTosiHuu 5-*10 cm OT guc-
Ta/lbHOro KOHLA BOJIOKHA CO34aeT Kpyrioe
NATHO PaBHOMEPHOW sipkocTh (choTo 45).

=> OnTuyeckas NponyckHas cnciooBHCCTb
Na3epHOro BO/IOKHA He B HOpPMe, ecnu nony-
yaemoe NATHO HeKpyrnoe, Hepas-lOMepPHO
SIPKOEe WA UMEeT HeperynsipHylo opmy
(xBOCT KOMETb).

5. lpoBepbTe AUCTa/IbHYIO NMOBEPXHOCTbL Nla3ep-
HOTO BOJIOKHA M NpK HEO6X0AMMOCTKN Actobpa-
60TaliTe BO/IOKHO.

6. B cnyyae HelOCTATOUHbIX PE3y/LTATOB TEPANUM
nasepHoe BOSIOKHO HEOGXOAMMO 3aMEHUTb.

NazepHoe n3nyyeHne AO/KHO BbIXOAUTL TOJbKO
Ha AMCTa/IbHOM KOHLE BOJSIOKHA. EC/n BuaHbI
HEeCKO/IbKO CBETOBbIX TOUEK, Sla3epHOe BOSTIOKHO
noBpexaeHo.
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Aufstellen und

WARNUNG: BHcken Sie niemats in die
Faserspitzen. Urn Hautverbrennungen zu

Bedienungshinweise
vermeiden, den Laserstrahinicht direkt auf

ungeschutzte Haul richten.

VORSICHT: Uberprufen Sie den Pilot-

I I I laserImmerim Stand-by-Modus und nicht
Im READY-Modus. Das Abstrahiblld der
Laserfaser sollte rund und homogen sein.

Die Einstellung der Frequenz erfoigt im Arbeits-
bereich Ciber die Bedienung der wmund »-"-Tasten
im Feld Frequenz. Es kann je nach verwendeter
Faser aus bis zu elf verschiedenen Frequenzstufen
gewabhit werden (Abb. 46).
HINWEIS: Bei Niederspannung (< 120 V)
konnen nicht alle Parameter eingestellt
werden.

n HINWEIS: Die Einstellung von Frequenz und
Energie 1stvoneinander abhangig. Beim An-
dern der Energie (Oder Frequenz) passt sich
ggf. derandere Wert entsprechend an.

Installation and
operating instructions

A

I I I CAUTION; Always check the aiming beam

WARNING: Never stare into the tip of the
fiber. Jo prevent skin burns, do notaim the
laser beam directly at unprotected skin.

in the standby mode and notIn the READY
mode. The beam emitted by the laser fiber
should be round and homogeneous.

The frequency is set in the working area using the
'+'and  keys in the frequency field. There are up
to eleven different frequency levels to choose from
depending on the fiber being used (Fig. 46).

NOTE: At tow voltage (< 120 V). not ell
® parameters can be adjusted.

® NOTE: The frequency and energy settings
are Interdependent. When the energy (or
frequency) is changed, the other value may
change accordingly.

NMPEAYMPEXAEHWE: Hukorga He
cMOTpuUTe Ha topel nonokHa Ansa
npeAoTBpaLLEeHNA 0XXOTF0B KOXWN He
cnefyeT HanpaBAArb nasepHblii Nyy Ha
HesalMULeHHble y4acT KN KOXN.

OCTOPOXHO: MpoeepsaTb NUAOTHbIA
nasep cnpuyeT BCerja B pexume oxugaHus
(Standby), HO He O peXxMWMe FolBHOCT MU
(READ'O. Mone na3HI"Horo n:¥lyysHus
LOMKHO 6bITb KPYTr/bIM U CLLHOPOAHBIM.

A

HacTpoiika yacToTbl BbINONHAETCA B paboyem

anana3oHe KHOMKOW '<~m 1 KHONKOl <=3

none HacTpoikn yacToTbl. B 3aBucumocTu

OT MPUMEHAEMOro BO/IOKHA MOXHO Ha B=bop

yCTaHOBUTb OAWMH U3 OAVHHAALATN YPOBHEN

yacToTbl (puc. 46).

n YKA3AHWE: Mpu Hu3kom HanpsxeHnn
(< 120 B) MOXHO HAaCTpPoONTb He oce
napameTpbl.

YKA3AHWME: Hacrponku 4acToTbl ¥ 3Hepruu

n 3aBUCAT APYr Or Apyra. Npu nsmMmeHeHum
JHEPIrnn (Mnu YyacToThl) 4Py roii napameTp
n3MeHsie T CA cooTBeTCTBYyWNUM 0Opa3om.
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Die Energie wird mil Hilfe der »tmund Tasten
im Feld Energie eingestellt (Abb. 47). Hierzu stehen
je nach Faser und vorgesehener Frequenz bis zu elf
verschiedene Energiestufen zur Verfugung.

n HINWEIS: BeiNiederspannung (< 120 V)
k6nnen nicht elle Parameter eingestellt
warden.

Wahrend und nach der Parameten/erstellung befin-
det sich der Laser immer im Standby-Modus.

Der Schriftzug -Standby- steht rechts unten im
Arbeitsbildschirm.

6.4.7 Wechsel In den BEREIT-(Ready)
Modus

Urn den Laser zu -aktivieren-, die Ready/Standby-

Taste ® (Abb. 48) einma! betatigen. Der Schriftzug

-Ready- ist gelb hinterlegt (Abb, 49).

6.4.8 Laserstrahl freigeben

Das Gerat ist im BEREIT/READY-Zustand.
Betatigen Sie den FuBschalter um den Laserstrahl
zu aktivieren.

Die Freigabe/Abgabe von Laserenergie wird
angezeigt durch den gelb hinterlegten Schriftzug
-Active- (Abb. 50), durch die -Laser Active LED- ©
(siehe Seite VI) und durch einen Aktivierungston.
Die eingestellte Energie und Frequenz sind gelb
hinterlegt.

A

WARNUNG: Schalten Sie den Laseraus
Sicherheitsgnjnden wahrendlangerer (plan-
barer) Perioden der Nichtaktivierung in den
Standby-Modus.

The energy is set using the ‘+’ and keys in the
energy field (Fig. 47). Up to eleven different energy
levels are available here depending on the fiber and
;5pecified frequency.
NOTE: Attow voltage (< 120 V). nor all
parameters can be adjusted.
The laser is always in standby mode during and
after the parameter adjustment.
The word 'Standby' is at the bottom right of the
work screen.

6.4.7 Changing to ready mode

To 'activate' the laser, press the ready/standby
key ® once (Fig. 48). The word 'Ready"' is
highlighted in yellow (Fig. 49).

6.4.8 Activating the laser beam

The unit is in the READY mode. Press the
footswitch to activate the laser beam.

The activation/output of laser energy is displayed
by the word 'Active' shown in yellow (Fig. 50), by
the 'Laser Active LED' © (see page VI) and by an
activation tone. The set energy and frequency are
iTighlighted in yellow.

WARNING: For safety reasons, the laser
A should be switched to standby mode

during extended periods of (foreseen)
non-activation.

HacTpoiika aHeprum BbINONHAETCSA KHOMKaMu
e+- U «— B M0JIe HACTPOWKN 3Hepr um (p-ic. 47).
[nsa aToro, B 3aBUCMMOCTU OT BOSIOKHA U
npefycMOTPEHHOI YacToTbl, NP TAOCTaBTAETCY A0
OAMHHAALATV pa3NNyHbIX YPOBHON aHepluu.
YKA3AHWE: NMpu HA3KOM HNNpUMEHUN
(< 120 B) MOXHO H3CTPOWUIB He OCe
napameTpbl.
Bo Bpems 1 nocne perynnpoBky napameTproH
nasep Bcerga HaxoAuUTCA B peXuMe OXuAaHUs.
Hagnucb "Standby- (pexum oxunaaHusa) HaxoguTcs
cnpaBa BHWM3Y Ha paboyem akpaHe.

6.4.7 TepeknoyeHne B pexum
FTOTOBHOCTW (Ready)

UTo6bl -akTMBUPOBaTL- Nasep, Hdkmute oamH pas Ha

kHonky Ready/Standby © (pwuc. 48). H;agn;-cb "Ready-

(rOTOBHOCTb) BblAeNeHa XeTbIM LBETOM (piTC. 49).

6.4.8 AKTuBauusa nasepHoro sy4a
Mpu6op B pexunme MOTOEN-HOCTA (READY).
YT06bl @aKTUBMPOBATL Nas3epHbIi Nyd, HaxXmuTe
I'Ie,qaanbIVl nepekntyartesb.

06 okTuBaumun/'noguTye neT3epHon aHep| nm
coobLaeT BblAe/IeHHas XenTblM LUBITTOM Ha/anmch
eActive- (aKkTVBHbI pexum) (puc. 50), meceTc)/Mog,
MHAMKaLMN aKTWHOCTK nasepa- ® (cm. cTp. V)
1 3BYKOBOW CUrHan aktMeauuu. HactpoeHHble
3HAYEHUS IHEPIMM N YaCTOTbl BbIAEEHbI XeNTbIM
LBETOM.

NMPEAYMNPE?KAEHWE: B uens.k
6e3onacHocTMH nepeKmoanl renasep s
pE)KI/IM oXnagaHma, ecnmHe I'IJ'IaHVIpyeTCﬂ
ncnonb3oBaTb na3ep npo,qon)KwTeanoe
BpeMs.
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Der CALCULASE 1ist mil einer Fasererkennung
ausgestattet. Je nach verwendeter Faser wird eine
zulassige Frequenz/Energie-Kombination bereit-
gesteilt, aus der der Anwender die enlsprechende
Leislung wahlen kann (siehe auch S. 36).

m

VORSICHT: Die Verwendung von Fasern,
die nicht von KARL STORZ furdas Gerat
zugeiassen sind, konnen die Faser&ken-
nung beschadigen und so einen Ausfall des
Cerates verursachen.

Legende Tabellen Parametermatrix

Erweiterte Einstellwerte fiir
230V-Anschluss

Mogliche Einstellwerte fiir
110V/230V-Anschluss

Tabellenwerte: Ausgangsleistung in Watt

Parametermatrix fiir Fasern »230 pm«
(Puls kurz) - Energie [J] gegen Frequenz [Hz]

0,2 04 5 | 06 , 08,
038 24 32
12 24 3,6 48
1.6 32 46 6,4
T 2.0 4,0 6,0 8,0
SV 24 48 |, 72 9,6
- ]_ 30 60 "' 90 12,0
3,4 6,8 10,2 13,6
4.0 8.0 12,0 16,0
44 8,8 13,2 17,6
Wi - 5.0 10,0 15,0
5.4 10,8

6,0

The CALCULASE Il is equipped with a fiber
recognition system. A permissible frequency/energy
combination is provided depending on the fiber
being used, from which the user can select the
corresponding capacity (see also p. 36).

LI

CAUTION: The use of*bers notapproved
by KARL STORZ foruse with the un/f may
cfemage the fiberrecognition system and
cause the unit to fail.

Parameter matrix table legend

Advanced settings for
230V connection

Possible setting values for 110V/230V
connection

Table values: Output power in Watt

Parameter mafrix for fibers ‘230 pm’
(short pulse) - energy [J] against frequency [HZ]

2CHO MW /MK M

] e Jaw 16 18
4,0 4.8 5,6 6.4 7.2
6,0 7.2 8.4 9,6 10,8
8,0 96 11,2 12,8 14,4
10,0 12,0 14,0 16,0 18,0
12,0 14,4 16,8 19,2 21,6
15,0 18,0 21,0 24,0
17,0 20,4 23,8
20,0

Mpn6op CALCULASE Il ocHalleH cuctemoli
pacnosHaBaHus BO/lokHa. H 3aBmcMmocTu ot
NpYMeHSIeMOoro BOJIOKHa ONpeAensoTcs 40Ty CTUMble
KOMGWHALMW HACTOTbI/3HEPT N, 13 KOTOPbIX
nosib30BaTe/lb M-OXET BbIO[;>arb COOTBEHOTB-. IOLLY0
MOLLHOCTb (CMOTpUTE NTKXE CTP. 36).

LL|

OCTOPOXHO: Ucnonb3onaHne BONOKOH,
KOTOpble He AONYLW eHbl K TPUMEHEHUIO
komnaHueih KARL STORZ. moxeT
NPUBECTN K NOBPEXAEHMNIO CUCTEMBI
pacno3HaBaHWs llONOKHN N (eM CaMbIM K
BbIXOoAy Nnpubopa n3 cTpos.

MosicHeHUs K Tabuuam ¢ MaTpuueil napamMmeTpos

PaclwupeHHble nacTpouku ans
nogknoyeHmsa 230 B

B03MOXHbIEe HACTPOIiKM A8 NOAKIIOUEHUS
110B/230B

TabnunyHble 3HaYEHUS: BbIXOoAHasA MOWHOCTbL B BT

MaTtpuua napameTpoB 4719 BOSIOKHA «230 MKM» (Masiast
LNVTEeNbHOCTb MMMy bea) - aHeprua [[x] n yactoTa [Tyl

2,0 25 | 4

8,0
12,0

m4.0"J

16,0
20,0
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Parametermatrix fiir Fasern »230 pni» (Puis

lang) - Energie [J] gegen Frequenz [Hz]

04

mn’

24
36
48
60
72
90

08
32
48
64
80
96
120

Parametermatrix fur Fasern »230 pm< (Puls

Burst) - Energie [J] gegen Frequenz [Hz]

;]". Y 0,2 jl 04 |
4
m 6
m 8
fi
12 1
15

0.6
24
36
4.8
6.0

0,8
32
4,8
6,4
8,0

Parameter matrix for fibers 230 ~Nim' (long
pulse) - energy [J] against frequency [Hz]

110
40
60
80
100
120
150

48
72
96
120
144
180

, 14
56
84
12
140
168

230 pT/MKM

16
64
96
128
160
192

1.8’

72
108
144
180
216

Parameter matrix for fibers ‘230 pm' (burst
pulse) - energy [J] against frequency [Hz]

4,0
6.0
80
10,0

12
4.8
72
96
120

230 pLu/MKM

14
5,6
8.4
11.2

16
6.4

9,6
12,8

1

18
7.2
108
14,4

MaTtpuua napameTpoB ANsi BONOKHA
«230 MKM» (6onbllas ANNTENbHOCTb
mmMmnynbca) - aHeprus [A>x] n yactota [u]

S T
80
120
160
200
240

MaTpuua napameTpoB A8 BONOKHA <230 MKM-'
(nynbcauuns) - aHeprua [O>] v yactota ['y]

VI M
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Parametermatrix fiir Fasern »365/600 |jm=<
(Puls kurz) - Energie [J] gegen Frequenz [Hz]

10

17

22
25
27
30
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6.2
08
12
16
2,0
2.4
30
34
40
4.4
50
54
6.0

16
24
32
40
4.8
6,0
6,8
8,0
838
10,0
10,8

24
3,6
48
6.0
7.2
9,0
10.2
12,0
13.2
15,0

Parameter matrix for fibers ‘365/600 gm’
(short pulse) - energy [J] against frequency [Hz]

L 08,-11 10

3,2
48
6,4
8,0
9,6
12,0
13,6
16,0
17,6

4.0
6,0
8,0
10,0
12,0
15,0
17,0
20,0

365/600 MT/MKM

48
72
96

12,0

14,4
18,0

20,4

m ‘14
5,6
8.4
11.2
14,0
16,8
21,0
23,8

16
6.4
9.6
12,8
16,0
19,2
24,0

TT
7.2
108
14,4
18,0
21,6

(

MaTpuuya napameTpoB A/ BONOKHA
«365/600 MKM» (Manas 4IMTENbHOCTb
nMmnynbca) - aHeprua |Ax] n yactoTta [u]

2,0

6,0

12,0
16,0
20,0

25
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Parametermatrix fiir Fasern »365/600 MT« Parameter matrix for fibers ‘365/600 fijm' (long  Marpuua napaMeTpoB Ans BONOKHA
(Puls lang) - Energie [J] gegen Frequenz [Hz] pulse) - energy [J] against frequency [Hz] «365/600 MKM» (4/INTENBHBIA UMMYNLC) -
aHeprus [Ix] nyactota [y

365/600 mAT/MKM

n.LLI.-IEI_ ’ 0.2 t 0-* 0,6 0,8 J J T 1.2 N 7 N 2.0 2,5 3.07 40 _
4 2,4 3,2 4,0 4.8 5.6 6.4 7.2 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0
6 3.6 4.8 6.0 7.2 8.4 9.6 10,8 12,0 15,0 18,0 21,0 24,0
4.8 6,4 6,0 9,6 11,2 12,8 14,4 16,0 20,0 24,0 28,0 32,0
10 . 6.0 8,0 10,0 12,0 14,0 16,0 18,0 20,0 25,0 30,0 35,0
12 7.2 9,6 12,0 14,4 16,8 19,2 21.6 24,0
15 9,0 12,0 15,0 18,0 1
17
~'20
Parametermatrix fiir Fasern «365/600 pm« Parameter matrix for fibers ‘365/600 pm’ (burst Martprua napameTpoB 415 BofiokHa <33/600 MKk
(Puls Burst) o Energie [J] gegen Frequenz [Hz] pulse) - energy [J] against frequency [Hz] (Nynbcauwsl) - aHeprns [DK] v vacTtora [y
365/600 pT/MKM
1m p = mm 1
1 | 0,2 | 0.4 0.8 0,8 1 1,2 1.4 T re1_,,8 J 2,0 2.5 n T r
2,4 3.2 4,0 4,8 5,6 6.4 7.2 8.0 10,0 12,0 14,0 ; 16,0
6 3.6 4,8 6,0 7.2 8.4 9,6 10,8 12,0 15,0 18,0 21.0 24.0
B, 4.8 6,4 8.0 9,6 11.2 12,8 14,4 16,0
10 6,0 8.0 10,0 12,0
<2
15
mTra
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Aufstellen und
Bedienungshinweise

6.4.9 Entfernen der Faser

Aus SicherheitsgrCinden das Geral in den Standby-
Modus bringen; dazu die Ready/Standby-Taste ©
betatigen (siehe S. V). AnschlieBend die Faser
entfernen.

Zur Aufbereitung die wiederverwendbare Faser mil
der Abdeckkappe verschlieBen (Abb. 51).

Vor der Aufbereitung die wiederverwendbare Faser
auf Defekte uberprufen. Defekte Fasern entsorgen,
bzw, neu praparieren (siehe Gebrauchsanweisung
CALCULASE Il Fasern Art.-Nr. 97000238).

n HINW EIS: Informationen zur St*lisation der
wiederyerwendbaren Fasein rinden Siein
dem Beipackzettelder Fasem.

6.4.10 Ausschalten des Gerates

Falls das Gerat noch nicht Im Standby-Modus ist,
die Ready/standby Taste © (Abb 52) betatigen, um
das Gerat in den Standby-Modus zu versetzen.

Mit dem SchlQsselschalter © an der Vorderseite
des Gerates wird das Gerat eingeschaitet
(Position »1«) und ausgeschaltet (Position »0«)
(Abb. 53).

HINWEIS: Das G eritistausgeschaltet. wenn
¢ der Schlusselschalterin Position “0" steht.

6.4.9 Removing the fiber

For safety reasons, switch the device to standby
mode; to do so, press the ready/standby key ©
(see p. V1), Then remove the fiber.

Seal the reusable fiber with the cover cap tor

reprocessing (Fig. 51).

Inspect the reusable fiber for defects prior to

Reprocessing. Dispose of defective fibers or

reprepare where possible (see CALCULASE Il

fibers instruction manual, Art. rto. 97000238).
NOTE: You will find information on the

n steiilization ofreusable fibers in tlie instruction
leafletaccompanyirig the fibers.

6.4.10 Switching the unit off

If the unit Is not yet in standby mode, press the

Fteady/Standby button © (Fig. 52) to switch the

unit to standby mode.

The unit is switched on (position '1") and off

(position '0") using the keyswitch © on the front of

the unit (Fig. 53).

n NOTE: The unitis switched off when the
keyswitch is in position 'O.

6.4.9 OTcoeauHeHue BOJIOKHA

Mo npuunHam 6e3onacHOCTV NepeknynTe
npubop B pexum oxmnganusa (Standby); gna atoro
HaxmuTe kHonky Ready/Standby © (cm. cTp. V).
3aTem OoTCOoeAnHUTE BOTOKHO.

[nsa 06paboTkn BOSIOKHO MHOTOpa3oBoro
UCT0/Ib30BaHUSI 3aKpbIBAETCS KOIMAYKoM
(puc. 51).

Mepep 06|*aboTKON HEOH6XOANUMO NMPOBEPUTH
BOJIOPrHO MHOrOpPa3o0BOro NCMNO/b30BaHNA

Ha npegmeT noepexaeHunn. FloBpexaeHHoe
BOJIOKHO CrieflyeT yTWAn3nposaTb UM NPOBECTU
npenapaymoHHy0 06paboTKy BONOKHA (CM.
MHCTPYKPAMIO MO 3KChyaTauny BosiokHa
CALCULASE Ill,  wn3a. 97000238).

n YKA3BAHWE: Nutopmaymnsa o cTepuan?aummn
nonokHa MHorofXiaoDoro ncnonb3onaHus
COAEPXMTCA O CONPOBOANT €/1bHbIX
fayyMeHTax. npunaraembix k 00/lOKMU

6.4.10 BbiknoyeHue npubopa
Ecnun npu6op elie He HAXOA4UTCA B pexume
oXuaaHusl, Haxmute kHonky Read>VSt,3ndby ©
(pnc. 52). uTO6bI NepekNYNTL NPUOOP H PEXUM
OXUAaHuA.
Mpu6op BKkNOUaeTcsa (no3uumnsa «'1-) n
BblkNtoYaeTca (no3uumns -O-) ¢ NoMoLLbiC
pacnonoXeHHOro Ha nepeaHen naHc-nm 3amka-
Bblk/toyaTensa ¢ (puc. 53).
YKA3AHWE: 11pubop Hbiknou\H. ccnu .-aavnkK
nblknovyaw nblkixogu-lcs 0 nosuyum "O-.
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6.4.11 Praparieren der Faser

Um das Abstrahibild der Faser zu verbessern.
kann die Faser neu prapariert werden. Dazu muss
zunachst die Faser abisoliert wa-den.

Die Faser in die. entsprechend ihrem Durchmesser
gekennzeichnete, Abisoiierzange sleeken, die
beiden Griffe zusammendrucken und die Faser
aus der zusammengedruckten Zange ziehen,

27 750281 Abisoiierzange 0 230 pm

27750282 Abisoiierzange 0 365 pm

27750283 Abisoiierzange 0 600 pm

CD HINWEIS: Abisolierlange 10-15 mm.

Um die Faser sauber abbrechen zu konnen, wird
sie mil Hilfe eines Keramikritzmessers (27 7502 84)
angeritzt, Sie 1st anschlieRend unter Zug uber dem
Silikonpad (27 750285) zu brechen.

6.4.11 Trimming the fiber
To improve the quality of the beam, the fiber can
be trimmed. First the fiber must be stripped.

The fiber is then inserted into the indicated wire
strippers depending on its diameter, both arms
piressed together, and the fiber pulled out of the
closed wire strippers.

27750281 Wire strippers dia. 230 pm

27 750282 Wire strippers dla. 365 pm

27 750283 Wire strippers dia. 600 pm

(D NOTE: Stripping length 10-15 mm.

To break the fiber cleanly, it is scored with a
ceramic scoring pen (27 750284). It should then
tse held taut over the silicon pad (27 750285) and
t)roken.

6.4.11 TMpenapaunoHHasa obpaboTka
BOJIOKHa

[Ans ynydweHns n3obpaxeHus, nosyvyaoMoro c
NOMOLLbIO BONOKHA, €r0 MOXHO NOABEPrHYTb
HOBOI nNpenapavyuoHHoi (ObpaboTke. CH.lur\na
Heo6x04MMO yaanuTb U3ensLMOoHHY0 06C' T0UKY C
BOJIOKHA.

[lns 3TOro BOMIOKHO cnegyeT BCTaBUT b B
npeaHasHayeHHble ANA ya mIoHUS W.'lonavyin kneu™m
COOTBETCTBYIOLLEro AnameTpa, cxXaTb Knewm n. He
pasxumas Ux. BbITAHYTb BOSTOKHO.

27750281 Knewwn ana yganeHns nsonauuu
0 230 mkm

277502 82 Knewwn gna yganeHns nionauuu
0 365 MKm

27750283 Knewwn gna yganeHns nsonauuu
0 600 MKm

YKA3AHWE: lnuHa TaunleHHorc BosioKHa
® 10-15 mm.

Ons Toro, 4To6bl akKypank; oOT/IOMUTb

BOJIOKHO, He06X0AMMO cAenaTb Ha HOM

Haceuky kepamuyecknm (H03aKoM A5 VOMOKH.a
(27 7502 84). a 3aTeM pa3nomMuTb, PrioTa' ueos Ha
CUNMKOHOBOW nogknagke (27 7502 85).
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7 Instendhaltung

7.1  Schutzglas wechseln

Diesen Arbeitsgang mit sauberen Handen und mit
grofier Sorglak durchiutwen, um keine optischen
Bestandtello des Gerats 2u beschadigen.

Das Austauschen des Schutzglases erfoigt
folgendermatien:

* Das Gerat ausschalien und vom Stromnetz
frennen.

* Die seitiche Klappe Offnen {Abb. §8) ditnen,

o Das Schutzglas {Abb. 58) herausziehen und aul
sichtbare Schiden prifen {Abb. 60).

« Falls das Glas beschadigt ist, das
mitsamt des Metalltrésgers tauschen. Dabei
daraul achten, das Schutzglas nicht mit den

* s Klappe schiieflen,

HINWEIS: Wonn Sie Hile brauchen, wendean

Sie sich bitte an den Kundendienst.

7  Maintenance

7.1 Replacing the protective glass
Carry out this step with ciean hands and the

utmost care $0 as nol 10 damage any optical parts

of the unit.

The proteclive giass is replaced as follows:

¢ Switch off the unit and disconnect from the
power Supply.

¢ Open the skie Rap (Figy. 58).

¢ Remaove the protective glass (Fig. 58} and check

for visible damage (Fig. 60).
« If the glass is damaged, replace the protective

glass including the metal carrier. When doing so,

take carg not 1o touch the prolective glass.
* Close the fiap.

(D NOTE: if you requwe assistance, plasse
oontact your Service representative.

7  TexHwueckwih yxon

7.1 3ameHa 3aWNTHOIO CTEKNa
BoinOAHAATO 3TY ONBRULIMGO “MCTHIMI 1Y <MK
CaMuM TILATENIbHLM OORI30M, MO 1
NOBPEAATD ONTIFHECKAIC KOMIIOHGH Tt DRNCERY.
3amMena 3aWMTHOMD CTERIK BLINIOAHABTES
CeayioLM 00pasOM-

* BRumiosmne 1gmfiog n uTooHjim sie ¢no o1
ANBKTPOCBTH, :

* Omponto BuKOBYIW Kpuiimy (prc. H8)

* M3anexvTo 3aumTHOE CTOKAG {pne. SE)

W MPOBEDLTE BF0 HA HAMIMIE BUMMbIK
noapeseris (prc. 60).,

o ECm CTenn NUBPHNGEN, 3OMEHATE 0
BMACTE L. METARIMICAVM lEpAaIeoa. | )k
DVOM CHEAMNS B DA, "1TH0 HE KOO AGES
FNUATIND CHORIEY YR,

® SaRPOMTE KLLIIIY.

YKAIAMME: Lo Hina manodision
FOMOLD, OCDHHMIE L B COTEMCHYIO
Rt
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7.2
721

Aufbereitung

Allgemeine Warnhinweise
WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht
sachgerecht aufbereitete Medizinprodukte
b e st” Infektionsgefahr fur Paiient&i, An-
wender and Dritte, sowie die Gefahr von
Funktionsstdrungen des Medizinproduktes.
Beachten Sie die Anieitung *>Reinigung,
Desinfrtion. Pfiege und Steiilisatbn von
KARL STORZ Instrumenten- und die
produktbegleitenden Unteriagen.

WARNUNG: Beialien Arbeiten an kon-
taminierlen Medizinprodukten sind die
Rbhtlinien der Ben”BaBrio3senscba”
und gleichrangiger Organisationen zum
Fbrsonalschutzzu beachten.

VORSICHT: Beider Herstellung und An-
wendung von Lbsungen sind die Angaben
des Chemikalienherstellers uber Konzen-
tration, Einwirkzeit urtd Standzeiten genau-
estens zu befolgen. Falsche Konzentration
kann zu Beschadigungen fuhren. Beachten
Sie das mikrobiologische Wirkungsspekt-
rum der verwendeten Chemikalien.

WARNUNG: Die landerspezifischen
Gesetze und Vorschriften sind zu befdgen.

HINWEIS: Die Anieitung »Reinigung.
Desinfektion, P~flege und St&ilisation von
KARL STORZ Instrumenten”® kann unter
www.karlstorz.com heruntergeladen Oder
angefordert warden.

Maintenance

7.2
7.2.1

Reprocessing

General warnings

WARNING: Risk ofinfection: Incorrectly
reprocessed medical devices expose
patt&)ts. users and third parties to a risk of
infection as wellas the risk that the medical
device may malfunction. Observe the
manual 'Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments’
and the accompanying documentation.

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

CAUTION: When preparing and

using solutions, follow the chemical
manufacturer's instructions, paying

close attention to proper concentration,
exposure time and service life. Incryrect
concenfraf/on may resultin damage. Bear
in mind the microbiobgicalrange ofaction
ofthe chemicals used.

WARNING: Nationallaws and regulations
mustbe observed.

NOTE: The manual 'Cleaning, Disinfection,
Care and Sterilizatbn of KARL STO f*
Instruments' can be downloaded or

requested by visiting www.karlstorz.com.

TeXHUYECKUNIN yXopn

7.2
7.2.1

A

O6paboTka

O6uwue npegynpexaatouime
yKa3aHuns

NMPEAYNPEXAEHWE: On,oHocTb

WHp MUMPOBAHNA: NPU UCNONbIIOBAHUN
HeHapanexauwmm cC-pa3oMm obpaboTaHHbI -
MeANLNHCKNUX n3/tannii cywrkre/eT
0nacHOCTb MHMUUNPOBAHNA NauneHTa,
nonb3oBaTeNsa n TPeTbUXNNL. a TakKke
0NacHOCTb HapylWweHna MYHKLNOHANbHbIX
BO3MOXHOCT € rmeynuynHCKCro nsgenmns.
Cob6niopaiiTe pykoecacTBo -OuncTKa,
Ae3nHM eKLnsa, cCTepunnsaunmnsa u yxoa

3a uHcTpymeHTamn KARL STORZ'> n
COMNPOBOAUT €NbHYI0 JOKYMEHT aLunio K
n3gennsam.

NMPEAYNPEXAEHWE: Mpwn nwo6om
8»efle 06paboT KM KOHT aMUHNPOBAHHbIX
MmeanyHcknx ns/\enunit HeoCxoammo
cob6nogaTb HOPpMATMBHbIE aKThl KOMUTETA
no oxpaHe Tpyga Wau opraHusauum,
MUbIMOMTHHKXLUX PaBHO3HAYHVIO CPYHM 0.

OCTOPOXHO: Npwn npuroTosneHun

W NPUMEHEHNN P:X:TBOPOB cregyeT

0 royHocn” co6n/{aTb Mka-.aHnA
M3roToBUTENSA XUMUUyeckux ufK-maw
OTHOCUTEe/IbHO KOHLEeHT paynn, TXIMeHu
BO34eliCTBUA U CPOKA ICLHOCTU. 1K}BOPH:bI
KOHUEHT pauns MoOXeT CTaTb NPUYT K0
NOBpEeXAEHUs. YuuThiBaiiTe cneryTp
MMWKPOBKIOTNYECKEXX) BOrTETTCTBUY
MCNoMb3yeMblX XMMIrueckn\ cpeicTB.
NMPEAYNPEXAEHWE: CnepgyeT
cobnbpaTb gelicTBylUWNE B CTpaHe
nonbltoBaTENS 3aKOHbI U NpeAnucaHus.

YKA3AHWE: Bbl kioxeTe 3akasaTb
UKW cKayaTb PyKOBOACTBO -OuncTKa,

Le3nH( eKumnsa, cTepunmsayns n yxos 3a
MHcTpymeHTamn KARL STORZ" «m»caiire
yyy\bkkarllor7.cciool.
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Aufbereitung

7.2.2 Manuelle Wischdesinfektion

WARNUNG: Vordem Reinigen Oder
Desinfizieren ciifi Netzkabd entfeinen.

Nur die auBeren Flachen durfen vom Per-
sonalgereinigt warden. Aufk&nen Fall dart
das Geratgeoffnet werden.

VORSICHT: Achten Sie beim Reinigen
immer darauf, dass keine FlOssigkeiten in
das Geratgelangen konnen. Achten Sie
besonders aufdie Faseranschlussbuchse/
Laseraustrittsdffnung!

m

Die AuBenflachen des Medizinproduktes

mit eir>em desinfektionsmittelbefeuchteten
Einmaltuch Oder mit einem gebrauchsferti-

gen getrankten Desinfektionstuch wischend
reinigen. Alkoholbasierte Mittel sind aufgrund
proteinfixierender Wirkung und moglicher
Materialunvertraglictikeiten nicht zu verwen-
den. Die Angaben des Chemikalienherstellers
bezQglich Materialvertraglichkeit ur’d Einwirkzeit
Sind zu beachten. Am Ende der Einwirkzeit des
Desinfeklionsmittels ist die Oberflache mit einem
trockenen flusenarmen Tuch nach zu wischen.
Keine Sprays verwenden, denn es dart keine
FIQssigkeit durch Offnungen in das GerSteinnere
gelangen.

Aufbereitung von Zubehor

Fur das Zubehor existieren weiterfuhrende pro-
duktbegleitende Unterlagen (Art.-Nr. 97000238),
Zusatzliche Informationen zur Handhabung und
Aufbereitung mOssen diesen entnommen werden.

Maintenance
Reprocessing

7.2.2 Manual wipe-down disinfection

A
LLI

WARNING: Before cleaning or disinfecting,
unplug the power cable. Personnel are
only allowed to clean the extenor surfaces.
Neveropen the unit

CAUTION: When cleaning the unit, make
sure thatno liquid penetrates into the unit
Take special care of the fiber connection
socket/laser outlet aperture!

Wipe-clean the exterior surfaces of the medical
device with a disposable cloth moistened with
disinfectant or a ready-to-use soaked disinfectant
cfoth. Due to their protein-fixating effect and
possible material incompatibility, alcohol-

t>ased agents must not be used. The chemical
manufacturer's specifications concerning material

compatibility and exposure time must be observed.

At the end of the necessary exposure time for the
disinfectant, wip>e the surface with a dry low-lint
cloth. Do not use sprays because no liquid must
be allowed to enter the interior of the unit.

F~eprocessing of accessories

Eixtensive accompanyirrg documentation is
available for the accessories (Art. no. 97000238).

It is essential that you refer to these documents for
further information on handling and reprocessing.

TexHn4YecKunii yxon
O6paboTka

7.2.2 Py4yHasa ge3uHekumns nytem
npoTMpaHmna

MNMPEAYNPEXOEHWE: Mepeg ouncTKoi
nnu ges3nHdekunen Heobxogumo
0TCOEeUNHUTb ceTeBol kabenb. MepcoHany
paspelwaeTcsa NPOBOANT b OYNCTKY TOMbKO
BHEL HNX NOBEpXriocTel. HW e KcekT cnyyae
Henb3s BCKPbIBATbL Npu6Op.

OCTOPOXHO: Bo BpeMs 04NCTKH
Henb3A fonvckaTb llonagaHus XMAKocTU O
kopnyc npuéopa. (X'.06BHHO He06X04UMO
cnefuTb 3a THe3/0M rTOoACOeANHEHNS
BO/IOKHA/BbLIXOAHLIM OTBepcTuem nasepal

L

Ounwaiite Hapy>XXHble NOrrePXHOCTU MeAULMHCKOro
n3genus, npTMpas ux og4HOpPa3oBoii candeTKol,
CMOYEHHOI Ae3UHPNLMPYK)W MM CPEACTBOM,

WU y)Xe TOTOBOM K NPUMITHOHWIO BMITXHOM
Ae3nHEeKLMOHHOI candeTkoit, CpeactrTa Ha
OCHOBE CnupTa HeNb3sA UCNoNb30BaTb BCNeACTBUE
cBfi3blBatoLLEero 6enky Bo3aelicTBUA U BO3MOXHOM
HEeCOBMeCTMMOCTK ¢ MaTep'nanamn. CobnioadTre
yKasaHus U3roTOBUTENSE XUMUYECKNX CPeacTB
OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTU MaTepunaTtos K
BpremMeHn BO3A4ertoTBus. ncTeyeHnmn n ki um
BO3AeicTBNA fe3nHuumnpyloLLero cpeacrea
NPOTPUTE NOBEPXHOCTb CYXOi canpeTKCH-T ¢
HU3KMM copepxilMnHm Bopc:a. UTobbl n3bexartb
NPOHWKHOBEHMWSA XWUAKOCTW BHYTPb npubopa yepes
OTBEPCTUSA, CNPeAMU NoSb30BaThCA 3anpeLleHo.

O6paboTka npuHag/exHocTel
Ans npuHagnexmMo(:lcii umeroTca AONOHUTE bHbIE
conpoBofuTenbHble AOKYMOHTbI (N 13f.

97000238), B HMX coaepXxunTcs AONOAHUTENbHASA
nHhopmauma o6 obpaleHnn n obpaboTke.
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7.3 Wartung und Sicherheits-

technische Kontrolle

WARNUNG: Mindestens einmaljahriich isl
(innerhalb vai 12 Monaten) eine Wartung
und eine Sicherheitslechnische Kontrot-
le/Wiederholungsprufung im Sinne der

IEC 62353 des kompletten Lasersystems
durch einen von KARL STORZ autorisierten
Servicetechniker durchzufuhren.

n HINW EfS: Service- urtd WartLSigseingriffe dOr-

ten nichtdurchgeft*rt werden, wenn das Equip-
mentin Venv&idung mit eteem Patienten ist.

7.3.1 Wartung

Eine jahrliche Wartung ist zwingend erforderlich.
RegelmaRige Wartungen tragen dazu bei, even-
tuelle Storungen fruhzeitig zu erkennen sowie

die Sicherheit und Lebensdauer des Gerates zu
erhdhen.

Wartungsdienste kdnnen bei ihrer zustandigen
Gebietsvertretung Oder beim Hersteller ertragt werden.

Die Wartung des CALCULASE Il muss mindestens
folgende Arbeiten beinhalten:

¢ Wechsel des Kuhlwassers

« Austausch des Partikelfilters

* Austausch des lonentauschers

7.3.2 Sicherheitstechnische Kontrolle
WARNUNG; Unabhangig von den in den
verschiedenen Landern vorgeschriebenen
Unfallverhutungsvorschriften Oder Pru-
fungsintervallen fur Medizingerate musseo
an diesem Gerat Sicherheitstechnische
Kontrollen/Wiederholungsprufungen im
Sinne der IEC 62353 einmaljahriich. durch
einen von KARL STORZ autorisierten
Servicetechnikerdurchgefuhrt werden.

StandardmaRIg wird 60 Tage vor der falligen
Sicherheitstechnischen Kontrolle (STK) eine
Information im Display angezeigt (Abb. 61).

Bitte ihre lokale KARL STORZ Ansprechperson
Oder den Service kontaktieren, urn einen Termin fur
die STK zu vereinbaren.

Maintenance

7.3 Maintenance and safety

inspection

WARNING: At leastonce peryear

(within 12 mmths), maintenance and a
safety inspectiorVrepeatinspection of

the compete laset'system as defined by
IEC 62353 mustbe carried outby a service
technician authorized by KARL STORZ.

CD NOTE: Service and maintenance work must
notbe carried out when the equipmentis
being used on a patient.

7.3.1 Maintenance

/annual maintenance is essential.

Ftegular maintenance can contribute to identifying
|:totential problems befcwe they become serious,
as well as enhancirtg the device's reliability and
extending its useful operating life.

Maintenance services can be requested from your
local representative or from the manufacturer.

Maintenance of the CALCULASE Ill must include
the following work at least;

* Changing the coolant

* Replacing the particle filter

* Replacing the ion exchanger

7.3.2 Safety inspection

WARNING: Regardless ofthe accident
A prevention regulations or testing intervals

formedical devices prescribed in different
countries, safety inspections/r*eat
inspections as defined by IEC 62353 must
be carried outon this unitby a service
technician authorized by KARL STORZ at
leastonce a year.

As standard, information is shown in the display
60 days before a safety inspection is due (Fig. 61).

Please get in touch with your local KARL STORZ
contact or Service to arrange an appointment for a
safety inspection.

TEXHNUYECKNN yXOpn

7.3 Texob6cnyxumBaHue N KOHTPOJb

TEXHNYECKOIO COCTOAHNA

NMPEAYNPE?KAEHWE: ¥Yno/THoMoueHNbIl
komnaHuei KARL S rCIRZcn(H;uanuc) no cep-
BUCHOMY 06Cy»ilBNHMOAONVK(M MUT-Luym OO
pas B 0[] (B TeueHne 12 mecALeB) NpoBOANTb
Texo6ecnyXvBaHue 1 KOHTPOSb TEXHUYECKOro
COCHAHUA/MOBIOPHbIVN KOHTPO/b BCEVi Na3epHoit
cucTeMbl cornacHo TpebosaHusm M 3K 62353.

q) YKA3AHWE: 3anpenheTcaBbTNAHATD
CEpPBUCHOE N TexHuyeckoe 06CNyTTBaHue, Korga
o6opysoBaHNe NPUMEHSAEe T CA Ha NaumeHTe.

7.3.1 Texob6cnyxumBaHue

E)Kero,a,Hoe TeXOGCl‘Iy)KI/IBaHI/Ie o6sa3arTesibHO.
PerynsipHoe TexobcnyxmBaHme cnocobecTeyeT
CBOEBPEMEHHOMY BbIAAB/IEHNO BO3MOXHbIX HEUC-
I'IpaBHOCTeVI, a Takxe nosbiWeHno 6e3onacHoCTU
N NMPOATIOHMNI0 CpoKa CNyX6bl Npmb-apa.

Agnpeca TexHn4eckux cnyxo6 MOXHO y3HaTb B npej-
CcTaBuTENbCTBE Ballero pervoHa umy nsrotosuTtens.

(30 Bpems TexobenyxmnBaHusa npubopa
CALCULASE Il £o/MKHbI 6bITb BbINO/THEHbI MO
MeHbLUell Mepe cregylowme paboTbl:

« 3ameHa oxfaxgawnouiein Bogpl
* 3ameHa nbifeBoro punsbTpa
* 3ameHa MOHOOGMEHHWKa

7.3.2 KOHTpPONb TEXHMUYECKOTO
COCTOSAHMA 1 6e3onacHOCTuU
NPEAYNPEXAEHWE: HezaBucumo oT

A AWCTBYOUWT B pa3/iMiHblx CTPAHaxX o no
npeaynpexaeHuto Hecyac THbIX Cy4Yaes u

npeAnucaHHbIX UHTEpPBanoB NPOBEPKN MeLun-

LMHCKOTO 06opyacsa3anuns, yTHIMONOYEHHbIN

KARL SHO RZ cneyvanucT No CepBUCHOTNY

o6CnyXuBaHUlo 4OKEH OANH pa3 C rog npo-

BO,DMTb KOHTPO/Ib TEXHUYEXCIo COCTOAHUA

n 6e3c)nacHOCT N/r 3 Kuinye”:knc NpoBepKu

faHHoro npubopa cornacHo M3K 62353.

Mo ymonuaHuto 3a 60 AHCT1 4O 04epPeAHOro KOH-
T|,X)n51 TEXHNYECKOro COCTOSAHMA U 630N OHOCTU
Ha gucnsee oTcopaxaeTcsi C:00TBETCTBY-OLLee
coobueHune (doTo 61).

YT06bI COrnacoBaTb AaTy NpoBeAeHUs KOHTPONs
TEXHUYECKOro coctosHna n 6esonacHocTu, obpa-
TUTECb B MECTHOE NMPeACrNKNTENbCTBO KOMNaHUN
KARL STORZ unun B CEPCTUCHYHT CNyx0y
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Ein Jahr nach der lelzlen STK wird eine Information
angezeigt, dass die STK Oberfallig ist (Abb. 62).
Bitte ihre (okale KARL STORZ Ansprechperson
Oder den Service kontaktieren, urn einen Termin fur
die STK zu vereinbaren, damit das System wetter-
hin optimal funktioniert.

In die Kontrolle sind das Zubehor, die
VerschleiRteile, Einwegartikel und die mit dem
Gerat verbundenen Schniltstellen. die der Betreiber
bei der Anwendung des Gerales verwendet, einzu-
beziehen. wenn die Anwendung des Gerates durch
diese Nebeneinrichtungen in sicherheitstechni-
schem Ma6e beeinflusst werden kann.

Sichtpriifung
1. Gerat urvj Zubehor auf funktionsbeeintrachti-
gende mechanische Schaden kontrollieren.

2. Sicherheitsrelevante Aufschriften und
Warnaufkieber auf Lesbarkeit kontrollieren.

Elekthsche Messungen
« Kontrolle der Gerateschutzsicherungen

* Schutzleiterwiderstand gemaB IEC 62353
messen: Grenzwerte entnehmen Sie bitte der
aktuellen Norm.

« Erdableitslrom gemaB IEC 62353 messen:
Grenzwerte entnehmen Sie bitte der aktuellen
Norm,

* Beruhrungsstrom gemaB IEC 62353 messen:
Grenzwerte entnehmen Sie bitte der aktuellen
Norm.

« Patientenableitstrom gemSB IEC 62353 messen:
Grenzwerte entnehmen Sie bitte der aktuellen
Norm.

Funktionspriifung

Die Funktionsprufung muss mindestens folgende
PrOfungen beinhalten:

¢ Not-Aus

« Interlock-Schalter (Fernunterbrechung)

* Anzeigen und Bedientasten

e Oberprijffung der Laseremission mittels
Thermopapier

One year after the last safety inspection, a mes-
sage will be displayed indicating that a safety
inspection is overdue (Fig. 62). Please get in touch
with your local KARL STORZ contact or Service to
arrange an appointment for a safety inspection, so
that the system can continue to work optimally.
The inspection includes accessories, wearing parts,
disposals articles and the interfaces connected
to the unit that are used to operate the unit if this
accessory equipment has any impact on the unit’s
operational safety.

Visual inspection

1. Check the device and accessories for any
mechanical damage which may impair
functionality.

2. Check safety-relevant labels and warning
stickers for legibility.

Electric measurements

* Inspect the device safety fuses

* Measure protective ground resistarx;e according
to IEC 62353: For limit values, please refer to the
current standard.

* Measure earth leakage current according to

IEC 62353: For limit values, please refer to the
current standard.

* Measure touch current according to IEC 62353:
For limit values, please refer to the current
standard.

« Measure patient leakage current according to
IEC 62353: For limit values, please refer to the
current standard.

Functional test

The test for proper operation must include the

following tests at least:

* Emergency stop

 Interlock switch (remote interlock)

« Displays and control keys

* Checking the laser emission using thermal paper

Yepes ouH rof nocsne nocneHero KOHTPoIA Tex-
HMYECKOro COCTOAHNA 1 6e30MacHOCTW Ha gucniee
6yaeT oTobpaxartbcsa coobLieHe 06 ncteveHnn
CpokKa MPOXOXAEeHUs1 KOHTPOISA TEXHUYECKOTO
COCTOSHUA 1 6e3onacHocTu (hoTto 62). YTo6bI corna-
coBaTb faTy MPOBeAEeHNA KOHTPO/IA TEXHNYECKOro
COCTOSIHMA 1 6e30NacHOCTM 1. TeM camblM, obecne-
YUTb ONTUMaSIbHOE (PYHKLMOHNPOBaHWE CUCTEMBI,
obpaTuTechb B MecTHoe np{?acrasutent 1cr) komna-
HUM KARI STORZ nnn H CepBUCHYHO CNyxoOy.

KoHTptonb npubopa B0 UET B cebs KOUH 11>
npYHaANexHocTell, n3HawmBatLWwmnxca aetanei,
0[lHOPA30BbIX U3AENUN U COeANHEHHAX ¢ Npn6o-
pOM UHTepgelicoB, KOTOPbIE UCMOML3YIOTCS BO
BpemMs paboTbl NpuGopa, ecsn 3To ecnorioraTeslb-
Hoe 06opyfoBaHNe MOXET NOBAWATbL Ha Ge3onac-
HOCTb MPUMEHEHUS NpnbGopa.
BusyansHas npoBepka
1. MNpoBepka nNpubopa u n|TUHaaexHocTen
Ha NpegMeT MexaHW4yecknx NoBPrKAEeHUA.
HapyLalLWmx QyHKLMOHUPOBaHNE.

2. TpoBepKa YNTAeMOCTU BaXHbIX A4/151 6E30MACHOCTY
HaAnuceli 1 Npeaynpear-TresbHbIX HrKKIeek.

3]'IEKTpI/IHeCKVIe N3MEPEHUA

« [lMpoBepka 3annTTHbIX N;>*gox{.I'kin enen npnbopa

* 3mepeHne CoNpPoTUBXIHNA 3 TLLUMTHOIC NpoBoaa
cornacHo M3K 62353: npefenbHbYC 3via’»eHns
MOXHO HALMN B pgeiicTBytowel bbix>ih cTaHgapL.

* MN3mepeHne Toka yTeukn Ha 3eMi0 CornacHo
M3K 62353: npefenbHble 3HAYEHNSA MOXHO
HaliT B AeicTBylOLWEN Bepcun cTaHaapTa.

* MN3mepeHne ToKa i|[pUKOCHOBEHUSA COrNacHo
M3K 62353; npegenbHblie 3HAYEHUS MOX»H0
HaiiTu B AelicTByloLieli Bepcun cTaHgapTa.

* M3mepeHne Toka yTeukn Ha nauurrHta cornacHo
M3K 62353: npefesibHble 3HA4YEHUSA MOXHO
HaliTn B geicTByoweli Bepcum cT.lHgapTa.

MpoBepKa hyHKLUMOHMPOBaHWS

MpoBepka PYHKUMOHNPOBAHNUS [O/MK.HA BKAK>Y.T. Nl

cebs KakK MUHUMYM KOKIT:H0/b CRefytowm.< NyHKI0B;

* ABapuiiHbli BbikntouaTenb

* Bblknovyarens 610kMPOBOYHOIO YCTpONCTBA
(aucTaHUMOHHOE NpepbiBaHNe)

e WHpukaTopbl U KHOMKW ynpaB/ieHus

* [poBepka nasepHoOro n3sly4yeHnsa nocpescTsom
Tepmobymaru
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Dokumentation

Die Sicherheitstechnische Kontrolle/
WiederholungsprCifung und die Ergebnisse Sind im
Medizingeratebuch zu dokumentieren.

WARNUNG: Werdm b& der Sich&ti&ts-
technischen Kontrolle/Wiederholungs-
prufung Ménpe! festgestellt, durch die
Patienten, Personal Oder Dritte gefahrdet
werden kilnnen. dad das Ger”~t SO lange
nicht betrieben werden, bis diese Ménge!
durch fachgerechten technischen Sen/ice
behoben sind.

n HINW EIS: Detailtierte Angaben zu Umfang
und Ausfuhrung der Sicherheitstechnischen
KontroHenAATiederholungsprufungen ent-
nehmen Sie bitte der aktuellen Ausgabe des
entsprechenden Service Manual.

7.4 Entsorgung

Dieses Gerat ist entsprechend der europaischen
Richtlinie uber Elektro- und Elektronlk-Altgerale
(waste electrical and electronic equipment - WEEE)
gekennzeichnet.

Nach Ablaut der Lebensdauer ist das Gerat als
Elektronikschrott zu entsorgen.

Hierzu ertragen Se bitte die fur Sie zustandige
Sammelstelle bei KARL STORZ SE & Co. KG,
einer KARL STORZ Niederlassung Oder Ihrem
Fachhandler. Im Gellungsbereich der Richtlinie ist
KARL STORZ SE & Co. KG fur die ordnungsgemsS-
Be Entsorgung des Gerates verantwortlich.

Documentation

The safety inspection/repeat inspection and the
results must be recorded in the medical device
logbook.

A

WARNING: Ifany defects or shortcomings
which could endangerpatients, personnel
or others are ascertained during the safety
inspection/repeat inspection, the unit
mustnot be operated until these defects
orshortcomings have been eliminated by
quaiified technical servicing.

NOTE: For detailed information on the range
CD and implementation of the safety inspections/

repeatinspections, please refer to the current

version ofthe relevant Service Manual.

7.4 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 KAftL STORZ SE & Co. KG. a

KARL STORZ subsidiary, or your authorized
dealer about the collection point in your area.
Within the scope of application of this Directive,
KARL STORZ SE & Co. KG is responsible for the
proper disposal of this device.

JoKkymeHTUpoBaHue

KoHiponb TexHn4yeckoro CnclosiHUH 1
6()3onocuocTtu/nepnogmny(Kxmb NPOBEPKN U KX
pesynbTaThl [O/KHbI ObITb .3a[,0KyMEHTUPOBAHbLI B
XypHane MeAuLuHCKoro npubopa.

A

NMPEAYNPE/KOEHWE: EcnuBo 3pemy
npoBefeHns KOHTPONSA TEXHNYECKOTO C'OCTOUHN.Y
1 6e30MnacHOCTU/NePUOANYECKOM NPo3epku 0bHa -
pyy(vBato7csi HEMOJINKN, HOTOPbE MOFYT HaHECTU
Bpe/ nauueHry. nepcoHany uin rperbum amuam.
n) gansHewas 3KCNIyatTaums nprréooa sanpe-
LjeHa Jo MOMeHTa yapaHeHua aTux HeMosiagok
KBaMMPULMPOBAHHBIM TEXHUYECKUM FEPCOHANOM.
q) YKA3AHWE: Mkwx36Hble cBefeHusi 06 o6beme

1 npoeeaentHi kOHTpons TexHnisckLY O cocToAHMA N
6e30MacHOCTK'NepnoanIeCcKMK FTpoBepok npu6opa
Bbl HalijeTe B akTyaslbHOM na’y3Huv {Xto TBEK T BY}0-
LLLEero pyKooo/croa no Te\HUYHIKOMY 06CTy TKUBaH K.

7.4 Ytunnunsauus

[JaHHbIii Npu6op MapkuponaH B COOTBETCTBUM

¢ EBponelickoil upekTnBoli 06 oTxogax
3/M1EKTPNYECKOTO 1 3/1EKTPOHHOTO 06-0?.yA0BaHUSA
(WEEE).

Mo ncteveHmn cpoka cnyxCrbl yTUnusmpyuTe
npnM6op Kak 3NEKTPOHHbIA NoM.

3a nHopmauueli 0 COOTBETCTBYOU(OM NPUEMHOM
nyHkTe obpatutecb B komnaHmio KARL STORZ SE
& Co. KG. dmnnan komnanmm KARL STORZ nnmn

Kk Bawemy annepy. B 30He aeiicTBuS ykasaHHoOM
anpektusbl Komnaunsa KARL STORZ SE & Co. KG
oTBevaeT 3a yTuamsauuio npnbopa B CO-3TBETCTEUU
C npeAnucaHnsimu.
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7.5 Produkte reparieren
Nur vom Hersteller autorisiertes Personal darf
Produkte reparieren, Ausgenommen sind Eingriffe,

die in der vorliegenden Gebrauchsanweisung
beschrieben sind.

In Deutschland kann bei einer Reparatur folgende
Adresse kontaktiert werden;

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen

Servicehotline: -r49 7461 708-980
E-Mail; technicalsupport@karlstorz.com

In anderen Landern sind die Jeweiligen
KARL STORZ Niederlassungen Oder Fachhandler
zustandig.

7.6 Infektionspravention
Kontaminierte Produkte dtirfen nicht versendel
werden, Um Kontaktinfektionen und aerogene
Infektionen zu vermeiden. mussen die Produkte
vorher dekonlaminiert werden. KARL STORZ behalf
sich vor. kontaminierte Produkte zurCickzuschicken.

7.5 Repairing devices

Only personnel authorized by the manufacturer
may repair devices. Interventions described in

these instructions for use are exempt from this rule.

In Germany, you can contact the following address
for repairs:

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-Off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen

Siervice hotline: -i-49 7461 708-980
Ei-mail: technicalsupport@karlstorz.com

In other countries, the respective KARL STORZ
branches or specialist dealers are responsible.

7.6 Infection prevention
Contaminated devices may rx)t be shipped.

To fxevent contact infections and airborne
infections, devices must first be decontaminated.
KARL STORZ reserves the right to send back
contaminated devices.

7.5 PeMOHT nsgenunsa

nsgenus aomke(-( N|>3n3BoaTbCA io;iiiko
YNO/THOMOYEHHBIM N3rOTOBTE/IEM NEPCOHAIOM.
WcknioueHnem aBnsioTca AeincTBus, onucrT-<sle B
AaHH(LA MHCTPYKUMKM NO XCcrv)vataut.1n.

Mo Bonpocam pemMoHTa Ha TeppuTopun epMarmmn
obpalanTecs No agpecy:

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen

[opsuasn NMHWS CePBUCHOTO 06C/TYXMBaHNS:
449 7461 708-980
9n. noyta: lectiriiCEvbupponw'karlstotz.com

B gpyrux cipaHax obpallaiitochb B CCIOTBETCTBYOLLME
dunuanbl KARL 3TORZ wm K gunepam.

7.6 Mepbl N0 NpefoTBpaLL,eHNtO

pacnpocTpaHeHus nHd ekl uni
3anpelyaeTcs nepecblsiatb KOHTAMUHUPOBaHHbIE
nsgenus. N3genna Heo6xoaMMo npefsapuTesisHo
o6e33apa3nTb BO n3bexaHue pacnpoclpaHeHuns
KOHTaKTHbIX 1 a3poreHHbix nHdekyn. Komnaums
KARL STORZ ocTaBnsieT 3a co60li npaBo
oTcbiNaTb KOHTAMUHUPOBAHHbIE U3AeNns o6pa rHo
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7.7 Verantwortlichkeit

Als Hersteller dieses Cerates betrachten wir uns
fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Cerates nur dann als verantwortlich, wenn:

« Montage. Erweiterung, Neueinslellungen.
Anderungen Oder Reparaturen durch von
KARL STORZ autorisierte Personen durchgefuhrt
werden.

« die elektrische Installation des Raumes, in dem
das Gerat angeschlossen und betrieben wird. den
gOltigen Gesetzen und Normen entspricht und

« das Gerat in Ubereinstimmung mil der
Gebrauchsanweisur»g verwendet wird.

7.8 Garantie

Die Garantiegewahrleistungen kbnnen Sie
den Allgemeinen Geschaftsbedingungen von
KARL STORZ entnehmen.

Das Medizinprodukt ist immer an die fur

Sie zustandige Niederlassung (siehe Kapitel
-Niederlassungen-) auch wahrend der Garantiezeit
einzusenden.

Eigenmachtiges Offnen, Reparaturen und
Anderungen am Gerat durch nicht autorisierte
Personen entbinden uns von jeglicher Haftung
fGr die Betriebssicherheit des Gerates. Wahrend
der Garantiezeit erlischt dadurch jegliche
Gewahrleistung.

7.7 Limitation of liability

KARL STORZ shall be liable for the safe operation,
operational reliability and performance of this
equipment only subject to the following conditions:

« all assembly operations, system expansions,
readjustments, modifications or repairs tlave
been performed by a person or persons duly
authorized by KARL STORZ:

all electrical installations at the location in which

the device is connected and operated meet the
applicable laws and standards; and

< the unit has been used in accordance with its
operating instructions at all times.

7.8 Warranty

The warranties provided can be found in the
Startdard 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.

(Dpening 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.

7.7 OTBETCTBEHHOCTb

Kak n3rotoButens gaHHoro npubopa Mblcuntaem
cebsa oTBETCTBBHHb1MM 3a 6€30NacHOCTb,
HaAeXHOCTb N 3D (POKTUBKIOCTb paboThl Npubepa
TO/IbKO B TOM C/ly4arT, eciu:

* MOHTaX, A00CHALLEHUr.4 NepeycTaHoBKY,
BHECEHWNEe U3MEHEeHUN UM PEMOHT BbIMOMHAOT
cneunanucTbl, yNnosIHOMOYEHHbIe KOMM.'IHWU<!n
KARL STORZ.

+ 3NeKTpuyeckoe o6opyLoBaHMe NOTMELLIHNS.
B KOTOPOM MOACOEANHEH W 3KCMyaTMpyeTcs
npu6op, COOTBETCTBYET AENCTBYIOLMM 3aKOHAM
1 cTaHgapTam, u

* NP)UGOP UCMOSb3YEeTCA COTMACHO MHCTPYKLMK MO
akcnayarayum.

7.8 TapaHTUA

FapaHTuiiHble 06s3aTenbrrTBa npuBeaeHsl B O6LLNX
YCNOBUAX KOMMEPYECKOU AeATEeNIbHCIOTU KOMNaHnn
KARL STORZ.

Bcerga otnpasnsaiite MegnlguHckoe nsgenve B
YNOJITHOMOYEHHbIV hununan (cm. rnasy -dunmansi-},
B TOM 4uc/ie U BO BpeEMS rapaHTuitHoro cj*oKa.

CamoBO/IbHOE BCKPbITVE, PEMOHT U N3MEHeHue
npubopa He yno/IHOMOYEHHbIM Ha TO MepLIHaNCM
0cB060X/AaeT HAacC OT OTBETCTBEHHOCTM 3a
3KcnyaTauymoHHyto 6esonacHocTb npubopa. Bo
BpeMs rapaHTUItHOro cpoka nofo6Hble AOCTI3nS
B/IEKYT 3a CO6O0 NOMHYI0 NOTEPI0 rapaHTuu.
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8 Technische Beschreibung
8.1 Allgemein

Bei Geratestorungen kann der Anwender die
Fehlersuchliste in diesem Kapitel zu Hilfe neh-
men, urn die mogiiche Ursache festzustellen,

Wie und durch welche Abhilfe diese Stbrungen
behoben werden kbnnen, ist In der Fehlersuchliste
angegeben,

WARNUNG: Im Inneren des G erits liegt
Hochspannung an. das Ger§tdarinur vom
autorisierten KARL STORZ Kundendi&ist-
iechniker geoffnet werden.

WARNUNG: Arbeiien, die nichtin dieser
Gebrauchsanweisung erwahnt sind, durfen
nur von durch KARL STC~Z autori®ertem,
technischen Personal durchgefuhrt werden.
WARNUNG: Arbeiten Oder Anderungen
am Lasergerat, die entgegen dieser Anwei-
sung ausgefuhrt warden, k6nnen Schéden
fur Person und Gerat und Verlust eventuel-
ler Garantieanspruche zur Folge haben.

WARNUNG: Vor samtiichen Wartungs-
arbeiten am Ger6tdie Netzvert»ndung
trennen.

A
A

8.2 Fehlersuchliste

Die nachfolgende Tabelle ist als Leitfaden zum
Feststellen von Fehlern gedacht, von denen eini-
ge vom Krankenhaustechniker behoben werden
kbnnen. Ein in der Tabelle nicht erwahnter Fehler
muss dem KARL STORZ Kundenservice gemeldet
werden.

8 Technical description

8.1 General

In the event of the device malfunctioning, the
troubleshooting list provided in this section will
assist the user in finding the possible cause. The
troubleshooting list indicates how to find and rectify
the various malfunctions.

WARNING: High voltage is presentin the
device's interior. The device mustonly be
opened by an authorized KARL STORZ
Customer Service technician.

WARNING: Maintenance work thatis not
mentioned in this instruction manual must
only be performed by technical personnel
that are authorized by KARL STORZ.
WARNING: Maintenance work or
modifications to the laser unit which are
carried out contrary to this instruction may
resultin personalinjury, damage to the unit
and loss of any guarantee rights.

WARNING: Always unplug the unit before
performing any maintenance wryk on it.

> > >

8.2 Troubleshooting

The troubleshooting tables do not attempt to list all
possible system failures. Any fault not listed, should
be referred to KARL STORZ customer service.

8 TexHunyeckoe onucaHue
8.1 O6bwaa nHgopmauus

B C/ly4ae BO3HUKHOBEHMA cboeB B paboTe
npuéopa nonb3oBarteslb MOXeT 06paTUTLCA K
CMNCKY HeucnpaBHOCTE B HACTOAMAOM pasfeno
ONA onpefenieHnsa ux NpuynH. B cnvcxe noucka
HencnpaBHOCTEN yka3aHo, Kakum 06pasom aTu
HEenCnpaBHOCTU MOTYT ObITb YCTMHeHb!.

A

NMPEAYNPEXAEHWE: Boiookoe
Hanps)XeHue BHYTpu npubopa.
BckpbiBaTb Npu6op paspewaeTcs
TONbKO YO THOMOYOHHOMY KOMMaHuem
KARL SO RZ TexHunyeckomy cneynanucTy.

NMPEAYMNPEXAOEHWE: Pa6oTbl He
YNOMSAHYTbi€ B JaHHO W MHCT PyKUUu no
akcnayaTauuu, MOryT NPOBOAUT bCA
TONbKO YNOTHOMOYTYYHbIM KOMTIOHUEN
KARL STORZ TexHU4yecKuM nepcoHasom.
NMPEAYNPEXAEHWE: Nw6ble
CBA3aHHble C U3BMEeHeHUeM nasepa
felicTBUA, NP ANPUHNMAOMbIB NONPEKU
HaCTOAWNM yKasaHUAM, MOTyT NPUYUHNT b
ywep6 nogam u npuéopy n nonredsb
Taco6oil yTpaTy HpaB Ha NUOHTUNHOO
obcnyxusaHue.

NMPEAYNPE?KAEHWE: Nepea
nposefeHnem N bbix paboT no

Texob6cnyxusaHuio npubopa cnegyeT
OTK/IOUNTb €ro 0T 3/IEKTPOCeTHU.

A

8.2 TlMouck HeucnpaBHOCTEl
Hwxecnegyowas Tabnuua foMKHa NOMoYb B
novcke NPUYMH HENCNPaBHOCTEN, C NOM3Lbio
KOTOPOW HEKOTOpble HEUTNPAaBOCTN MO~YT
6bITb yCTpaHeHbl TeXHNYeCKnm cneumnictom
60nbHMULI. Ecnn 0o Baweli Hertonagke B Tabnuue
He yNnoMUWHaeTCs, TO O Heil cnefyeT coobwnTb
cepBucHoli cnyxb6e KARL STOFIZ.
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Mogliche Hinweise und Fehler

Fehler Code x: Service kontaktieren.

Notaus-Schalter gedruckt. Zum Forifahren Notaus-Schalter durch Drehen nach links losen.

Fehler: Eingesteckte Faser wurde nicht erkannt. Andere Faser verv/enden.

Die Faser kann nicht mehr verwendet werden.

Letzter Verwendungszykius der Faser. Nach Verwendung entsorgen.

Nicht genau zu beslimmender Fehler x: Wenn der Fehler erneut auftritt, Service kontaktieren.

Fehler: Soll-Ener”e nicht erreir™t: Laser erneut aktivieren. Bel mehrmaligw Auftreten des Fehlers: Service kontaktieren.
Fehler: Uberhitzung des Fasersteckers: Andere Faser verwenden. Bei Wiederholung, Gebrauchsanweisung beachten.
Garantierte Lebensdauer der Lampe belnahe errelcht: Service kontaktieren, urn Lampenwechsel vorzubereiten.
Garantierte Lebensdauer der Lampe uberschritten. Service kontaktieren. um Ausfall des Lasers zu vermeiden.

Interlock aktiv. Zum Fortfahren Interlock freigeben.

Fehler im Kuhlsystem: WasserfCillstand Oberprufen und Gerat neu starten.

Kein Fuf3schalter angeschlossen. FuRschalter anschliel5en, um fortzufahren.

Laser oberhalb der Betriebstemperatur. Bitte warten solange das System auf Betriebstemperatur heruntergekuhlt wird.
FuRschalter im Standby Modus gedruckt. FuBschalter freigeben.

Fehler: Pilotlaser defekl. Baldmoglichst den Service kontaktieren.

Achtung: Kein Schutzgias im GerSt erkannt, Das Gerat kann Schaden nehmen, wenn ohne Schutzgias aktMert wird.

Fehlerbeschreibung Mogliche Ursache Abhilfe
Es ist kein Oder nur ein schwacher Lithotripsieeffekt Das Abstrahiblld der Laserfaser zelgt Ringe Das Schutzgias wechseln wie in Kapitel 7.1
Oder Effekt im Gewebe Identlfizierbar. (Abb. 61). beschrieben.
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Possible notes and errors

Error code x: Contact Service.

Emergency stop switch depressed. To continue, turn the emergency stop switch counter-clockwise to release it.
Error: Connected fiber not recognized. Use a different fiber.

The fiber can rto longer be used.

Last utilization cycle of the fiber. Discard after use.

Undetermined error x; If the erra occurs again, contact Service.

Error: Energy setpoint not reached: Re-activate the laser. Ifthe error persists: contact Service.

Error: Fiber connector overheating: Use a different fiber. If the error persists: Consult instruction manual.
Guaranteed light service life almost reached: Contact Service to arrange a light replacement.

Guaranteed light service life has been exceeded. Contact Service to prevent a laser failure.

Interlock active. Release Interlock to continue.

Error in cooling system: Check water fill level and restart the unit.

No footswitch connected. Connect footswitch to continue.

Laser above operating temperature. Please wait until the systwn has cooled down to operating temperature.
Footswitch depressed in standby mode. Release the footswitch.

Error: Aiming beam defective. Contact Service as soon as possible.

Attention: No protective glass detected In the device. The device may be damaged if It is activated without the protective glass.

Symptom Possible cause Remedy
A weak or non-existent iithroscopy effect or effectin  There are rings on the beam emitted by the Replace the protective glass as described in
the tissue can be identified. laser fiber (Fig. 61). Section 7.1.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU
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B0O3MOXHble yKaszaHusa 1 owmnbku

Kopg own6km x; ObpatuTecb B CEPBUCHYIO CNYXOY.

ABapuiiHbIiA BbIKKOYaTEb aKTVBUPOBAH. 11 NPOAO/IHKEHUS NOBEPHUTE BbIK/IKOYaTE b B/IEBO.

Owunbka: BoNokKHO He pacno3HaHo. Vcnonb3ayiite 4pyoe BOTOKHO.

CBeTOBO/, He/b3s1 60/bLUE UCMO/b30BaTh.

MocnegHuii UMKN MCMOAb30BaHKA cBeToBoda. Nocne Cnonb3oBaHWs YTUAN3NPOBaTh.

OwunbKa x. KOTOPYK HEBO3MOXHO TOYHO ONpeAenvTb; NPy MOBTOPHOM BO3HWKHOBEHMWMN OLLNGKM CBSXXUTECH C CEPBUCHOI CYXO6O0M.

Owwnbka: He focTurHyTa fosxHas aHeprusi. CHoBa akTMBupyliTe nasep. Mpy HEOAHOKPATHOM BO3HWKHOBEHMM OLLIMGKW: 06PaTUTECh B CEPBUCHYIO CYXOY.
Owwnbka: MNeperpeB KOHHEKTOPA BOMOKHA: MCMOMb3YITe APYroe BOSIOKHO. Mpy NMOBTOPHOM BO3HUKHOBEHUN 06paTUTECh K UHCTPYKLMM NO 3KCMAyaTCLun.
apaHTMPOBaHHbIN XU3HEHHBIA LKA /TaMibl NOAXOAUT K KOHLY. CBSXUTECh C CEPBUCHON CNYX60i A58 NOATOTOBKM CMEHbI IaMMbl.

MpeBbILeH rapaHTUPOBaHHbI XU3HEHHBIA LMK naMibl. CBSXKMTECh C CEPBUCHON CYX60ii, 4TOObI NpeAoTBPaTUTL BbIXOZ Sla3epa U3 CTPoS.
BnoknpoBka akTuBnpoBaHa. 19 npogo/mKeHnsa Bb[nonmuTe pa3bioknpoBKy.

OwwnbkKa cucTemMbl oxnlaxaeHns: MpoBepbTe YpOBEHb MOAbI, BLIKIUUTE 1 BKIKOUUTE Npubop.

HoxHas negasnib He nogxnoyeHa. s Npogo/mHKEHNS TIOAKTIOYNTE HOXHYIO Neasb.

Nazep neperperncs. MNogoxaute noka cuctema oxnaguTcs 4o paboueil Temnepartypsbl.

HaxaTve HoxHoW neganu B mogyce Standby. OTnycTtuTe negasb.

Owwnbka; JedekT nuaoTHoro fasepa. O6paTuTechk B CEPBUCHYHO CYXOY.

BHumaHue; Mpunbop 6e3 3awmnTHoro ctekna. MNprbopy MOXeT ObiTb HAHECEH YLLEPO6, eC/IM aKTUBMPOBATL €ro 6e3 3allMTHOro cTekna.

OnucaHne HencnpasHOCTU Bo3moxHaa npuumHa Mepbl no ycTtpaHeHuo
NutoTpuncnyecknini adppekT nnm ah ekt B TKaHK
o Mona nasepHoro U3nyYyeHNs UMeeT KofbLia 3ameHuTe 3alnTHOE CTEeK0, Kak ONMCaHo B
OTCYTCTBYeT 60 06HapyxusaeTcs cnabblii
(puc. 61). rnase 7.1.

nutoTpuncuyecknii adh ekt nnm 3P eKT B TKaHW.
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8.3 Technische Daten

Laser-Typ
Wellenlange

Leistung

Wiederholrate

impulsdauer

Energie

Fasertypen

Faseranschluss

Divergenz
Pilotlaser

Betriebs-
spannung

Netzfrequenz
Stromaufriahme

Kuhlung

Dimensionen

Gewicht

gepulster Ho:YAG-Las»-
2080 nm

Po = max. 35 Watt,
Pp = max. 10 kW

4/6/8/10/12/15/17/20/22/
25/27/30 Hz

90...2000 M5

0,2/0,4/0,6/0,8/1.0/1,2/
1,4/1,6/1,8/2,0/2,5/3,0/
3,5/4,0J(max. 4,8 J)

Bare Fiber, 230 [im, 365 pm,
600 pm Faser

Modifizierter SMA
Faserstecker

0,22 mrad Haibwinkel
<5 mW. 532 nm
Weltnetzteil 100,,.240 VAC

50/60 Hz
max. 15 A

Integriertes KCihlwasser-
system mit Wasser-ZLuft-
Warmeaustauscher

610x300x430 mm
35 kg (inkl. 2kg Kuhlwasser)

Lager-“ransportbedingungen

Temperatur

Luftfeuchtigkeit

-10°C,,-60°C

5% ...95%
(rel. Feuchte, nicht
kondensierend)

Betriebsbedingungen

Temperatur
Luftfeuchtigkeit

Atmosph. Druck

18"C...28°C

30% ... 70%
(nicht kondensierend)

700...1060 hPa

8.3 Technical data

Laser type
Wavelength
Output

Repetition rate

Pulse duration

Energy

Fiber t>T3es

Fiber connection

Divergence
Aiming beam

Power supply

Power frequency

Current
consumption

Cooling

Dimensions

Weight

pulsed Ho:YAG laser
2080 nm

Po = max. 35 Watt.
Pp = max. IOkW

4/6/8/10/12/15/17/20/22/
25/27/30 Hz

90 ... 2000 M5

0.2/0.4/0.6/0.8/1.0/1.2/1.4/
1.6/1.8/2.0/2.5/3.0/3.5/
4.0 J (max. 4.8 J)

Bffl'e fiber, 230 pm, 365 pm.
600 pnfi fiber

Modified SMA fiber
connector

0.22 mrad half-angle
<5 mW, 532 nm

Universal power supply unit
100 ... 240 VAC

50/60 Hz
max. 15 A

Integrated water cooling
system with water/air
heat exchanger

610x300x430 mm
35 kg (incl. 2kg cooling water)

Storage/transport conditions

Temperature

Humidity

-10°C ...

5% ... 95% (rel. humidity,
non-condensing)

60°C

Operating conditions

Temperature

Humidity

Atmosph. pressure 700 ...

18"C...28@C

30% ... 70%
(non-condensing)

1060 hPa

8.3 TexHunyeckne pgaHHble

Tun naszepa

[OnvHa BONHbI
MoLwHoCcTb
YacTtota noBTO-
peHus nmnynbLcos

AnnTtenbHocTb
nmnynbca

OHeprusa

Twvnbl BONIOKHA

KoHHekTOp
BOJIOKHa

AvBepreHumnsa
MWUNOTHbIN NEBep

Pabouee
HanpsxeHune

YacTtoTa cetn

MoTpebnexne
3/1eKTPO3Heprumn

Brok
oxnaxpaeHus

Pa3smepsbl

Bec

UMNY/bCHBIA FONbMUEBbIN
(Ho:Va G) naze|3

2080 Hm

Po = makc. 35 Br.
Pp B makc. 10 kBT

4/6/8/10/12/1b/~7/20/22/
25/27/30 'y

90...2000 MKC

0,2/0,4/0.6/0,8/1.0/1.2/
1,4/1.6/1.8/2,C/2,5/34/
3,5/4,0 J (makc. 4,8 4

OroneHHoe BOMCKHO. 230 MKM,
365 MkM. 600 MKM BOJIOKHO

Moand'MumMpoBaHHbi KOHHEK-
TOp BOMIOKHA SMA

0.22 mpag, N0SI0BUHHBbM Yros
< 5 MBT. 532 HM

YHWUr3epcosibHbIA 610K NUTTLLNS
100...240 B nef>em Toka

50A)0 Iy,

makc, 15 A

BcTpoeHHas cvicTema c BCAHO-BC3-
LyLLHbIM TEM/ICOOMEHH KoM
610x300x430 Mm

35 kr (Bkn, 2 K
oxNaxjalnuaen Boabl)

YCnoBusi XxpaHeHUst N TPaHCNOPTUPOBKM

Temnepatypa

BnaxHocTb
BO34yxa

-10”7C,.,60“C

5%-..95%
(OTH. BNaxHocTb, 6e3
KOHAEeHcaunn)

YcnoBus akcnayatayum

Temnepatypa

BnaxHocTb
BO34yxa

18“C..,28"C

30%...70%
(6e3 koHaeHcalgm)

Atmocdep, pasredve  700... 1060 rfa
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8.3.1 Normenkonformitat
(fur UL 300)
Nach IEC 60601>1. IEC 60601-2-22:

« Artdes Schutzes gegen elekir. Schlag:
Schutzkiasse |

* Grad des Schutzes gegen elektr. Schlag:
Anwendungsteil des Typs B *

Nach IEC 60825-1:
« Laserklasse: 4

Nach IEC 60601-1-2:
Bitte beachten Sie die Hinweise zur Elektromag-

netischen Vertraglichkeit im Abschnitt 10 {S. 65-78).

8.3.2 Richtlinienkonformitat
(fur UL 300)
Nach Medizinprodukte-Richtlinie (Medical Device
Directive, MDD):
Medizinprodukt der Klasse lib
Dieses Medizinprodukt ist nach der
Medizinprodukte-Richtlinie (MDD) 93/42/EWG mit
CE-Kennzeichen versehen.
HfNWEIS: Die dem CE-Kennzeichen nach-
gestellte Kennnummer west die zustandige
Benannte Stelle aus.

Technical description
'Technical Data

8.3.1 Standard compliance
(for UL 300)
According to IEC 60601-1, IEC 60601-2-22:

« Type of protection against electric shock:
Protection Class |

« Degree of protection against electric shock:
Applied part type 6

According to IEC 60825-1;
« Laser class: 4

According to IEC 60601-1-2:

Frlease observe the information on electromagnetic
r"Dmpatibility in Section 10 (p. 65-78).

8.3.2 Directive compliance
(for UL 300)
Accordirrg to the Medical Device Directive
(MDD):
This medical device belongs to Class lib.

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

/IT\ NOTE: Thecode number after the CE mark
indicates the responsible mtified body.

TexHunyeckoe onucaHune
TexHn4yeckue faHHble

8.3.1 CooTtBeTcTBUE CTaHgapTam
(ans UL300)
CornacHo M3K 60601-1, M3K 60601-2-22:

e 1vn 3awWwuTbl OT NOPAXEHUS INEKTP, KXOM;
Kknacc 3awutd |

e CTeneHb 3aWunTbl OT TKpaXeHUs 0feto |>UUck;kum

TOKOM: 3/IEMEHT NpUMeHeHus Tuna B ~

CornacHo M3K 60825-1:
* Jla3ep 4-ro knacca

CornacHo M3K 60601-1-2:

Cobnogaiite ykasaHus no 3/1eKTpOMarHUTHol
coBmecTumocTu B rnase 10 (cTp. 65-78).

8.3.2 CooTBeTCcTBME ANPEKTUBAM
(ana UL300)
CornacHo [iupektnse o MeANLMHCKAX Maarnmmx
(MDD):
Megunuymnnckoe nsgenue knucca llli
CornacHo iupektuee 0 MeAULMUHCKUX U3aennax
(MDD) 93/42/E3C, gaHHOMY MeAULMHCKOMY
nsgenuio npucsoeH 3Hak CE.
n YKA3AHWE: Hom”" Xxofa nckyTe .3Haka CE
yKa3blBaeT Ha yI'IOI'IHOMOHeHHbIVI chaH no
cepTH{pHKaLWM.
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8.4 Technische Unterlagen

Auf Anfrage steit der Hersteller verfig-

bare Ersatzteilisten, Beschreibungen,
Einsteanweisungen und andere Unterlagen beredt,
die dem entsprechend qualiizierten und vom
Hersteller autorisierten Personal des Anwenders
Hersteller als reparierbar bezeichnet werden, von
Nutzen sind.

Gerat steit auch fir technisch geschultes Parsonal
keine Autorisierung durch den Hersteller 2um
Ofinen oder Repaneren des Gerates dar.

Ausgenommen singd im Text der voriogenden
Gebrauchsanweisung besciviebene Eingrifie.

8.4 Technical documentation
On request, the manufacturer will provide
ammms.mpm.mmm

as repairable by the manufaciurer,

Supply of such techmcal documentation relating to
the device shall not be construed as constituting
manuiacturer's authorization of user's personnei,
regardiess of their level of technical training, to
open or repair the device.

The mainmtenance and repair operations described
in this manual are axempl rom this rule.

NOTE: We reserve the right (0 make dasion
mochfications in the interest of promating
technological progress and generating
performance improvements without

on our part 10 submit prior notice thereot,

8.4 Texnnueckan AOKYMEONTILNA
(k) 341POCY MIrOIOBITEND NPBACCTHIbA:
WMBICWMETA B 870 PACNCIINEMA LI
30MHACTEN, OTWICAHNA, MHCTDYKLIM 110 1EICTROMKE
NEG0P M ADY™YIO SOKYMEHTILIMG, KOTUHIN
MOXET ObITb NONEIHA KBAANGWILMDY WB/H-KINY 1t
YITHOMOHBHHOMY MAMDTORNTONOM 110D % iy
NONBIOBATEIIH NP PEMOMTY RTINS NEuhHoHuR,
NPASHMHLIX URFOTOBNIEIIEM NEMIOL) LM J)IM
PEMONA,

HINAMe TOXHAYEOKON AOXYMEHTILENM K 1DUOODY
HE MPOROCTABRRNAT CO CTODOML MAICTOBATENsY
TIONHOMOAMA AKE OBYHEHMOMY NBJICOMIITY HA
BCKPLITME YW DEMOHT mpwnfopa.

VICKMOUOI #aM SBRASIOTCH SVCTBURA, DNV CHHLIE 1
LANH0N VHCTDYRLYM NO SXCIYITIW,

YKAJAMNE: Mot vcragnseas 33 63604
P3EB0 HA BHECOHIN 5IIMGHONYA ©
KOHCHOYRUANY FEAOOI RS, G RERSS €1 Q)

obigation YCODODUOHT TEODMN RIND 4 ASUZSNSS .3 81,
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Ersatzteile/Zubehor

Arlikel Best.-Nr.

Laserschutzbrille Ho:YAG Laser 2080, fGr Anwender mitund ohne Brllle, absorblerender 27750095
Kunststofffilter, flexible Bugel, geringes Gewicht

Schutzbrille chirurgischer LASER, sportliche Ausfuhrung fur Anwender ohne Brille uL021
Wiederverwendbare Fasersets

CM-CULASE Il Laserfaser 230 pm, wieder verwendbar, steril. Packung zu 6 St. ULO007S5
CALCULASE Il Laserfaser 365 pm, wieder verwendbar, stwil, Packung zu 6 St. uUL008S5
CALGULASE Il Laserfaser 600 pm. wieder verwendbar, steril, Packung zu 6 St. UL009S5
Fasersets zum Einmaigebrauch

CALCULASE Il Laserfaser 230 Lim. Einmaigebrauch, steril. Packung zu 6 St. UL004S5
CALCULASE Il Laseifaser 365 pm, Einmaigebrauch, steril, Packung zu 6 St, ULO0O05 S5
CALCULASE Il Laserfaser 600 pm, Einmaigebrauch, ;irteril, Packung zu 6 St, UL006S5
SchiOsselsatz CALCULASE Il 27750235
Interlockbrucke CALCULASE |II uL101
Faserabisolierset 27750280
FuBschalter CALCULASE Il 27750124
Zubehor zum BeUllen und Entleeren des KOhlsystems uL102
Laserfaser Siebkorb 39555B
GerStewagen fOr CALCULASE Il uG210

VORSICHT: Operieren Sie nie
I I I mit defektem Zubehor Oder einem

beschadigt&i Netzkabel.
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M‘ . . Rrsatztelle, Zubehbr | '_ Spmparl.s, accessories 3anvacTn, NPUHARNEHOCTH

9 Replacement parts/

accessories

Keom Cat, no,

mmmvmmmmmwwmm absorbing 27750005
plaatic fitey, fleudble temples, lightweight , '
SafetygogglessurgicalLASEH spatyverslmbruaarsmdmtwearglaasas uLo21
C.Pl.Cl.ﬂ.ASEIHIasarﬂ:arzaﬂwmmable sterla,packofa ' ) UL007 85
CALCULASE M taser fiber 386 |, reusable, sterfle, pack of B UL.00S S§
CALCULASE N laser fiber 800 um, reusable, sterie, pack of 8 - ULO0SSS .
Fiber seta for single use
CALCULASE Il laser fiber 230 um, single usa, sterlle, pack of 6 UL0O4 S5
CALCULASE Ill Iaser fiber 365 pm, single usa, Sterils, pack of 6 ULO05 S5
CALCULASE Ill kaser fiber 600 pm, singto Lisa, Sterils, packofﬁ ULO0B S5
GALCULASE (Il set of keys o - - 27750236
CALCULASE Il interiock bridge uL 101
Fiber stripper set e, 27750280
CALCULASE [ii footswitch 27750124
Acoessories for filing and draining the ccoling aysten + | © uL102
Laser fiber wire tray 306558
Equipment trofiey for the CALCULASE (I I o UG210

CAUTION: Naver operate with defective
, ACCessorias or 8 amaged power cable.
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3a|'|‘-IaCTI/I/I'IpVIHa,CI,}'Ie)KHOCTI/I

n3genvne Ne 3aka3a

3awuTHble nasepHble oukn ansa Ho;YAG nasepa 2080, gna nonb3oBaTenein-Hocutenei

o4Koa U nosb3osartesneli 6e3 04KoB, abcopbUpyoLW KA NIACTUKOBBIA hunbTp, TMEKNO© 27750095
OYXKW, Manblii Bec

3aluTHbIE 0YKUN A1 XUPYPrMYecKoro nasepa, CNopTUBHOE UCMOJSTHEHNE ANs UL021
nosib3oBaTtesieil, He HOCSILLMX OYKN

Habopbl BO/TOKOH MHOTOpa30oBoro nNpuMeHeHus

NasepHoe BonokHo CALCULASE Il 230 MKM, MHOTopa3oB.. CTEPW/IbH., B yaKoBKe 6 LUT. ULO007S5
NazepHoe BonokHo CALCULASE Il 365 MKM, MHOropasoB.. CTepU/ibH., B yNakoBKe 6 LUT. UL008S5
NasepHoe BonokHo CALCULASE Il 600 MKM, MHOropasoB., CTepU/bH., B yNnakoBke 6 LT. UL009S5
Habopbl BO/IOKOH OHOPa30BOro NpUMeHeHUs

NasepHoe BosokHO CALCULASE Il 230 mMkm, ogHOpa30B., CTEPU/IbH., B YNAaKOBKe 6 LUT. UL004S5
NazepHoe BonokHo CALCULASE Il 365 MKM, 0g4HOpa30B., CTePUIbH.. B ynakoBKe 6 LuT. ULO005S5
NasepHoe BonokHo CALCULASE Il 600 Mkm, ogHOpPa30oB., CTEPUIILH., B YNaKOBKe 6 LUT. UL006S5
Hab6op kntoueir CALCULASE il 27750235
BrnoknposoyHasa nepembiyka CALCULASE il uUL101
Habop Ans CHATMA M30NSALUOHHON 060104YKN 27750280
MepanbHblil nepekntoyatens CALCULASE Il 27 750124
MpuHaanexHoCcTn Area 3an0/IHEHUS N ONMOPOXHEHUSA C:MCTEMbI OXNAXAEHNA uL102
Kop3uHa g/19 na3epHoro BosIOKHa 39555B
MpunbopHasna ctolika gns CALCULASE 1 uG210

OCTOPOXXHO: Henbssa nposognThb
nepauun ¢ ncnonb3oBaHun(.)m
encnpaBHbIX NPpUHAANEXHCIOT el nnu

noBp&*(aeHHOro coTeBoro Habe.TA.
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Hinweise zur
elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV)

Der CALCUI-ASE Il UL300 ist fur den

Einsatz in professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens geeignet.

Professionelle Einrichtungen des
Gesundheitswesens umfassen Arztpraxen,
Zahnarzlpraxen, Einrichtungen fOr begrenzle Pfiege,
freistehende chirurgische Zentren. freistehende
Geburtshauser, mehrere Behandlungseinrichtungen,
Krankenhauser (Notaufnahmen, Patienlenzimmer,
Intensivstationen, Operationsraume, auBerhalb des
HF-geschimnten Raumes eines ME-Systems fur die
Magnetresonanztomographie).

10

WARNUNG: Die Verwendung dieses
Gerats neben Oderzusammen mitanderen
Geraten sollte vermieden werden, da dies
zu unsachgemaBem B etri® fuhren kann.
Wenn eine solche Verwendung erforderlich
ist. sollten diese und die anderen Gerate
beobachiet werden. um sicherzustdien.
dass sie ordnungsgemaB funktionieren.

Typ

FuRschalter mit Zuleitung

Netzanschlussleitung 20A mit Kaltgeratestecker

Cable type

Footswitch with cable

Power cable 20A with primary power plug

10 Electromagnetic
Compatibility (EMC)

information

The CALCULASE Il UL300 is suitable for use in

professional healthcare facility environment.
Professional healthcare facility includes physician
offices, dental offices, limited care facilities,
freestanding surgical centers, freestanding birth
centers, multiple treatment facilities, hospitals
(emergency rooms, patient rooms, intensive care,
surgical rooms, outside the RF shielded room of an
ME system for magnetic resonance imaging).

WARNING: Use Ofthis equipment adjacent
to or stacked with otherequipment should
be avoided because itcould resultin im -
properoperation. Ifsuch use is necessary,
this equipmentand the other equipment
shouldbe observed to verify that they are
operating normally

Zubehbr und Leitungen fUr die EM\/-Yelriig{lcbkell

Schirm Unge [m] Ferrite
Ja 3 Nein
Nein 5 Nein

Accessories and cables used for EMC Compliance

Shielded Length [m] Ferrite
Yes 3 No
No 5 No

10 YKasaHus no

3N1EeKTPOMarHUTHOM
coBmecTumocTn (OMC)

Mpun6op CALCULASE Il UL300 npurogeH ana
npurmeHeHns B NPoecCcroHanbHbIX YUpexaeHnsax
3/ipaBooxpaHeHus.
Moa npotheccnoHanbHbIMN yUpexarsHuamu 3gpa-
BOOXPaHEHMSA NOHNMATCA YacTHble BpayebHble
KabuHeTbl, YacTHble cTomMaTonormyeckne kabum-
HeTbI, YUpeXAeHUs No orpaHu4eHHoMY yxoay,
aBTOHOMHbIE XMPYPruyeckne LEeHTPbl, aBTOHOMHbIE
poanoma, passimyHble fiedyebHblo yuf)GxaGHus.
60/1bHULbI {0TAENEHNA IKCTPEHHON MeAULIMHCKO
nomouyu, nanatsl, OTAENEHUA peaHumannu n
MHTEHCVBHOI Tepanuu, onepayuoHHble, 3a npeje-
NlaMun 3KpaHUPOBaHHION 0T BY-30HbI MeAULIMHCKOW
3N1eKTPUYECKON CUCTEMbBI AN MAarHUTHO-pPe30HaHC-
HOW Tomorpadum).
NMPEAYNPEXOEHWE: Heobxogumo
n3beraThb UCNONb30BaAHUSA AAHHOTOo npu-
6opa B0O3/I0 gpyrux npu6opoB nnun BmecTe
C HUMUW, Takkak aTom moxeT npus(Y..rn
K HenpaBWbHOMY (hYHKLMOHNPOBAHWUIO.
Ecnu BoaHWKkaer He06X0AMMOCT b TaKoro
ncnonb3oBaHusa, To3a aTUMU U ¥ vthmh
npnb6opamun Heob6xoAMMO HabnwfaTb, YTO-
6bl y6eANTbCA B UX Hagnexauwem pyHKUn-
OHWpOBaAHUN.

Verwendung
Aktivierung der Geratefunktionen

Netzanschluss

Used for
Activating the unit functions

Power supply
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MpuHagne>xxHoctn n kabenn gnsa obecrneyeHns IMC

Tvn
MepanbHbIl NepeknyaTens ¢ kabenem

CeTeBoii Ko6enb 20 A ¢ PO3bEMOM A/151 NNAGOTOUHBIX
YyCTPOWCTB

WARNUNG: Werden Zubehor Oder Lei-
tungen furden CALCULASE lll verwendet,
die nichtin diesem Handbuch gelistet ~nd,
kann dies zu einer erti&)ten Aussendung
Oder einerreduzieden Storfestigkeit des
CALCULASE Illl fuhren. B& der Verwen-
dung von hiernicht g&isletem Zubehorund
Lrungen mitdem CALCULASE lll liegt es
in der Veraniwortung des Betreibers, bei
Gebrauch des Gerats die Ubereinstimmung
des CALCULASE llimitder|EC 60601-1-2
nachzuprufen.

WARNUNG: Tragbare HF-Kommunikati-
onsgerate (einschlieBlich Periph&iegerate
wie Antennenkabei und externe Antennen)
solilen nicht naherals 30 cm (12Zoll) an
jedem Teiides CALCUASE Il venA/endet
werden. einschlieBlich der vom Hersteller
angegebenen Kabei. Andernfalls kann es zu
LeistungseinbuBen kommen.

HINWEIS: Die Emissionseigenschaften (D

dieses Gerats machen es geeignet fur den
Einsatz in professioneilen Einrichtungen des
Gesundheitswesens sowie im Wohnbereich
(CISPR 11 Klasse B). Dieses Gerat bietet
ausreichenden Schutz fur den Funkuber-
tragungsbetrieb. Im seltenen Fall einer Sto-
rung des Funkubertragungsbetriebs kann
es erforderlich sein, dass derAnwender
MaBnahmen ergreifen muss, wie z. B. einen
anderen Standort Oder eine Neuausrichtung
des Gerats.

JKpaH Onvna [M] depput
Oa 3 Het
Het 5 Het

WARNING: The use ofan accessory or
cable with the CALCUASE Ill other than
those specified in this maiiual may result in
increased emissions ordecreased immu-
nityofthe CALCUASE IlIl. \Mien using an

accessory orcable with the CALCUASE Il

other than those specl®ed in this manual,
itbecomes the responsibility of the userof
the CALCUASE lll to determine compli-
ance with IEC 60601-1-2 when using this
item.

WARNING: Portable RF communications
equipn)ent (including peripherals

such as antenna cables and external
antervias) should be usedno closer

than 30 cm (12 irKhes) to any partof

the CALCUASE lllincluding cabfes
specified by the manufacture!: Otherwise,
degradation ofthe performance of this
equipment could result.

NOTE: The emission characteristics of this
equipmentmake it suitable for use in profes-
sional healthcare environment as well as
residential environment (CISPR 11 Class B).
This equipment offers adequate protection
to radio communication service. In the rare
eventofintetierence to the radio communi-
cation service, the user might need to take
mitigation measures, such as relocating or
re-orienting equipment.

MpnmeHeHne

AkTuBMpoOBaHue hyHKLMA rpnbapa

MopknioyeHne K ceTu nuTaHwl

NMPEAYMNPEXAEHWE: Ecnugnanpu-
6opa CALCUASE lllucnonb3sywTcs
NpUHaANEXHOCT U NN KOGEeNn, KOTOpPbI HO
nepeyncneHbl B JOHHOM PYKOBOACTBE, 3TO
MOXeT NpUBecT U K yBENNYE-MI0 NOMEI0 -
3MUCCUMN NN CHUXKEHUIO MOMeKOoyClonun-
BocTN CALCULASE . Mpu npumeHeHnn c
npn6opom CALCUASE lllHe nepeyncneH-
HblX HUXE NpuHagnexHocTel n kabenei
aKcnayaTupylou,aa opraHn.aaumn.=! HeceT
oTeTcrBeHHocTI>no npoBecxy npubopa
CALCUASE lllHa npegmeT coCcTBeTCTMUA
Tpe6osaHuam cTaHgapTa M 3K 60601-1-2.

NMPEAYNPEXAEHWE; Henb3sa ncnonb
30BaTb NepeHOCHble cpeacnio BY-cBsa:
(BknoYas nepudepuitHbie ycTponcH3a,
Takne Kak aHTeHHble Kabenun nau BHeWHNe
aHTEeHHbI) Ha paccToAHUN MeHee 30 cm
(12 proiimoB} OoT Kakoii-nn60 yacTu npubopa
CALCUASE Ill, Bkntoyas cnew-lpnuympo-
BaHHble N3roTosuTenem kabenn. B npoTus-
HOM Cfy4yae BO3MOXHbl NOTepn MOLHOCTK.
YKA3AHWE: BBUAY 9SMUCCUOHHbBIX Xapak-
TepucTuKAaHHOTro npubopa oH npuroge!-!
ANA UCNONb30BaHNA B NpOodecCnoHanbHbiX
yypexAeHuax 34paBooxpaHeHmna n 0 Xunbix
3o0Hax (CISPR 11, knacc B). flaHHbIi npu6op
HO BbI3blBa€T HeENpuemnemora yxyjweHns
pa6oTbl pagnocnyx6. B pegknx cnyyasax
00:.WBACTUA NOMeXx Ha paboTy pcuymocnyx6
nofb30BaTE/N0 MO.KOT MOHa/lo6buThecA Npu-
HATb 3allMTHbIE Mepbl, Takne Kak M3SMeHeHune
opueHTauun NAn CMeHa MecTapasmelleHns
npubopa.
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Tabelle 1 - Ubereinstimmungspegel fUrStdrfestigkeitsprOfungen

Lottiinlen und Herstellererkidrung - Elektromagnetische Sttirfestigkeit

Der CALCULASE Mlist FOr den Belrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des CALCULASE H scHite
sicherstellen, dass er In einer solchen Umgebung verwendet wird.

StdrfestigkeitsprUfungen

Entladung statischer Eleklrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

Schnelle transients elektrische
StbrgrbfJen/Bursts nach
IEC 61000-4-4

StoOspannungen (Surges) nach
IEC 61000-4-5

Spannungseinbruche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung nach
IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz (50/60 Hz)
nach IEC 61000-4-8

Storfestigkeitsprufung nach
IEC 61000-4-3 fur hochfrequente.
elektromagnetische Felder

Stbrfestigkeit gegen leitungsgefuhrte
Storungen, induziert durch
hochfrequente Felder nach

IEC 61000-4-6

EN/IEC 6(ktO1 Priifpegel

+ 8 kV Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

+ 2 kV fur Netzleitungen
+ 1kV Eingangs- und
Ausgangsleitungen

100 kHz Wiederholur>g

+ 1 kV Spainung
AuBenleiter - AuBenleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter - Erde

SDannunas(?inbruch;
Einbruch auf0% fur 1
Periode bei O® Phasenwinkel
Einbruch auf 70 %

fur 25/X Perioden

bei 0® Phasenwinkel

Abfall auf 0 % fur

1/2 Periode bei 0®, 45®, 90®.
135°, 180®, 225®. 270® und
315® Phasenwinkeln

Snanni inoRi intfirhrAThi ing-
100 % fur 250/300 Perioden

30 A/m bei50Hz/60Hz

3V/m80MHz bis 2.7 GHz

‘Siehe Tabelle 2 fur drahtlose
HF-Naherungsfeld Prufpegel

3 auf 150 kHz bis 80 MHz
1kHz 80% AM-Modulation
6 Wt, im ISM-Band

Ubereinstimmungspegel

+ 8 kV Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

+ 2 kV/1 kV

+ 1 kV Eingar®s- und
Ausgangsleitungen
100 kHz Wiederholung

+ 1kV Spannung
iAuBenleiter - /\u8enleiter
+ 2 kV Spannung
AuBenleiter - Erde

Snanniinnsninhmrh-

Einbruch auf 0 % fOr 1
Periode bei 0® Phasenwinkel
Einbruch auf 70 %

fGr 25/30 Perioden

bei O® Phasenwinkel

Abfall auf0% HOr 1/2
Periode bei 0°, 45®. 90®.
135°, 180®. 225®, 270® und
315® Phasenwinkeln
Soannunosunterbrechuna:
100 % fur 250/300 Peroden

30 A/m bei50Hz/60Hz

3V/m 80 MHz bis 2.7 GHz

3 auf 150 kHz bis 80 MHz
1kHz 80 % AM-Modulation
6 im ISM-Band

Elektromagnetische Umgebung - Leitiinien

FuBbbden sollten aus Holz Oder Beton bestehen Oder
mil Keramikfliesen versehen sein, Wenn der FuBboden
mit synthetischem Material versehen ist. muss die relative
Luftfeuchte mindestens 30 % betragen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschafts- Oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschafts- Oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungsspannung sollte der einer
typischen Geschafts- Oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Sofern der Anwender des CALCULASE H one Nutzung
auch bei Unterbrechungen der Energieversorgung
wunscht, sollte der CALCULASE Il mit einer
unterbrechungsfreien Stromversorgung Oder Batterie
betneben werden.

Bei Storungen der Bildqualitat ist es gegebenenfalls not-
wendig. den CALCULASE Il welter entfernt von Quellen
elektromagnetischer Felder aufzustellen Oder eine entspre-
Chende Abschirmung zu installioren. \for der Aufstellung
des Gerats sollte uberpruft werden. dass das elektromag-
nelische Feld ausreichend gering ist.
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Table 1- Compliance level for Immunity tests

Guidance and manufacturer’s declaration > electromagnetic immunity

The CALCULASE Il is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of CALCULASE IIl should rnake sure that it is used

in such an environment.
Immunity tests

Electrostatic discharge (ESD) acc. to
IEC 61000-4-2

Rapid transient electrical
interferences/bursts acc. to
IEC 61000-4-4

Surges
acc. to IEC 61000-4-5

Voltage dips, short interruptions and
lluctuations of the supply voltage
acc. to IEC 61000-4-11

Magnetic field at the supply
frequency
(50/60 Hz) acc. 10 IEC 61000-4-8

Radiated, radio-frequency,
electromagnetic field immunity test
acc. to [IEC 61000*4-3

Immunity to conducted disturbances,
induced by raclio-frequer»cy fields
acc. to IEC 61000-4-6

EN/IEC 60601 test level

+ 8 kV Contact discharge
+ 15 kV Air discharge

+ 2 kV for power lines

+ 1 kV for input and output
tines

100 kHz repetition

+ 1 kV line(s) to line(s)

+ 2 kV lingjs) to earth
Voltage Dio:

Dipto 0 % fa 1cycle

@0” phase angle

Dip to 70% for 25/30 cycles
<0"phase angle

Dropout to 0 % for 0.5 cycle
@O0” 45.90M 35M80".

225*, 270" & 315® phase
angles

A00"%"for*25Q~"S*cycles
30A/mat 50Hz/60Hz

3V/mM80MHzto2.7 GHz

‘See table 2 fa wireless
Proximity RF field test levels

3V,,on150kHz to 80 MHz
1 kHz 80% AM modulation
6 V., in ISM bands

Compliance level

+ 8 kV Contact discharge
+ 15 kV Air discharge

+ 2 kv/1 kv
+ 1kVfa irput and output
lines

100 kHz repetition

= 1KkV line(s) to line(s)
+ 2 kV line(s) to earth

Dipto 0% fa 1cycle

@ 0* phase angle

Dipto 70% fa 25/30 cycles
@ 0* phase angle
Dropoutto 0 % fa 0.5 cycle
@ 0*.45*.90", 135*. 180*.
225*. 270*8.315* phase
angles

Votlane interniptinn-

100% for 250/300 cycles

30A/m at50Hz/60Hz

3 V/m 80 MHz to 2.7 GHz

3 V..., on 150 kHz to 80 MHz
1kHz 80% AM modulation
6 4,7 in ISM bands

Electromagnetic environment - guidance

Fiatrs stiould be wood, concrete or ceramic tile. If floois
are covered with synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Mains power quality should be that of a typical
commercial a hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial a hospital environment.

Mains power quality should be that of a typical
commercial or hospital environment.

If the user of the CALCULASE Il requires con:inued
operation during power mains intaruplions, it is
recommended that the CALCULASE i1 be powered
from an uninterruptible power supply or a battery.

If image distortion occurs, it may be necessary to
position the CALCULASE |IIl further from sources of
power frequency magnetic fields or to install magnetic
shielding. The power frequency magnetic fieic should be
measued in the intended installation location to assure
that it is SLifficientfy low.
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Ta6m/|u,a 1- ypOBEHb COOTBETCTBUA ANA UCMNbITAHUI Ha I'IOMeX0yCTOI7I'-II/IBOCTb
PykoBoZCTBO 1 aeknapauus I/I3FOTOBI/IT€}'IFI-3ﬂeKTp0MaFHI/ITHaFI I'IOMeX0yCTOI7Il—II/IBOCTb

Mpn6op CALCULASE IIl npeaHasHaueH A/1s MprMEeHeHs! B 3/1eKTPOMArHUTHO 06CTaHOBKe, onpesesnieHHoi Hivke. Monb3osaters npnoopa CALCUUSE Il
[0/MmKEH 06ecreynTb ero NPYMEHEHNE B YKa3aHHOM 3/1EKTPOMArH1THOM OGCTaHOBKE.

McnbiTaHus Ha
NMOMEXOYCTOWYMBOCTb

JnekTpocTaTuyeckne
paspsagb! (3CP) cornacHo
M3K 61000-4-2

BbICTpblE 3MEKTpUYeckmne
nepexofHble NpoLeccsl
WM BCMJIECKU COTNTACHO
M3K 61000-4-4

MuKpocekyHaHble

MMMy IbCHBIE NOMEXM
60/1bLLIOI IHEPrU COrNIacHo
M3K 61000-4-5

MpoBanbl HanpsXXeHus,
KPOT KOAPOMOHHbIE
npopbIBAHNA U U3MEHEHUSA
HanpskeHus cornacHo
M3K 61000-4-11

MarHuTHoe none npu
yactoTe nutaHma (50/60 TW
cornacHo M3K 61000-4-B

lMpoBepka Ha npegmet
NOMEX0yCTON4YMBOCTN
cornacHo M3K 61000-4-3
0151 BbICOKOYACTOTHbIX,
3/1EKTPOMArHUTHbIX noneli

YCTOIAUMBOCTb K KOHAYKTUB-
HbIM NlomMexam, HaBefeHHbIM
BbICOKOYACTOTHbIMU 3/1€K-
TPOMarHUTHbIMW NONAMY,
cornacHo M3K 61000-4-6

VicnbiTaTenbHbIi ypoOBEHb
cornacHo EN'M 3K 60601

+ 8 KB KOHTaKTHbIi pa3pag
+ 15 kB BO34yLUHBbIV pa3psg,

+ 2 KB AN NuHWIA anekTponuTaHma
+ 1 kB Ansa nuHWiA BBO,™ 1 BbIBOAA

MosToOpeHune 100 kIy,

+ 1kB HanpskeHve
MPCTBOZ,- NPOBOL,
+ 2 kB HanpsixeHne
npoBoA - 3emns

Mposas1_HanPsxeHus:

MpoBan fo 0% B TeyeHne 1 nepuoga
npu casosom yrnie 0“

Mposan go 70 %8 Teuexve 25/30
nepuogos npu hasosom yrne 0"
Mposan o 0% B TeyeHne 1/2
nepvioga npu dasosbix yriax 0“, 45",
90", 135", 180", 225", 270" n 315"

100 % B TeueHve 250/300 neproaos
30AM npn 50 rdo (y

3 B/m 0T 80 My o 2,/ 1Ty,

‘Om, Tabny 2 AU enbila]BbHbIX YporT-
IVWH y# Lienei 6ec npovoasbx UicoKOH-
ClOL/bK 63CKOHTaKIMibIX YC i poMcTo

3 Bnonoce OT 150 k' go 80 Mryy,
1 kMo, amnntyaHas moaynauvs 80%
6 B.dibBs ISM gnanasoHe

YpoBeHb COOTBETCTBUA

+ B KB KOHTaKTHbIN pa3psg,
+ 15 kB BO3AyLUHbI pa3psag

+ 2 kB/1 kB
+ 1KB AN NHWIA BBOACT M BbIBOAA

MosTOpeHve 100 kI,

1 1B HanpsbxeHue
NpoBOA - NPOBOA

+ 2 kB HanpshkeHve
npoBoA - 3emMns

MpoBan HanpsKeHns:

nposan 1o 0 % B TeyeHune 1 nepunopall
npu azosom yrne 0°

Mposan go 70 % B TeyeHmne 25/30
nepnogaos npu casosom yrne 0"
Mposan go 0 % B Teuenve 1/2 neproga
npu ¢asosbix yrnax 0". 45'. 90". 135",
180", 225". 270" n 315"

MpepbiBaHne HaNpsKeHus:

100 % B ToueHue 250/300 neproaos

30 A/m npw 50 'y/60 Iy,

3 B/m o1 80 MI'y go 2,7 Ty,

3 B nonoce ot 150 k'y go 80 Mry,
1 k'u, amnantygHas mogynsaunsa 80%
6 B ISM gnanasoHe

dneKkTpoMarH1THaa o6CcTaHoBKa -
JOunpekTuBbl

Mokl B NOMELLEHNN A0/DKHBI ObITb BbINOMHEHbI
n3 fepeBa, 6eToHa UK KepromMmmueckei

NAMTKN. ECNn Nonbl NOKPbITbl CUHTETUYECKUM
MaTtepuasioM, TO OTHrX:UTe/IbHas B/IaXHOCTb
BO3/lyXa [0/KHA COCTaBNATL He meHee 30 %

KauecTBe anekTpuyeckoii aHepnin B cetn
[O/HKHO COOTBETCTBOBATb TUMNYHBLIM YC/IOBUAIM
KOMMepUeCcKoli nnm 601bHNYHOV 06CTaHOBKM.

KayecTBO 3/1EKTPUYECKCH” 3HEpT UK B CETU
3[aHUs [O/MHKHO COOTBETCTBOBOTI TUMUYHBIM
YCIOBUSIM KOMMEPYECKOW WM GCIbHUYHOA
06CTaHOBKN.

KauecTBO 3/1eKTpUYeCKoii 3Heprumn B CeETU
[LO/KHO COOTBETCTBOBATL TUMMNYHLITU YC/IOBUAM
KOMrmepueckoi nnm 60/1bHNYHON 06CaHOBKN.
Ecnn nonb3osartento npuéopa CALCULASL 1
TpebyeTca HenpepbiBHasA poboTa B YC/IOT3NAX
BO3MOXHbIX MPepbIBaHWA 3HEPTrONUTCHNS,
pekomeHfyeTcsi obecneunTb nuTaHne
CALCULASE lll oT uctouHvka 6ecnepeboiHoT o
nuTaHusa uv barapeu.

My HapyLleHnn kavecTsa n3obpaxeHns
He0b6X0AMMO YBENNYUTL ~X»CCTOAHNE MEXAY
CALCULASE Il n ncTOYHUKaMWN 3N1EKTOOMArHUT-
HOTO Mo UM 06ecneynTb COOTBETC-BYIOLLEE
akpaHupoBaHue. Mepes pasveLleHmemM npuéo-
pa cnepyet y6eauTbCa B TOM, Y4TO 3/leKTpomar-
HUTHOE nosie fAoCcTaTo4HOo cnaboe.
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Priiffrequenz
MHz

385
450
710
745
780
810
870
930
1720

1845

1970

2450

5240
5500
5785

Tabeile 2

PrUfpegel fUr NSherungsfelder von drahtlosen HF-Kommunikatlonseinrichtungen

Frequenzband
MHz

380 - 390

430 - 470

704 - 787

800 - 960

1700- 1990

2400 - 2570

5100-5800

Funkdienst

TETRA 400

GMRS 460
FRS 460

LIE Band 13 und 17

GSM 800/900
TETRA 800
iDEIN 820
CDMA 850
LTE Band 5

GSM 1800;
CDMA 1900:
GSM 1900;
DECT;
LTE Eland 1,3,
4. 25: UMTS

Bluetooth
WLAN
802.11 b/g/n
RFID 2450
LTE Band 7

WLAN 802.11 a/n

Modulation

Pulsmodulation 18 Hz

FM + 5 kHz \bweichung 1 kHz Sinuswelle

Pulsmodulation 217 Hz

Pulsmodulation 18 Hz

Pulsmodulation 217 Hz

Pulsmodulation 217 Hz

Pulsmodulation 217 Hz

Stdrfestigkeits-

prijfpegel V/m
27

28

28

28

28

Ubereinstim-
mungspegel V/m

27

28

28

28

28
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Table 2

Test levels for Proximity fields from RF wireless communications equlpntent

Test frequency Band . . Immunity Compliance level
MHz MHz Service Modulation test level V/m V/m
385 380 - 390 TETRA 400 Pulse modulation 18 Hz 27 27

OMRS 460 o .
450 430-470 FRS 460 FM * 5 kHz deviation 1kHz Sine Wave 28 28
710
745 704 - 787 LTE Band 13 & 17 F4jlse modulation 217 Hz 9 9
780
810 GSM 800/900

TETRA 800
870 800 - 960 iOEN 820 Pulse modulation 18 Hz 28 28

CDMA 850
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;

CDMA 1900;
1845 1700- 1990 GS[';”ECl?,OO; Pulse modulation 217 Hz 28 28
LTE Band 1,3,

1970 4, 25; UMTS

13luetooth

WLAN

2450 2400 - 2570 802,11 b/g/n Pulse modulation 217 Hz 28 28

RFID 2450

LTE Band 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n Pulse modulation 217 Hz 9 9
5785
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Hinweise zur
eleMromagnetischen

KARL STORZ-ENDOSKOPE Vertragllchkelt (EMV)

Electromagnetic
Compatibility (EMC)
information

YKasaHunsa no
3/1IeKTPOMAarHUTHOMN
coBmectnmoctu (3MC)

Ta6nuta 2
VicnbITaTesibHbI YPOBEHDL 4718 NOMER NpUCyTCTBUSE 6ECNPOBOAHBIX YCTPOACTB BY-CcBS3M

VicnbiTarenoHas [lManasoH YacTot Mcn;ggggﬂ:%m Y30BeHb
yacTota '+ h
M Pagnocssasb Mogaynauns MOMEX0YCTONUNBOCTY COo0“BeTCTBUA
My B/m
B/m
385 380 - 390 TETRA 400 MmnynbcHas mopynauns 18 Iy 27 27
GMRS 460 FM. oTknoHeHne £5 klu,
450 430 - 470 FRS 460 CUHyconpanbHas BonHa 1 Kl 28 28
710
745 704 - 787 ,D,ma{l;lsdoLLTE MmnynbcHaa mogynauna 217 Iy, 9 9
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
870 800 - 960 iOEN 820 MmnynbcH?IA mogynauma 18 'y, 28 28
CDMA 850
930 Ouana3oH LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700-1990 nglEé$_00: mnynbcHas mogynsumsa 217 Ty 28 28
Avana3oH LTE
1970 1,3, 4.25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, VimnynbcHasa mogynauma 217 Ty 28 28
FHD 2450.
[Anana3oH LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n MmnynscHaa mopynauns 217 Ty 9 9
5785
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Tabelle 3 - Prufpegel LUr gestrahite und leltungsgefClhrte StdrfestjgkeltsprUfungen
Leitlinien imd HerstellererkiSmng - Elektromagnetische Stdrfestigkett

Der CALCULASE Il 1stfiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Anwender des CALCULASE Il soHte
sicherstellen, dass er In elner solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitsprufungen

Geleitete HF-StorgroBen
nach |IEC 61000-4-6

Gestrahite HF-Stbrgr66en
nach IEC 61000-4-3

EN/IEC 60601

Prufpegel Ubereinstimmungspegel

3v~a 3V.
150 kHz bis 80 MHz

3V/m 3V/m
80 MHz bis 2.5 GHz

Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
Anmerkung: Diese Leitlinien mogen nicht in alien Situationen zutreffen. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen
von Gebauden, Gegenstanden und Mensciten beeinflusst.

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem gerin®ieren Absland
zum CALCULASE I, einschiieBlich Leitungen, verwendet werden als
dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fur die Sendefrequenz
zutreffenden Gieichung berechnet wird.

Empfohler>e Schutzabstande:

12#

mit P als Nennieistung des Senders in Watt (W] gemaB den Angaben
des Senderhersteilers und d als errpfohlenem Schutzabstard in
Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei alien
Frequenzen gemaB einer Unlersuchung vor Ort* geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein

<= 12# 80 MHz bis 800 MHz
<= 23# 800 MHz bis 2.5 GHz

In der Umgebung von Geraten. die das folgende Bildzeichen tragen.
Sind Storungen moglich;

(*»)

a Die Feldstarke stationbrer Sender, wie z. B. Basisstationen von Mobil- und Schnurlostelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen,

AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern kann theorelisch nicht genau vorbestimmt werden. Um die elektromagnetiscne Umgebung hinsichtlich der
slationaren Sender zu ermitleln, sollte eine Untersuchung des Standorts enwogen werden, Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort. an dem der
CALCULASE Il eingesetzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel uberschreitet, sollte der CALCULASE Ill beobachtet werden, um die bestimmungsgemaBe
Funktion nachzuweisen. Wenn ungewdhniiche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine
Neuausrichtung Oder ein anderer Standort des CALCULASE Il
b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein,
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Table 3 - Test levels for radiated and conducted Immunity tests

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The CALCULASE Il is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The userof CALCULASE Il should make sure that it is used

in such an environment.

Immunity tests

Conducted RF disturbances
acc. to EC 61000-4-6

Radiated RF disturbances acc.

to IEC 61000-4-3

EN/IEC 60601 test level

3
150 kHz to 80 MHz

3 V/m
HO MHz 10 2,5 GHz

Compliance level

3V,

3 Vim

Note; At 80 MHz and 800 MHz. the higher frequency range applies.
Note: These guidelines may not apply in alt situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions arid reflections of buildirigs.

objects, and persons.

Electromagnetic environment >guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the CALCU-ASE |lll, including cables, than
the recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance:

(/= 12

where P is the nominal power of the transmitter in watts (W) according
to the information provided by the manufacturer of the ttansmitter and
d is the recommended separation distance in meters [m].

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an electro-
magnetic site survey* should be less than th€j compliance le™el in each
frequency range**.

d=1\.2~" 80 MHz to 800 MHz
d~2.2-JP 800 MHz to 2.5 GHz

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
following symbol:

(+»)

a Field strerigths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, aniateur radio. AM anc FM radio
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an

electromayiieiic site survey slkhildbe considered. If the measured field strength in the localion in virfiich the CALCULASE Il is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the CALCULASE Il should be observed to verify normal “Deration. Ifabriorta! performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the CALCULASE |Il.
b Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz. field strengths should be less than 3 V/m.
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Ta6nmu.a 3 - WcnbiTaTenbHbli YPOBEHb /vhb ncnbITaHMin Ha I'IOMEXO)/CTOVI‘-II/IBOCTI: K n3nyyaemMbiM N KOHOAYKTUBHbIM NMomMexam

OVpeKTUBbI U feknapaumna Npon3BoANTeNs - INEeKTPOMArHUTHas MOMEXO0YCTONUYNBOCTb

Mpn6op CALCULASE Il npegHa3HayveH Ana npyMeHeHNs B 3/1IEKTPOMArHMTHOM 06CcTaHoBKe, onpeAeneHHon Huxe. MNonb3oBatens npnéopa
CALCULASE Il gomxeH o6ecneynTb ero NpUMMeHeHVe B yKa3aHHOW 3N1eKTPOMarHMTHOW 06CcTaHOBKe.

McnblTaHnA Ha
NOMexO0yCcTONYNBOCTb

KOHAYKTUBHbIE
nomexu, HaBefeHHble
3noKTpoMarHulns(mu
BY-nonsmu, cornacHo
M3K 61000-4-6

OnekTpoMarHuTHoe
BY-none cornacHo
M3K 61000-4-3

McnbiTaTenbHblii ypoBEHb YpoBeHb
cornacHo EN/M3K 606101 COOTBETCTBUSA
3B.", 3B.

ot 150 kl'y, oo BO MI'y,

3B/m 3 B/m
o180 My no 2.5 Iy,

AnekTpomMarHutHas o6cTaHOBKaA - AUPEKTUBDI

PacclosiHne mexay ncnosib3yembiMn NOPTaTUBHLIMW Y MOBUMNBHBLIMK paguc-
TenecpoHubiMu cuctemamm ceasnm n CALCULASE Il Bkntoyas kabenu, AOMXKI0
6bITb He MGHbUje pekomeHAyeMOoro NnpocTPaHCTBEHHOrO pa3Hoca, KoTopbli
paccunTbiBaeTCs B COOTBETCTBUUN C NPUBEAEHHBIM HVXKE BbIpaXeHNeM npumMe-
HUTENbHO K YacToTe nepejarumka.

PekomeHAyeMblii NPOCTPAHCTBEHHbIN pasHCio-

d= \n 4p

P 03HauaeT HOMWHaJIbHYI0 MOLWHOCTL Nepejaryvika B Battax [Br] no gaHHbIM
M3roTc«uUTenNs nepejatynka, a cl- peKoMeHAyeMblii MPOCTPAHCT BEHHbIN pas-
HOC B MeTpax (M].

Hanps)eHHOCTb NoNsA Npu pacnpocTpaHeHUn PaancBO/H OT CTAUNOHC»PHBIX
pagvonepefaTtynMkoB No pro3ynbraram HablaeHWl 3a 31eKTPOMarHMTHOW
06CTaHOBKOW* fO/MKHA GbiTb HUXE, YEM YPOBEHb CCX/IBETCTHUS B Kr-X40M
nosioce 4acTtoT*.

d=\,2 4 f oT 80 My go 80C My,

d =2,3-JF ot boo MI'y o 2,5 Iy,

Momexu MoryT UMeTb MECTo B6/1131 060pyA0BaHuUs Co C;BBaytoLLeii Mapkup(Nekou

Q)

MpumeuaHne: Ha yactotax 80 My 1 800 Ml NpUMEHSIOT 60/bLUEee 3Ha4YeHNe HanPSXXeHHOCTN NoNs.
Mpumeuanune; MNMprBeeHHbIE BbIPXKEHNUA NPUMEHUMbI HE BO BCEX CUTyauuax. Ha pacnpocTpaHeHune 3/1eKTpoMar HUTHLIX BOJTH B/IMAKOT NOr/oweHne? v
oTpaxeHue uUx 3gaHnAMK, npegMmeTamu n NabMu.

a HanpsXeHHOCTb Nosi NPy pacnpocTpaHeHun pagnoBOsIH OT CTaLMOHaPHbIX paguonepeaaTymkoB, Takmx Kak 6a3oBble cTaHUUM pagnoTenetOoHHbIX
ceTeli (COTOObIX/6€0MPOBOAHbIX) U HA3EMHbIX MOABW.XKHbIX PaAnOCTaHUuii, NobuTenscknx paguoctaHumii. AM n FM paguosellatenisubpx nepeaaTynkos,
Te/IeBU3MOHHbLIX NepejaTynKoB, He MOTYT BbITb ONP«)AB/IEHbI PACHETHLIM MYTEM C JOCTATOYHCHI TOYHOCTLIO, YTOOLI ONpeAenTb 3/1eKTPOMarHuTHoe
OKpPY>XeHVe OTHOCUTEe/IbHO CTalMOHapHbIX pajguonepeaartynkos, ciegyeT NpoBeCcT KccefoBaHne MecTa pasmelleHns npubopa. Ecnm nsmep€>HHas
HanpsXeHHOCTb NoNA B MecTe pasMelleHns npnoopa CALCULASE Il npeBbilwaeT yka3aHHble Bbille yPOBHM COOTBETCTBUSA, cneayeT Habnwaatb 3a
paboToin npnéop>a CALCULASE Il ¢ uenbio NpoBepKM ero HopmasibHOro hyHKLMOHUpoBaHusa. Ecnu B npouecce HabnwaeHns BbISBNAETCA OTK/IOHEHWE OT
HOPMaJ/IbHOTO (PYHKLIMOHNPOBAHUSA, TO, BO3MOXHO, HEO6XOANMO NPUHATL AOMNOSIHATE/IbHLIE Mepbl, Takne Kak NoBTOPHAas OPUEHTUPOBKA U TK-peMeLeHne

npuéopa CALCULASE Il

b BHe nonocbl yactoT oT 150 kI'y, o 80 MI'L, ryanpsyeHnocrb Nonsa Ao/xHa 6biTb MeHbLUe, Yyem 3 B/wm.
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Tabelle 4 - EmIisslonskiasse und Gruppe
Leitiinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

CALCULASE Il 1stfur den Betrieb in einer wie unte>n angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde Oder der Anwender des CALCULASE lll sollte
sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

HF-Aussendungen Gruppe 1 Der CALCULASE Il verwendet HF-Energie ausschlieBiich fur die interne Funktion. Daher
nach CISPR 11 ist die HF-Aussendung sehr gering und es 1st unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Der CALCULASE Ill ist fOr den Gebrauch in alien Elnrichtungen einschlleBlich oenen im

nach CISPR 11 Wohnberelch und solchen geeignet, die unmittelbar an ein offentliches Versorgungsnetz
. angeschlossen sind, das auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken benutzt werden.

Aussendung von Oberschwingungen N/A

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/Flicker Emisslonen stimmt

nach IEC 61000-3-3 Ciberein
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Table 4 - Etnission class and group
Quidelbies and manufacturer's declaration > electromagnetic emissions

The CALCULASE Il is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or userofthe CALCULASE Ill shou'd ensure

that it Is used in such an environment

RF emissions as per CISPR 11

RF emissions as per CISPR 11
Harmonic emissions as per IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/flicker emissions as per
IEC 61000-3-3

Group 1

Class B
N/A

Compiles

The CALCULASE Il uses; RF energy only for its internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely to cause interference in nearby electronic
equipment.

The CALCULASE Il is suitable for use in all establishments including domestic
establishments and those directly connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic purposes.
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Tabnuua 4 > Knacc amuccuu u rpynna
PykoBOACTBO 1 Aeknapal™isi U3rotoBuTesisi  D/1IeKTPOMarHMTHoe uUsnyyeHue

Mpn6op CALCULASE Il npegHa3HaueH 4715 NPUMEHEHS B 9/1EKTPOMAarHUTHOM 06CTaHOBKe, ONpeaenieHHON Hke. Mokynatesib Win Nonb3oBaresib
npubopa CALCULASE il fomkeH 06ecreumTb ero npuMeHeHne B yka3aHHO 3/1eKTPOMarHUTHOW 06CTaHOBKe.

BY-n3nyyeHue cornacHo CISPR 11 Mpynna 1 Mpn6op CALCULASE Il ucnonb3yeT BY-3Hepruo TonbKo 415 BbINtoAHEHUa EwypemHmx
QyHKLMIA. YpOBEHb amuccum BU-nomex ABNSAETCA HU3KUM WU. BEPOSAITHO, He npusegeT
K HapyLeHnsaM (PyHKLMOHMPOBaHUSA pacnosioXeHHOro 613N 31eKTPOHHOTO
obopynoBaHus.

BY-u3nyueHn® cornacHo CISPR 11 Knacc B Mpn6op CALCULASE Il npurogeH gns npuMeHeHns B NI06bIX MecTax pasMelleHus,
BK/IlOYAS XUW/ble loMa 1 3[aHUNs, HENOCPeACTBEHHO NOAK/IOUYEHHbIE K

BMNCCHS rapMOHAYECKX HE PUMEHNMO pacnpeaenuTenbHON 3NeKTPUYECKO ceTu, NuTaloLLeil Xunble gomMa.

COCTaBNALMX TOKA COrNacHo
M3K 61000-3-2

KonebaHus HanpsxeHUs u pinkkep-  COOTBETCTBYET
wym cornacHo M3K 61000-3-3
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Tabeile 5
Empfohlene 8cHnl2ab81éncle zwischen tragbaren und mobilan HF-TelekommunikationsgerSten und dem CALCULASE llI

Per CALCULASE Il 1stfur den Betrieb in einer elektromagnetischen Un”~ebung bestimnnt, in der die HF-Stoigrdeen kontrolliert sind. Per Kunde Oder
Anwender des CALCULASE Il kann dadurch helfen, elektromagnetisghe Storungen zu vermeiden, indem er den MIndestabsland zwischen tragbaren
und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendem) und dem Cerl11- abhdnglg von der Ausgangsleistung des KommunlkationsgerSts, wie unten

angegeben - einhSit.
Schutzabstand d [m] abh”ngig von der Sendefrequenz

Nennielstung
des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
Wi d=\,2-JP 1,2Vp d = 2,3-JP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3.8 3,8 7.3
100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabeile nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabsland d in Metern () unter Verwendung der
Gleichung ermittelt warden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senberherstellers

ist.
Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand des hoheren Frequenzbereichs.

Anmerkung: Diese Leitlinien mbgen nicht in alien Situationen zutreffen. Pie Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexicnen
von Gebauden. Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Table 5
Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the CALCULASE Il
The CALCULASE Ill Is intended for use in an electramagnetic environment In which radiated RF disturbances are controlled. The customer or user of the

CALCULASE Il can help prevent electromagnetic Interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communicattons
equipment (transmitters) and the CALCULASE lit as recommended below, according to the maximum output power of the communications eauipment.

Separation distance d [m] as a function of the transmitter frequency
Rated maximum output power

of b'ansmitter 150 kHz to 60 MHz BO MHz to 600 MHz 800 MHz to 2.5 QHz
twi .
d=\.idp 1.2n/P d- 23 4P

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.30 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be estimated using :he

equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer.

Note: At 80 MHz and 800 MHz. the separation distance for the higher frequency range applies.

Note: These guidelines iriay not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is affected by absorptions and reflections cf sti jctuies,
objects and people.
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Tabnuua 5
PekomeHayemble 3HaYeHnss MPOCTPaAHCTBEHHOIO pasHoca Mexay nopratMeHbIMU 1 NoABWKHbIMKN BY-cpeacteamu ceasmn n CALCULASE Il

Mpubop CALCULASE Il npegHa3HajdeH 419 NpYMeHeHNs B 31eKTPOMArHUTHOV 06CTaHOBKe, NP KOTOPOI OCYLLECTBIIAETCA KOHTPO/Ib YPOBHEN
n3nydaemblx BY-nomex. Mokynaresb wm nosb3osaress npuéopa CALCULASE Il MOXeT n36exath BUSHNA 3/1eKTPOMarHUTHbIX nomMex, obecneyvs
MWHUMaJTbHBIA MPOCTPAHCTBEHHBIN Pa3HOC Mexay MopTaTvBHBIMU 1 NOABKHBIMU CpeacTeaMn BY-cBA3u (Nepeparumnkamm) 1 NprubopoM, Kak
PEKOMEHAYETCA HUXE, B 3aBUCUMOCTM OT BbIXOAHC" MOLLHOCTV CPECTB CBA3W.

MpocTpaHCcTBeHHbI pe3Hoe d [M], B 3aBUCMMOCTY OT 4acTOThbl NepejaTymka

HomuHanbHas MOLLHOCTb
nepegatyvka o1 150 KL, no 80 M oT 80 M go 800 ML, 0T 800 MMy oo 2,5 My,
151 d=\,2-~]P d=\,2-JP d=2,2-JpP

0.01 0,12 0.12 0.23

01 0,38 0.38 0,73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3,8 7.3

100 12 12 23

[nsa nepefaTtymkos, MakCUMasibHas HOMUHa/IbHAs MOMLIHOCTb KOTOPBIX HE yka3aHa B MpYBeAeHHOI Bbille Tabnmue. p<)KOMeHAyeMblii MPOCTPa3 NeHHbIN
pasHoc d B meTpax [M] MOXHO onpefenunTb C NOMOLLbIO ypaBHEHNUs B COOTBETCTBYOLEM CToN6Le, npuyem P - MakCMManbHast HOMUHANbHCIA moujhoctl.
nepefartuvka B Bartax [BT] cornacHo faHHbIM M3roToBUTENA Nepejarymka.

Mpumeuanune: Ans 80 My n 800 MIy, feiicTByeT NPOCTPAHCTBEHHbIN pa3Hoc 60n1ee BbiC-OKOl NOM0ChI YaCToT.

Mpumeyanune: MpuBefeHHbIE BbIPAXEHUA NMPUMEHUMbI HE BO BCEX CUTyaLuax. Ha pacnpocTpaHeHne 31eKTPOMarHUTHbIX 30711 BAUAIOT NorionleHne un

oTpaxeHune nx sgaHnamun, npeagmetramm n nNLoabmMn.
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[[Iepeaoo ¢ nemeynoeo t UHIUMICKO20 AZBINOG HA DYCCKNIE H36IK]

[[Tepecoo naonuceil, newamelt u HOMAPUGTLHOO 3G6EPECHUR KA OOKyMenme «Hrempyryus no
IKCILIyamayuu Ha usoeue , Annapam 1azepuoiit meepoome.tonoti 201omuesbiit CALCULASE 111,
8 cocmage, ¢ NPUHAOIENCHOCIMAMU ™ », NPEOCMABIEHNOM HQA HEMEYKOM, QHATUUCKOM U PYCCKOM
AIGINGX. |

[Ha 6aanre xoxnanuu « Kapa Limopy CE u Ko. KI»)

DHAOCKOITbI MEOTHLIMHCKUE H HAYYHO-TEXHHYECKOE OBOPYZIOBAHME IUIA
OTOPUHOJIAPUHIOJIOT'U

«KAPJI _IIITOPI] CE w Ko. KI'» (KARL STORZ SE & Co. KG) « am 230 -«
78503 Tyrmnren/T epmanng (PO Box 230 « 78503 Tuttlingen/Germany)

[Io2omun: Mut noanepxusaeM [nobanpnbiit Aorosop QOOH]

«Kapa litopu CE u Ko. KI'»
. A-p Kapn-lropu-tirpacce 34, 78532 Tytnunren. ['epmanus
(Dr.-Karl-Storz-Strafle 34, 78532, Tuttlingen, Germany)

/noonucse!
22 cenmabpn 2021 2.

[Tevamo komnanuu «Kapa Limopy CE u Ko. KI'»]

Ha3spanne MEIHUMHCKOTO H3AEHA

2021 r.

Aapec: Bankonckme peksnnan;  «Kpaficwnapkacce  [laprwepcreo ¢ orpannuciyoil | laptHepcTso ¢
«KAP.1 MITOPIL CE u Ko. «®oiescGan TyTauHreH» OTBETCTECHHOCTRIO HCOTPAHHCHHON
KIn* [Lisapusatsa-flonay- SWIFT: «KAPJ1 WITOPLL CE # OTRETCTBCHHOCTRO
.Il-p Kapa-Wropu-lIhpacce  Hexxap wl» SOLADES I TUT Ko.KI'» «KAPJI WTOPU
SWIFT: IBAN: DE? 6435 A-p Kapa-llhopu-lllvpacoe PepeaisTyire CE»
78532 TyramnmrewTepuanna GENO DESITUT 00700000 001322 34, A-p Kapa-llvopu-Lirpacce
Teaedon: IBAN: DE9? 6439 0130 78532 TytaunrctTepsanus 34,
+39 (017461 7080 0000 7720 03 «llotie  Banx Al Mecto seachun 78532 TytaumrewTepvanns
Paxc: +49 (0)7461 708-105 Ty1aunrens JCATCALHOCTH: 1. TyTanuten  Mecto BCILHNA
. nouTa: «Kommepitban AT SWIFT: Toprosui PEECT,  JIENTRASHOCTH: . TYTIMHIEN |
info @karistorz.com Tytamurenr DEUT DESS653 r. Witymrapr. HRA 450442  Toproauii peecTtp:
www. karlstorz.com SWIFT: iIBAN: DEO9 6537 Haewt. Mensremumxa HIC: 1. Irytrapr. HRB 762524 |
COBA DEFF 643 00750211 639000 DE 142931059 Yopasasiomne JIHpEKTopa: |
IBAN: DEGY 6438 0011 JinpesTiBa 06 YTHAMMIAN MHOTOKPATHEIA  nOUYCTHLIL
0271 3305 00 FIRETPHICHOTO w aoxop Cnbian  Lhopw |
33CKTpositioro obopynosamia, Kapa-Kpucrwait Liivopu |
per. Ne DE 74465858 Mpeacesareas |
#23MOIATCILHOTC COBETA:
MHOFOKPATHLIA  MOYCTHLIH
Aoxtop Cnbnan Liropu

* /leATeIBHOCT PRHES OCYLCCTRARIACS Hoa Hassannes « KAPT IITOPLL FwéX yna Ko. KTs q
9370321 8ep. 2.6
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P HoTapHaibabix Jeficteuii UR 1712/2021 UZ 2160/2021
Actpua Xapaut-Hlrpexkep * Ten.: +4974619659700 * daxc: +4974619659720

HoTapuaasnoe yaocToBepeHue
ToanKuce, NOCTABICHHAA BbILIE B MOEM NPUCYTCTBHH. ABIAETCH NOIMHCHIO
r-na Kapuma JxaMimman.
Zara poxaenns: 20 anpens 1985 r.,
pabounit aapec: 78532 r. Tytnunren, I-p Kapa-llropu-Llitpacce 34.
— M3BECTHOrO MHE JIMYHO —
YTO A HACTOAIINM YIOCTOREPSIO.

r. Tyrmamren, 22 centabps 2021 r.

/noonucs!
Hotapuyc Actpuza Xapant-Ultpexkep

(Pervegpuan neyvame nomapuycal

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




TeKCT JaHHOro AOKyMeHTa nepesén nepeBofunk Paxumkynos dnbgap Cepkanmesny. 3HaHue
MHOCTPAHHOTO f3blKa NOATBEPXK Jat. BbINONHEHHbI NepeBo] ABAAET CA NPaBUIbHbIM,
TOYHBLIM M MONMHbIM.

NoANNChH

Poccuiickasa Pepaepaums
"opog Mockea
Bocbmoro okTA6ps ABe ThiCAYM ABajUaTb NEPBOro roga.
A, XKypasnesa EkaTepvHa BragmmmposHa, BPEMEHHO MCNOMHAOLLAA 0643aHHOCTUW HOTapuyca
ropoga Mocksbl ToHkMHa MU T pus Bauepbesunya, CBUAETENLCTBYIO NOAMMHHOCTb NMOANUCH
nepesogunka Paxumkynosa Onbgapa Cepkanvesnya.
Moanuck caenada B MOEM MPUCY TCTBUM.
JlnyHoCcTb NognucasLUero 4OKyMeHT YCTaHOB/EHA.

3aperucTpuposaHo B peecTpe: Ne 77/2079-H/77~2021-
YnnayeHo 3a CoBepLUeHNe HOTapuanbHoro aeiicTauns: 400 py6.

MoAMCh

E.B. >XypaBnesa
FepboBas neyaThb
HoTapuyca r.MockBbl
TouyknHa [ .B

Bcero npoLuHyposaHo, NpoHYyMepoBaHo
M CKpenneHo neyaTbio 95  nmcT(a)(oB)

BPWO HoTapwuyca
noanmck

Poccuiickas denepavys
opoa Mocksa
BocbMoro okTabps [se ThicA4un ABaaLarb Nepeoro rona

A, Xypasnesa ExkarepvHa BrnaavmmposHa, BPeMEHHO VCTIONHAIOLLASA
00s13aHHOCTV HoTapuyca ropoda MockBbl ToukHa JmuTpus
Bariepbesyya, CBALETESLCTBYHO BEPHOCTL KOMUM C MPEACTaB/IEHHOTO MHE

[IOKyMEHTa.

[ncTpuposaHo B peectpe; Ne 77/2079-H/77-2021 -
.COBEpLLIEHVE HOTapW5;|bHOTO AECTBAS:

POLINTO, NPOHYMEpPOBAHO
to 95  nuct(a) (oB)

BpWO Hotapuyca
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SIORZ

KARI STORZ- ENDOSHOPE

ENDOSCOPES FOR MEDICINE AND TECHNICAL SCIENCE
INSTRUMENTS FOR OTO-RHINO-LARYNGOLOGY

KARL STORZ SEA Co.KQ « PO Box 230 « 78503 Tut<ngw”«3wineny

WE SUPPORT

YTBEPXXOAKO/APPROVED

Executive Director Global Regulatory Affairs/
VcrnonHuTeNbHbIN ANPEKTOP Mo
HOPMaTUBHO-MPaBOBOMY PerynMpoBaHUIo
(position/ go.DKHOCTb)

Karim Diamshidi/ Kapum Dxamwmam

(naTe /ums)

Karl Storz SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-Strape
34, 78532, Tuttlingen,
Germany

(«day» month (numerals) / «aeHb» mecsL, (Fvdpamn))

tamp/.

ADDITION TO INSTRUCTION MANUAL 5 INDOSHOPEIA
OOMNOJIHEHVE K MHCTPYKUMW MO SKCITYATATNN "

CALCULASE Il Solid state holmium laser, consisting of with
accessories

Annapart flaszepHblii TBepAoTe/bHbI ronbmueBbin CALCULASE I, B

cocCTaBe C NpuMHag/1eXKHOCTAMMU
Medical device name

2021

OffiM/Udran: Bank Account*: Lirritad Partrwrahip: UfUimRaa Partnar

KAT.STORZSE&Co0.KQ' Vokabank Sdiwvzwatd-Donau-Uickar*0 Kr«aaparka*a Tullngan KA STORZ SE 4 Co. KO KA STORZ Vaiwaltung* SE
Or-Karl-SKn-SMM 34 6WIPT:0eto oesiTUT SWIFT: SOLA DES 1 TJT Or.-KafiSio>{-Snea 34 Dr-Karnt-Slorz-StraOa 3*

78532 TuO>ng«VO«Tn«ny IBAN: DE97 8430 0190 0000 7720 03 IBAN: OE70 8435 0070 0000 0013 22 78532 TutrtngarK O armiiny 78532 TutOIngarvOaiT Twny

Phon* -40 (0)7*81 7084) ConvnarzbanK AOTumngan Dautacn* Bank AO Tultingan Plac* of nuairm ** TutTtn9*n PiBca of Bnawm.: Tulln9*n

Pax:  *49 {0)7481 708-108 SW IfT: COBA OE PP 843 SWIFT: OEUT DESSSSS Comm*rc«i Rogatar: Commarclal Ragwtar: Stuttgan HR8 782524
E-Mail: ntoOKaraterz.com IBAN: DCBO 8438 0011 0271 3305 00 IBAN: DEOO 8537 0075 0211 8300 00 Sluttgail HRA 450442 Managing Okactora:

www kaiM orrccm I/AT-IO-NO. Ce 142931050 Or. I). e. muK. SybUl Storz. Kan-C«irt‘tiar> Storz

WEEE Rag.-No. DE 74485858 Cnaaofma Suparwaory Boaro
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1. HanMeHOBaANHE MEAHIMHCKOI0 H31eJTHL

1.1. HauMenoBaHHE B KOMILIEKT HOCTABKE MEAHUHIICKOTO HIACHHR

Annapar Jasilepuntii Teepaorensuniii roasmuensiil CALCULASE 11, B cocTase, ¢©
. NPHEHALICKHOCTIMH:

L.

ARl

Anmnapat nasepHbif TBepAoTensHbli ronsmacsbit CALCULASE 111, B cocTase:
- Annapat nasepHnit TRepaoTeNbHLN ronbMuepslt CALCULASE Il - 1 m.;
- KaGesm ceresoit — 1 mr.;
- [lepexmouatens Hoxsol — 1 mr.;
- OuKe AnA 3aIMTH OT IA3€PHOTO H3MYYEeHUS — 2 IT.
Kmioq ang BnoueARA/BEKTIOUCHA — He Godiee 2 10T,
Tepembrika ZRCTAHIMOHHOTO NPEPLIBAHKN NA3EPHOTO JTy4a — | mT.
BopoBka 113 3an0paBKi oxaxJalomei KHAKocTH — | mT.
IlInasr Ang 3aMpapKH OXAAKAAIONICH KHAKOCTH — He Gonee 2 .
Jiyaenporox crepribHbii MEoropaszosii CALCULASE III:
- maaMerp cepanepnsil 230 MxM ~ Be Gonee 10yn. (6 m./yn.) (npu HEOOXOMAMOCTH)
- IuaMeTp CEpANCBHHEL 365 MKM — He Gonee 10yn. (6 mT./yn.)
- mAaMerTp cepanepnnil 600 MxM — ne Gonee 10yn. (6 mr./yn.) (npE HeoOXOMAMOCTH)

7. WncTpyxnus Ha JIy9enpoBOR CTEPHIbHBIE MHOTOpa3OBEI — 1 1.

8.

HBcTpyKmms no >KCuNyaTaniy R4 annapat Ja3epHakii TBepAOTSILHEN— | mT.

IpHBajIeXHOCTH:

1. Kop3mBa ans nygenposoaa

2. Habop mna yoancHAs A30/I4A, B COCTABE:

- KIICITH V1N YAAICHEA H3OJAMH, pasNepoM 230 MM — | mT.
- KJICTIA JUIS YAAICHAS W3OMAIEH, pasMepoM 365 Mxm — | m.
- KIISITE V1A YAQICHHA H30/MIHH, pasNnepoM 600 MM — 1 mT.
- KepaMHAYecKHif pe3aK WA Jyuenposoaa — 1 m.

- CHAMKOHOBAA NOAKNanKa — | mr.

- MMCTOK-BKIANENT — 1 mIT.

Janee no Texcty Anmapar naseprbii/annapat/mpuGop/CALCULASE I/ [Ipu6op CALCULASE
Ill/uznerme. JlygenpoBoA - NaHHOS HAUMCHOBAHHE MEAMIIMHCKOINO H3ACHHA OCTAaBNIeHO B JaHHOM
JIOKYMEHTE B OPHIHHAILHOM BHJE B IEJUX HEAONYUICHUA HECOOTBETCTBAA C BHYTPEeHHEH NOKyNCHTALHEH
nporssoguTend. Ha TeppuropHMM Apyrux cTpag B COOTBETCTBHH ¢ TpeOOBaHMAMH HAITHOHANBHBIX
CTAHIAPTOR MOXET HMETh CleqyIOIHE Ha3BaHHA: CBETOBOX, BONOKHO, ONTOBOJIOKHO, 9TO MO CYTH
SBIACTCE OMHKEM ¥ TEM KE H3ZCTHEM.

2. Ceenenns o NpoR3BOARTeNE H Pa3paboTunKe MeJHIHHCKOrO H3ACHS

PAZPABOTYHK:

Karl Storz SE & C0.KG, Germany («Kapa llItopu CE 1 Ko. KI'», INepmanns)
Dr.-Karl-Storz-Strale 34, 78532 Tuttlingen, Germany

Tenedon: +49 7461 708-0

daxc: +49 7461 708-105

E-mail: info@karlstorz.com

IMPON3BOJUTEJIb:
Karl Storz SE & C0.KG, Germany («Kapx IlItopu CE u Ko. KI'», I'epmanns)
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Dr.-Karl-Storz-Strafle 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Tenedon: +49 7461 708-0

daxc: +49 7461 708-105

E-mail: info'@karlstorz.com

@  MECTOMPOM3BOACTBA:
«KLS Martin GmbH + Co.KG», Am Flughafen 18 79108 Freiburg, Germany

YIIOJHOMOYEHHMMNA MPEACTABHTEJb NPOU3BOAUTEJIA:

O6wectso ¢ orpanuensolt orsercTBenHocTHIO «Kapn Ultopu - Suaockons Boctok» (000 «KUITS
BOCTOK>»). 115114, Mocksa, iepbenenckas Habepexnas, 7, c1p. 4.

Ten. 8 (495) 983-02-40

3. HajnagvenHe MEARIHHCKOrO HiAeNHA

Annapar DpeaHAZHAYMCH IR CO3AAHHA NA3CPHOTO HIMY9YEeHUSN H COBMECTHOH paboTh ¢ JAyuenpoBofioM B
UCASX paspes’aHns, KoaryisiHH, Banopu3amnd, abisiumu OHONOrMYECKHMX MATKMX TKaHed W ana

JUTOTPANCHU KaMHeH.

4. IlpornBONOKA3aHNAR

[Npumenenne NazepHEX 6a30BHIX NpHGOPOB K NasepHBEIX BOJOKOH NPOTHBONOKA3AHO, €CIH, IO MHCHHIO
fleYamero ppava, NAlMEHTY MPOTHBONOXA3AH ONEPATHBHLIN METOA NEHEHHA HNW No NpuuHHe odmero
COCTOAHHA NMALHMCHT HE cOCOOCH NMEPEHECTH ONCPALHIO/HAPKO3.

TlpuMeHcHRe NPOTHBONOKA3AHO, €C/IM, MO MHCHHIO JevYamero Bpaua, jalepHulf GasoBmif mpuGop M
OTHOCAIAECH X HEMY paboume 4acTH B CHIY CBOMX TEXHHUeCKHX OCOOGEHHOCTeH HE NOAXOAAT InA
YCTICMHOTO 3aBePIICHKA 3aIUTAHUPOBAHHOTO BMCINATEILCTRA.

Jlazepunie 0asoBbie NpAGOPH SBIMOTCA H3JCIHAMH, HC KOHTaKTHpYIOmMMK ¢ TeioM. OHH ML
BHPpaGaTHBAIOT 3HEPIMIC H MOIIHOCTS, KOTOPHE NEPEAIOTCA MO J1a3¢PHLIM BONOKRAM K TKRHAM /KAMHAM.
3anpemaercs HCNONL30BATH JasepHhle 6asoBhie MPUGOPH C COOTBETCTBYIOWMNMY MPHHALJICKHOCTAMHE /N
oncpauuii B HENMOCPCACTBCHHOM KOHTaxTe ¢ neHTpanbHoil HepHO# cucremol (LTHC) u uentpanbuolt
cHcreMoit kpopooGpamenns. KpoMe 1010, NpoTHBONOKA3aHO BHYTPHCOCYAKCTOC IIPHMCHEHHE.

5. YcnoBas npEMeHeRAN MEAHMHHCKOr0 H3ACNHA B MEAHRUHHCKHX OPraHH3AUESX

Annapat nasepHzil TBepaoTenbHblt rommuepiiit CALCULASE [l pa3spemaercs npHMeHST: TONBKO C©
HINCIHAMH, KoTophle o0o3Ha4eHb koMnaHne#t KARL STORZ xak mparoasie Kis WCNONL3OBAHHR C
anmapaToM WIH B OTHONICHWH KOTOPHIX JOKA3aHO HMX 6e30macHOC C TeXHHYeCKOH TOWKH 3pCHHA

¢$yHKnROHHpOBaHHME.

ITpoune ycnoBus npUMeHEHNA:

* YacToTa npHMEHEHHA: OT OAHOIO A0 HECKONLKHX pa3 B JCHB;

. Pexam IKcIuTyaTaumy: paboTht OT HECKOJIBXKHX MEHYT A0 HECKOMBKHMX 9acOB B JCHD;

. Pacnonoxenue: Aa poBHOM YCTOHYHBON NOBEPXHOCTH, HE NOABEPKEHHON BROpaLny;

. Moxer nepeMemaThcs TONBKO NPH YCTAHOBKE Ha NEPEABHXHON TeNeXKKE HWIH NOTONOYHOH
KOHCOJH CO BCTPOSHHBIM HCTOUHHKOM NMUTAHUR,;

. KomGunauns npuGopon. MOXKET HCIONB3OBATLCA HA MALMCHTE ONHOBPEMCHHO C APYTHMH
npuGopams, HeOGXOIAMBIME VI OTICPALINY;

. Ammnapar He npeAHa3sHAYeH A4 KCMONB30OBAHHA BO B3PHIBOONACHEIX 30HAX. JTO O3HAYACT, 9TO

IKCITYaTalHA annapaTa 3anpeieHa B MECTax HCNOb30BAHNHA MNOPIOIHX WM B3PRBOONACHBIX HAPKO3HLIX
rasoB, XUMHYECKHX BEUIeCTB (HanmpuMep: CpelcTBa WIS Ae3uHpeKkuMr koxa H OnicTpoacficTyromme
CPEACTBA NN AC3MHPEKINHA NOBEPXHOCTEHR) H HX cMeceit;
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. JlyuenpoBoan He MpeaycMOTPeHE! 1L IPUMCHCHHSA ¢ PEXKYIIHMH CHCTEMaMH, TAKAMH Kak OpHTBEI
MM MOPLEIATOPS! BO H36exkaHue NOBpeXACHUA BOTOKOHHON CHCTEMB;

. 6. Iorennuanpublii NoTpebnTeab MEARIHHCKOTO H3RE/IHA

AnmapaT najepHBI paspemaeTcs HCNOAb30BaTh TOMBKO BpaYaM M MEIWLHHCKHM paOOTHHKAM, KOTOpHE
obnanatot cooTretcTRYIOME#] MpodeccuonanbHoil keanmupukanneit 1 6uimi 06ydenn paGoTe ¢ mpHGOPOM.
Ob6yucHue paspemasTcs NPOBOAMTE TONBKO YIOAHOMOYEHHEIM JTMIAM, KOTOPEIE B COCTOSHMH 3TO ACNATh.
Mecraoe npeacrasurenscTeo komnaamd KARI. STORZ npenocrasut BaM jmono;mATEBEYIO

HH(}pOPMAIHIO 0 KypCax NOBbLILIeHHA KBAMH(DHKAIUH.

IIpo¢ams noms3opaTena:

. OtrmramHo NOATBEPKACHALIE 6230BHE MERHUMHCKHE 3HAHAA B 061aCTH NpAMEHEHA

. HocrarouHo¢ OOHMMAHHC pAIHOHAIGHON ONCHKA MEHNHMHCKOIO BMCIIATEILCTBA H
MCIONB30BaHAR NpHGopa

. Hasruixa paGoThl ¢ anmapaTaMy jlaiepHRIME

. JocTarounsii ypoBeHD RIAACHAA OJHAM H3 A3HKOB, KCIOML3YEMbIX I YIpaB/ieHAR OpEGopoM H
B HHCTPYKIHH IO 3KCILTYaTAl[HH

. TlonpoGHas HHCTPYKIHA NO IKCIUTYATallHH B HCOIB30BAHHIO NpRGOpa

. 3nanpe CO/ICPXARAN HHCTPYKIAA N0 KCILTyaTalMH

. JocraroyHsle 3naHNA O Ha3HAYCHUE B OGNACTAX MPEMEHEHNS MCIMIAECKONO H3ACAHA

. OrcyreTBEE PAIAICCKAX HEAOCTATKOB, MEMAIOMMX WK MPENATCTRYIOMEAX BOCHPHATHIO 3BYKOBRIX
HJIH BH3YalIbHBIX NpelyNpPeAUTEILHBX CHTHAIOB.

7. VYcaoBHS IKCIVIYATALHR

VYenoBua IKCILUTyaTalluH annapara:

XApAKTEPHCTHKS 3navenne
Temueparypa, °C ot +18 1o 28
OTHOCHTENbHAS BIGKHOCTD (0€3 KoHaeHcanAn), % ot 30 no 70
JlaBnenHe Bo3gyXa, rlla 700 - 1060

Arnmapar MOXeT HCHONB30BATBCA TONBKO B KIMHAKAX H JACTHEIX BpadeOHRX ka0HHETaX, eCiIK
HMelomeecs B HHMX 3MeKTpooOOpyROBaHME YCTAHORIEHO B COOTBETCTBAH C NpEITHCAHARMH,
JeHCTRYIONAMH B JAaHHOK CTpaHe.

OH ne npefHasHAYeH AIA SKCIUTyaTallH BO B3PRIBOONACHLIX 30HaX. B 4acTHOCTH, 3T0 03HAYALT: NPH
ACTIONG30BAHMH JICTKOBOCIUIAMEHAIOMMXCA H B3PHBOONACHHX HAPKO3HBIX ra’oB H HMX CMECeH,
3anpemaeTcs SKCIUTyaranus npubopa B npeacTaBreHHo Ha pucyHKe (Puc. 1) 30He ONacHOCTH.

Puc. 1. 3ona onacnocmu

Crpammia 5 m3 26

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




ATO TaKXe KacaeTCsi NerkoBOCMIAMEHSIOLWMXCA U B3PbIBOOMACHbLIX XWMUUYECKUX CPEACTB, Hanpumep,
CPEACTB ANst A€3NH(EKLMUN KOXM U BbICTPON Ae3NH(EKLUN NOBEPXHOCTEN.

AnnapaT OCHalleH LTeKepPHbIM Pa3beMOM [/15 BbipaBHWBAHMS MOTeHLUMUaNnoB. Ero cnegyet nogknouyaThb
B COOTBETCTBUM C IECTBYIOLMMMN B AaHHOW CTpaHe NpeanucaHnsamu.

YcnoBus aKcnnyaTauun ny4enpoBoja:

XapakTepucrtmka 3HauyeHune
TemnepaTypa, ®C oT +10 g0 40
OTHOCUTeNbHasA BNaXKHOCTL (6e3 KoHAeHcaumnmn), % ot 30 go 70

YcnoBus akcnayatauum Habopa Ans U3onsuum

XapakKTepuctmka 3HayeHune
TemnepaTypa, °C oT +10 go 40
OTHOCUTEeNbHAA BNaXXHOCTb (6e3 KoHZeHcauun), % oT 30 go 70

8. B03MOXHble MO60YHbIE ,U,eVICTBI/IFI npn ncnosib3oBaHNMnM MeaMUMHCKOIo n3gesins

B cBA3M ¢ BMewarTenbCTBaMu, B KOTOPbIX UCMNO/Ib30BAACA FO/IbMUEBbIN Na3ep Ha antoMOUTTPUEBOM

rpaHate (Holmium: YAG), B nnTepaTtype YKasblBatOT cneayrouine no6oyHblie ahPeKTbl / 0CNOXHEHMS;

ocTpas 3afep>kKKa Moym

TpebyloL e le4eHNs KPOBOTEYEHNUA

KOHTpaKTypa MOYeBOro ny3blps / CTPUKTYpPa ek MOYEBOro ny3bips

nepopaumsa MOYEBOro ny3bips

pasfpaxeHvie MOYeBOro ny3blps

TaMMnoHaja MO4YeBOro ny3bips / OCTAaTOYHbIN Koarynsat

nepennBaHne KpoBu

ansypus

6onee paclUMpPeHHOE BMELIATENbCTBO

npocayvBaHune Xenun

remoéunus

NHMEKLNA MOYEBLIBOAALLNX MyTel

HefepXXaHune / CTPeccoBOe HefepXaHne mMouu

paspbIiB Kancysbl

KapAmnonornyeckme sBneHuns

CTEHO3 YCTbA YpeTpbl

nepvonepaymoHHas CMePTHOCTb

nocronepawunoHHas MakporemaTypus

TemrnepaTypa B nocjieonepaLoHHOM nepuoge

MOBTOPHas rocnutanmnsayua

NOBTOPHaA KateTepm3aums

MOBTOPHAs onepawus

3aflep>XKa 0CTaTOYHOM MOUm

obpaTHas asKynaums

peunans

MUTPaLUs KaMHei

CTPUKTYpPbl B MOUYEBOM TpakTe (ypeTpa, MOYETOUYHUK)

paspbiB MOYETOUYHMKA

paspbIB YpeTpbl

NOBpEeXAeHNe CAN3NCTON MOYEBOro Ny3blps (MOBEPXHOCTHOE)

MOBpeXJeHue YCTbsi MOYETOUYHMNKA

3pPeKTUNbHAsA AUCHYHKLMA
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KpomMe TOro, B KNVHWUYECKO nnTepatype oTMmeyasoCb NOBbILLEHHOE KOJIMYECTBO No60YHbIX 3(*)(*)eKTOB
Yy nNayneHToB C HapyLweHNeM CBEPTbIBaHNA KPOBWU.

9. B0O3MOXHOCTb W CMOCOOLI MHTErpauun ¢ APYruMmn MeauLMHCKUMUN U3AENNSMM

Annapat nasepHblil TBepAoTenbHbI ronbmuesbii CALCULASE |l MOXeT Mcnonb3oBaTbCsl COBMECTHO
CO cnegyrowmnumMmm MeULUHCKUMUN N3LENUAMMN:

- «Bupeo-ypetepopeHockon Flex XC ¢ npuHagnexHoctamu», ®C3 2012/13032, nponssoactea Karl Storz
SE & Co0.KG («Kapn WTopy CE n Ko. KI'»), epmaHua

10. WHopmaumsa 0 HaMUnM B MeANLUUHCKOM U3AeNNKN NIeKapCTBEHHbIX CPeacTB,

MaTePUNasioB XXNBOTHOIO U (I/II'II/I) YENO0BEYECKOIO MPONCXOXKAEHNA

Annapart nasepHblin TBepaoTenbHbI ronbMmuessii CALCULASE I, B cocTaBe, ¢ NPUHAANIEXXHOCTAMU, He
COLEPXXUT NIEKAPCTBEHHbLIX CPELCTB, MaTepmnanoB YENOBEYECKOr0 MU/W XUBOTHOTO NPOUCXOXAEHUS.

11. YcnoBus TPaHCNOPTUPOBAHUA N XPaHEHUA

XapakTepuctumka 3HayeHue
Temnepartypa, °C ot -10 go +60
OTHOCKTeNbHas BNaxHoOCTh (6e3 KoHAeHcauun), % oT 50 95
[asneHune Bo3ayxa, rfla 500 - 1080

Ycnosus TpaHCNopTUpoBaHUA U XxpaHeHua JSlyyenposofa cTepunsHoro mHoropasosoro CALCULASE 11

XapakTepuctumka 3HayeHue
Temnepatypa, °C oT -20 go +60
OTHOCKUTe/IbHaA BNaXXHOCTb (6€3 KoOHAeHcaumun), % oT 10 go 90

12.  CpoK cny»b6bl

Oxupgaemblidi CPOK cny>K6bl Nnpubopa cocTaBaseT 7 neT Npu yCN0BMM NPOBELEHMUS YKa3aHHbIX NpoLesyp
MO TEXHUYECKOMY OCMOTPY U 0BCNYXUBAHUIO.

CpoK cny6bl ny4yenpoBoja orpaHuyeH 9 umknamm o6paboTku.

Cpok rogHoctu nydenposoga CALCULASE Ill coctasnsert 5 ner.

13.  TpeboBaHusA 6e30nacHOCTU
Mepbl NPeaoCcTOPOXXHOCTH

MpepynpexaaoWwmnii 3Hak 3HaueHue
«MpepynpexgeHve» obpawaer BHUMaHUE Ha
0NacHOCTb A5 nauueHTa Uaun spava.
HecobnogeHune npesynpexaeHuns nnu
HeHafnexatiee npuMeHeHne npubopa MOXET
MPMBECTM K TPaBMUPOBAHUIO MaxWeHTa Wwiu

npeapynpexXageHume:

Bpava
I I I «OCTOpOXHO»  ob6paljaeT  BHUMaHME  Ha
el OCTOPOXHO HeoOXOAMMOCTb  MPOBEAEHNA  OMpefeNneHHbIX

MEPONPUATUIA MO  TeXOBCAYXXWBaAHUIKD WK
NPUHATUSA Mep
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no ofbecneuenmio  GesomacHocTH,  uTOOH!

NpeAOTBPAaTHTL NOBpexXAeHne npubopa.

® «YxazaHus» conepxar CNELHATLHYIO
YKA3SAHME. HHGOPNAIMIO NO IKCILTyaTaUHW NprGopa KM

PA3BLACHAIOT APYIHE BAXKHBIC aCTEKThI.

A NPERYNPEXAEHHE.  Opacuocts TPAaBMHPOBAHHA M PHCK TOBPEXICHHL H3ACIuH:
HecoOMmoneHNne NaHHOH HHCTPYKIMY H AHCTPYKIMIA NO SKCIUTYATAIMH NPHMEHRENMBIX B KoMORHaUMY
H3RENHIA MOXET NPHBECTH K TPABMHPOBAHHIO MALIMEHTA, MOLIOBATENA M TPETHHX JMU, & TaKKe K
NOBpeXICHHIO HiAenHA. BEUMaTebHO IPOYTHTE BCE BAKHBIC HHCTPYKIHH IO IKCILTYaTalliK ¥ BCeria
coOmoaafite npueencHHne B HAX TpeGoBanus. IlpoepiTe (YRKUMOHMPOBAHME NPUMCHACMLIX B
xoMOHHAIMM H3aeThi.

A NPEARYNPENREHNE yiycrpyxims no SxcruTyaTAIIN JOINKHA NOCTOSHHO HAXOIHTHCH PAOM
¢ npubopom. Kpome HECTPYKIHK N0 SKCILTYaTalMH CeyeT MMETS ¥ cobmonars o6mue aelicTayiomue,
a TAKKC MCCTHhIC MPaBAMIa MO NMPCAOTBPAMCHHUIO HECYACTHHIX C/IyYaeB H NO OXpaHe oxpyxaiomei
cpean.

Bce npeaynpeanTensHble yKasaHuMs W OpeAynpexacHHs o6 onacrocTH Ha npubope AomHB GHITHL
pa3bOpUMBLINK B HPH HEOOXOAMMOCTY OGHOBNSTHCS.

A NPERYNPEXAEHUE. Ipubop npoussoncrea komnanui KARL STORZ npencrasnser coboii
nasep xnacca 4 cornacHo MIK 60825-1. IlpuGop MOXKHO SKCILTYaTHPOBATH TOABKO B CMEHHANBHO
OTBEICHHRX IS 3TOr0 Mecrax. OTBETCTBCHHOCTH 33 €0 IKCIUTYATAIIMIO HECET MEMHUHRCKMiE

A

paboranx. NPERYNPENREHHE. lNprGop paspemaeTcs IKCILTYaTHPOBaTh JMINL HOCI]E
uHCTpyKkTaxka koMnanneld KARL STORZ wm ynonHOMOMEHHBIM NpeACTABHTENEM HA OCHOBE
HacToslcH WHCTPYKIIMK O 3KCILTYaTaLMH.

A ne mmWH“ECmmver B TOWHOCTH €O0:MONaTH HHCTPYKUMH NO JKCILTYaTAlHH M
cneunpuxanun uuTepdeiicop NPUMEHACMBIX B KOMOHHAILIME MEANIMHCKHX H3ACTHA 1/HIH CHCTEMHRIX
KOMIOHEHTOB.

A NPERYTNIPEMABENHNE. Coyeranne pastuambix MEIMIMHCKHX RIACTHE FBANCTCA TEXHHYECKH
GezonacHKM TONMLKO B CITyuae, eclin

* 37a XOMGHHALNL OMKCaHA KAK TAKOBAA B COOTBETCTBYIODIMX HHCTPYKLMAX N0 IKCILTYaTAIHR, HIH

* 3TO NOMYCKACTCA UENEBLIM HasHATeHAeM i cneukduKanueli AHTEPPEHCOB HCNOTBIYEMBIX COBMECTHO
wi3nenni (cp. abzan 16 MK 60601-1).

A NPERYNPEMAEHHNE Hepannexamee ucnomiopande npubopa, KOTOpoe HE COOTBETCTBYET
COIIEPXAHRIO HHCTPYKIIMH N0 KCILTyaTAIHHA, MOKET NPHBECTH K OMAcHOMY 06/1yueHNIO.

A NPERYNPEX[ENHE e BckphBalite npubop! OnacHOCTE NOpPaNKEHHA NVICKTPHUYCSCKHM
TOKOM. PaboThi no TexobChyXHMBaHMIO paspelaeTcs NPOBOANTE TOMBKO YNOJMHOMOYCHHOMY
nepcoRany.
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A ﬂPEﬂYHPEMEHME.’npusop HANeKHO 3a3EMIICH TOJBKO B TOM CiIy4ae, eCoH OH

NOACOSAMHEH K 6e3ynpeuRo YCTaHOBNCHHOM PO3ETKE ¢ JAINTHLIM KONTaKTOM. Perynsapiio npopepsiire
mrekep K kabens ¥ ne Henonb3yiiTe HX B ClIyuae NOBPEXKACHUS.

® A NPERYNPEMAENNE Henpennanepeninoe  aKTHBHpOBaHME NepeKTIOYATENA HOXKHOMO B
pexume roroBHOCTH (READY) moxer wenmumpoBath nasepHbie HMIynbc. Ilo coolpaxeHuaM
GesonacROCTH CledyeT NepenouaTsh NpHOOp B MepepriBax MexAy NpoLeAyPaMH H3 pexuMa
TOTOBHOCTE B PEXHUM OKHIRHES.

A "Pmmwnuﬁ'anem-pouponom ONEpalMOHHOTO 3ama, [FA€ NOJCOCARHEH K
3KCILTyaTHpyeTcA NprOOp, A0MKHA OTBedaTh Tpe(oBaHUAM AelicTByromHX HopM MOK wm
PaBRHO3HATHALIX MPENTHCAHNHA HAMOHALHOTO 38KOHOAATEIBCTRA.

A NPERYNPENMAEHNE Y cray anupaiite mpubop BHe 30HH! JOCATAEMOCTH NAlMCHTA M HE
xacafiTech OJHOBPEMERHO NpEGOpa H TAMEHTA

A NPERYNPEXAEHHAE Tlepen npopenenmem mobEx paboT MO TexobSCAYXHBAHHIO HPEGOpa

ClICayCT OTIIIFOMHTE €0 OT 3JICKTPOCETH.

A MPERYNPEXAEHNE peyionr HEHCTIpaBHEIX NpPWOOPOB MOXCT BHINONHNTLCH TOJNBKO
ynoanoMoueRHbLIME KonMmaRHeH KARL STORZ ;smmaMi ¢ HCnoNb30BaHHEM OpPHIMHATLELIX AeTanch
xomnauun KARL STORZ.

A NPERYNIPEXLEHUE. Bupyarme - ucnoms3omaHde 3TCMEHTOB YNpaBl€HHUS HIN
BO3MOXHOCTe HacTpoiiku KHbIM 06pa30M, 9CM OIMHCHIBACTCA 3ACCH, MOXKET MPHBECTH X ONACHOMY
H3TY9eHHO.

|

OCTOPOXHO: Hu B xoeM Ciydae He JONycKaliTe MONazaKus XHAKOCTH B kopayc npubopa.
He cTaBBTe eMKOCTH ¢ XHIKOCTHIO Ha NpHGOP HIH HAX HUM.

OCTOPOMXHO: IxcnnyarrpoBaTs NpHGOpP paspemacTcs TONLKO C HANPSIKCHHEM, YKA3aHHBIM
Ha 3aBoCKOR Talmuke

OCTOPO)XHO: CALCULASE III u apyrae BhcOKOMOmHbBE MeAnEHCKHe nprGopu TpebyioT
CNenHaNbHLIX 3HAHWK H HABRIKOR B OOpALICHAN ¢ HUMH. DKCIUTyaTalMs MprGopa paspemeHa TOMbKO
BpaYaM, KOTOpHIC HMEIOT ONBIT NpAKTHYCCKOTO MHCNONb30BaHHA nNpHbOpa, O3HAKOMIEHH ¢
TEPaneBTHICCKHM BO3ACHCTBACM H NOTCHUHANLHEIMH PHCKaMH, CBI3aHHBIMH ¢ MPHMECHCHHEM Jlasepa

®

YKASAHME: ToBpexacHua npubopa, BOZHUKIIAE B pe3ybTaTe HEIPARAIBHOIO o0pameHus ¢
HHM, He [TOKPEIBAIOTCA rapaHTHAHKIMH 00g3aTeIRCTBAMH.

A NPERYNPEXREMME. Hyyorna ne CMOTpHTE Ha TOpel JyuenpoBoAa. [l npeRoTEpamenns
OXOTOB KOXH HE ClielyeT HanpasIsTh Ja3CPHEHA JTyd HA HE3aUUINCHHBIE YUaCTKH KOXKH.
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A NPEAYNPENREHNE Lyyorna e CMOTPHTC HCMOCPEACTBEHHO B NMHAOTHEIA JTalepHuil Tyu.
HeobxoamMo Takoke creauTs 3a TeM, YTo0b! Na3epHBI Ty He 6L Hanpabaen B r1a3a YeaobeKa.
HecmoTpa Ba T0, 4TO AaHHBIH JTyd SBIACTCA TYYOM MATOMOLIHOTO 1a3ePa, OH MOXKET NPHIMHNUTS I1a3y

. OrpOMALIA Bpex.

A NPERYNP, WE"”E:I‘IW MPHMCHEHHH JIA3CPHOTO K3INYUYEeHHS BONHIN BOCIIAMEHSIOMXCA
MaTepHasioB, roplOYMX PpacTBOpOB, ra3OB HJIA B HAChOICHHON KHCJOPOAOM OKpYXalomeh cpeae
CYUIECTBYET ONMaCHOCTh NOXapa KiIM B3pbiBa. HeKoTOphie MarcpHanbl (HanNpUMCp, XNOMOK),
NPONHTARHLIC KHCJIOPOIOM, MOTYT BOCILIAMCHATECA BPH BHICOKHX TCMNCPaTypax, BOIHHKAIOMMX BO
BpeMA HCNOJIL3OBAHKA NpuGopa no mpaMoMy HasHaweHmo. [Tepen HayanoM HCHOJL30BAHHA NPHGOpa
AODKHE HCIAPUTHLCA MCIELMHCKHE CPEACTRA JUIS YAAICHHA KIECB M BOCIUIAMCHACMAIC XKHIAKOCTH.
KOTOphIe NPRMEHAUIHCE VIS OMHCTKH H JesnHdexunn. Takxe He cneayerT 3a0LBaTh 0 BOZMOXHOCTH
BOCIUIAMCHEHMSA ra308B, MPOH3BOANMEEX HENOCPEICTBEHHO YeI0BCYECKEM OPraRH3MOM.

A NPEAYNPEMAEHMME. [ipn  npobenenuw  XHpyprHueckmX  NpoUeNyp,  KOTOpbie
CONPOBOXAAIOTCR OGPAIOBAHAEN rasa, HeOGXOIMMO HCTIOTB3OBATH ANMOOTCOC.

W”E‘IIM MPEACTBPAICHHA 3KCIUTyaTalid mnpn0opa NOCTOPOHHHMH  JIHLAMM
HeOOXOMHMO H3BJICKATH KMOY K3 3aMKa-BRKTouaTent. H3mieueHre Kioga BO3MOMXHO TOJABLKO, eCJIH
K04 HAXOMHTCH B NO3HIMHE «0».

30Ha Na3epHOro BO3ACHCTBHA — 3TO 30HA, B NpEAeNax KOTOPO# MOTYT GHTh NpeBHILCHH 3HAYCHAN
MEKCHMANbHO AOMYCTUMOrO HXTy4eHNA. EC/M 310 MpOCTPaHCTBO He OTPARHYCHO KOHCTPYKTHBHO, TO
TakoM 30HON SBIAETCE Bech ONepalMONHbBIA 3an. HeoOxoauMO y9YHTHBATL BO3MONKHOCTH
HENPEAHAMEPEHHOTO OTIJIOHEHNA NA3epPHOro ay4a. JIoCTYNL K 30HAM J1a3¢PHOIO BO3ACACTBHS AOMIKHE
OniTh 0603HAYCHN CUIHANBHBMH JaMnaMH. PexoMeHIyeTCS MUTAIOMHI CBET.

3oxa nasepHoro so3AcHcTBAA AOMKHA OHITL YeTKO 0603HaYeHa TabnuuxamMH, NpeAyNpPeRIAIOMHMA 00
MHTCHCHBHOM CBETE H MPHMCHACMOM nasepe.

A A

Puc. 2.
[Tpeaynpexnatomue TabnMuKH YCTARABNHBAIOTCA B 3AMETHAIX MECTaX.
Hoctyn B 30Hy poafmeficteda nprGopa paspelleH TONbLKO NEPCOHANY, NMPHCYTCTBHE KOTOPOTO
HeoGXoAHMO BO BpeMs oOnepanuu W KoTOpbi GbUI NPOMHCTPYKTHPOBAH O HEOGXOAMMBIX Mepax
NPeNOCTOPOKHOCTH.

OCTOPOJXKHO. B 30He 71a3epHOro BO3ACHCTBHA HE NODKHL! HAXONHTHCH MPEAMETH C
OTpaXalomel IOBEPXHOCTHIO, HANPAMEP: XHPYPrHUECKAE HHCTPYMEHTS!, 3¢PKANa, 9aChl HIH I0BEIMPHEIE
H3/1S/HN, KOTOPhIE MOTYT OTPAXKATH IA3ePHEIE JTYdH.

o Heobxomumo, 4ToOLI BCe HaxoZAIIMECH B 30HE JA3EPHOTO BO3ACHCTBHN COTPYAHHKH GuiTH
obyuenst ynpasnenuto CALCULASE III & 3nany, xak B 3KCTPERHOM Cly4ae GHICTPO OTKMIOWMTH
anmnapar.

o Huxorza He cMOTpeTh HeNOCPEACTBEHHO HA BHIXOAAINMA M3 My4CHpOBOIA JyY CBETa, AAKE
4epes 3aAMMUTHBIE OYKH.
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o Huxoraa He HanpaBIATL HATYUCHHS OT JAYUENPOBOJa B CBOGOAHOE MPOCTPAHCTEO.
o Ecan CALCULASE III He ucnons3syerca, cpasy BRKMOYATH €r0 H H3BNCYH KMIOY.

A NPERYNPEXAEHHNE: g, BpEMS MPOLEAYPHl Bpa¥ H MPHCYTCTBYIONIHE 8 30HE JIa3EPHOIO

BOIICHCTBHA THUA JO/DKHE HOCHTH 3AIMTHEIC OukH, obecneuuBalommue 3aMMTY OT JA3EPHOTO
. maydeHus ¢ aiunolt BoaHn 2080 M. OuYKH AmA 3aIMMTRI OT JIa3€PHOrO HAMYHYCHHS JOIDKHBI

COOTBETCTBOBATD, 110 MeHbINCH Mepe, C/IeXYIOIHM TpeGoBaRMAM:

HmnynascHbtlt pexxum pabotet nasepa ¢ anuHok BonHbl 2080 HM npu KoTOpol 3aIMTHBIE OYKH

obecneunBaloT 3alllHTy OT BO3ACHCTBHAA Jasepa.

Yposens 3amutsi LB3 (cornacko EN 207)

BesonacHocTs maumenTa ofecneynBaeTCa, B NEPBYIO OYepedb, XOpPOmOo OOYHEHHHIM NMEPCOHANOM H
HaexammM ofpasod oGopyloBanHoi#f 3oHOM nasepEoro Bo3jelicteug. IlamueHt fo/mmkeH ObTh
HHGOPMHPOBAK O BAXKHLIX LIS HENO MEpax MPEeAOCTOPOKHOCTH, 4 TAKKE O BUAC NCUCHNS.

» ['naza nmaumenTa 20/KHB OHITH 3AIIMINEHE! OT BO3ACHCTBHA JIA3EPHOTO HAMYICHHS.

* Ecau nanvent Re MOXeT HOCHTb 32IIMTHBIE OYKH, €ro rj1a3a AOMKHH GHiThb MONHOCTBIO

3aLHINCHE! CPEACTBOM AJIA 3alMThI 17143 U3 CBETOHSNPOBMIIACMOTO MATEpHana.

OCTOPOIXHO: Hecobmoaesie MOXeT IPHIARATL HeOGpaTHMbIA BpeA riazam. [lepen xammM
HCNONL30BaHUEM NpoBepaiite 6e3ynpedHoe COCTOAHNE 04KOB UL 3AIMMTH OT Ja3CPHOro UITYyUCHHS —~
Ha HAX HE NOMKHO OBITHL HAKAKHX MCXAHWUYEeCKHX nospexaeHull. HeobxoaumMo nOMHHTE, ¥TO MOXHO
NOJIL30BATECH TOMBLKO 0IKAMY UIA YKA3aHHOTO JHANa3oHa ANHHE BOJHEL.

®

YKASAHHE: 1, OnpabBe AN XYXKKAX O9KOB RNA 3AIMMTAI OT JIA3CPHOTO MTyHeHHUS HA ITHKETKE
yka3aH BONHOBO#f AMana’oH MM ANIMHA BONHL, KOTOPYI0 OHH OTQHIETpOBbBaloT. OHH JONKHE!
COOTBCTCTBORATH JUIHHE BOJIHM Jla3epa WK BXUTIOYATh €e.

A NPERYNPEXAEHNE. IpuGop 3aseMien MNOCPeACTBOM 3AIIMTHOrO mpoBoaa B kabene
CeTeBOM. 70 3a3eM/IEHHE BAKHO And GezonacHoH 3xkcuTyaTaumu npubopa.

®

YKASAHUE: yoranopry nepeMBIMKE IMCTAHUMOMHOO MpCPHBAHMA Ja3epHOTO Jyda
pa3pemaeTcs BHIIOMHATE TOJILKO KBATRGUUHPOBAHHOMY MEPCOHATTY
i

OCTOPOXHO: Meppurunas ycranoska CALCULASE Il aomxna mpoBoauTsCS OGYUCHHEIM
nepconanoM. Jina obecneqenra Gesonacuoit 3xcruryaramun nprbop CALCULASE 111 nomken 6uth
HanonHexr oxnaxnalomel BoAoH.

®

YKASAMHE: Ecny nunotasit Ja3ep BHIUTIOYACTCH, TO OH NIOCIE iepe3arpy3ks npuGopa croBa
BKUIOUAETCA NO coobpameHHIM Ge30NacHOCTH.

®

YKASAHUE 35y akTusupoanua nasepa Heb3s BHKMOUHTD Ha JTHTETLHOE BpeMA.

A ne Enmpmf””ﬁ'nonm HCIIONB30BATBCA TONBKO JY9eNpoBOJ, KOTOPhI HAXOAUTCA B
HICATLHOM H THCTOM COCTOSHHH R CTEPHJIM3OBAH B COOTBETCTBHH C nMpeanucanusMu. Heobxoxmmo
NOCTOSHHO CJICAHTE 3a 06paboTkol nygenposona.
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OCTOPOXXHO. Bo nibexanue noepexacHus npuGopa e npuKacaiTech K MPOKCHMATLHOMY
TOpUY JY4enpoBOAa. 3arpsiHeHMe KOHHEKTOpA ;YUCNPOBOAR MOXET NPHBECTH K TIORPEXACHHIO
3ALUMTHOTO CTEKAa WK poxycHpyIollelt THH3S Ha TOPLIE Ty4YenpoBOa.

Jlyuenpobon MOXHO Pacnio3HATh N0 UBETY KOHHEKTOPA.

® A

A NPERYNPEIKAQEHUE. Y eraitre upesmepHoro HaruGa ayvenpososa.

NPERYNPEXRENNE. Heny,3n axTrBpOBATE NPHOOP, ECIH JTYHENPOBO NOBPEXKIIEH.

A NPERYNPENAEHHE.: Ty ppumenenwu upesMeprolil  MeXaHW4eCKOR CHIB TpH
NPOABHXEHHH JIA3€PHBIX JIY9YENpOBONOB B HHCTPYMEHTE M B YCIOBHAX HEYAOBIETBOPHTENbHOMH
BHAMMOCTH BO3MOXHA NepdHopaius MOYEBOr0 Ny3LIPA H MOYETOIRHKA.

A NPERYTIPEIXXAEHNE. TMockonbky nye MHIOTHRDS Aa3epHLIl IPOXONHT 4Yepe3 CHCTeMY
Nepenay Ja3epHONO HINYHeHHS TeM xe 06pa3on, aro # PABOYHIN JIVY, on ofecneunsaet xopomuit
METOJ MPOBCPKE LIEIOCTHOCTH CHCTEMBI NEPE/Iaul NIACPHOrO HATydeHRR. ECIH fa AMCTATLHOM KoHLC
CHCTEMH nepefadm nasepHoro HinyueHms He nosmuserca LIEJIEBOE JIATHO, y mero cnaGas
HHTEHCHBHOCTS HJIH OHO BLIT/IIHT PACIUTBIBYATHIM, TO 3TO MOXET CBHACTEALCTBOBATH O NTOBPEKACHHH
HWTH 38rPASHEHHH CHCTCMBI NEPEAAYH a3EPHOrO HAMYYCHHS.

A NPERYNPEKAEMME Hyyorna ne cMotpuTe Ha Topen Jydenposoaa. Jiis npenoTspamenus
OIKOTOB KOXH HE CNICAYET KaNPaBATS JASCPHEI Ty Ha HEIAMMKIMEHHBIC YIaCTKA KOXKH.

|

OCTOPOXHO: [lpopepaTs nNWAOTHELE 1asep CACHyeT BCErOA B PeXHME OXKHAAHUA
(Standby), Ho He B pexcnme rotoBHocTH (READY). ITone nazepHOro H3Iyu4eHHS JODKHO OLITh KPYTIbIM
A ONHOPOAHBIM,

@ YKASAHHE: T1ps rusxom nanpserman (< 120 B) MOXHO HACTPOHTS He Boe NAPAMETPH.

CD YKASAHHE: Hactpoliku 4acToTsl ¥ SHEPriH 3aBUCAT ApYr oT Apyra. IIpn H3MEHeHHH SHEPrHH
(®TH 9acTOTH) Apyro#t mapaMeTp H3MEHAeTCS COOTBETCTBYIOMMM 00pa3oM.

@ YKAIAHHE: Ilpu Hu3kom Hanpsxenru (< 120 B) MOXHO HacTpOHTh He Bce mapamerpel. Bo
BpeMS M NOCNE PETYNRPOBKY MapaMeTpoB asep BCETAa HaXOARTCA B pexxuMe oxupanng. Haamucs
«Standby» (pexuM 0XHRaHHA) HAXOJUTCK CIIPABA BHH3Y HA paboueM JKpaHe.

A NPERYNPEXRENME. B yengx Gesonacroctw nepexmodaiite NpHOGOP B PeXUM OXKHAAHHA,
€CJIH He NNAHKPYETCS HCMIONL30BATS Ja3ep NPOAOKHTEIBHOE BpeM.

OCTOPOXHO: . Yenonsiopanue JIy49enpoBOAOB, KOTOPHE HE AONYMIECHH K NPUMCHECHHIO
xomuannet KARL STORZ, MoxeT NpHBECTH K NOBPEXACHUIO CHCTEMB PACTIO3HABAHHS JTY9EIPOBOJAA
H TEM CaMbIM K BIXOXY npiGopa K3 cTpos.
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ymm”E‘l'lpuGop BLIK/IOYEH, €CIH KMOY 114 BKMOYEHHA/BBIKIIOYCHHR HAXONUTCA B
NO3NUHH «O»,

. A NPERYNPEXREHME. Onacuocts HHOHURPOBAHKUA: NPH MCHONB30OBAHHH HEHAIJICHKAIMM
obpa3oM ofpaGoTaHHLIX H3aeani CyIMecTBYET ONACHOCTh HHGHITHPOBAHUA NMAHEHTA, MONE30BATE1A H
TPeTLHX NHI, & TaKkKe ONACHOCTb HApYIICHHA (PYHKUHOHANLHBIX BO3MONHOCTEH MEARUUHCKOro
nminema. Cobmonalite pykopoactso «Quucrka, Ae3HHQEKNKA, CTEPHAH3ANHEA B yXOo4 3a
nacTpyMenTaMy KARL STORZ» 1 conpoBOANTENBHYIO JOKYMEHTALIHIO K H3ICTHAM.

A NPERYNPEXAQENHE. Ilprp moGoM BHAe 00pabOTKH KOHTAMWHHPOBAHHBIX H3AeNHA
HeoOxoxEmMo cofmogaTh HOpPMATHBHMHE AKTH KOMHATeTa N0 OXpaHe Tpylda HMAM OpraHM3aumii,
BBLINOIHAIOINMX PAaBHOZHATHYIO YHKIHIO.

OCTOPO)HO: [lpu npuroTOBNCHHH M NPHMEHEHHH PACTBOPOB CICAYET B TOUHOCTH
coOmoAaTh yKa3aHHR H3TOTOBHTENN XHMHYCCKAX CPEACTB OTHOCHTEIBHO KORLCHTPALMM, BPECMCHH
BO3/IeHCTEHA H CpoKa ToaHOCTH. HeBepHas KOHUEHTPAlHA MOXKET CTATH NMPHYMHON MOBPEXICHHL.
Yumruisalite cnexrp MExpo6HonorHecKoro Bo3ACHCTBHA HCNOML3YEMBIX XHMHYECKHX CPEACTB.

OCTOPOMXHO. OnacHoCcTs MOBPEXKAGHHA WAMEMMN: NPH HCMOMLIOBAHHH XHMHICCKHX
Cpe/cTB, He paspemennbix komaanue# KARL STORZ, cymectByeT onacHOCTs DOBPSKICHUR H3ReuiH.
Ans o6paboTku npuMendiiTe ACKIIOYHTENLHO XHMHYECKHE CPEACTBA, paspelleHHRE KOMIIARHCH
KARL STORZ. Tlomssii comcox paspemieHHBIX K NMpHMEHEHHIO CpeacTP Bl Balinere Ha calite
www.karlstorz.com.

A NPERYNPEXRENNE. Crenyer cobmonats AeACTBYIOMEE B CTPaHE NONB30BATENS 32KOHH H
NpeANACAHHS.

A NPERYNPEXQEHUE. [epea ouncrxoli wm aesuHpexmmelt HeOGXOMMO OTCOCAMHHTD
cetenolt Kabems. [Iepconany paspemaeTca NpOBOAMTS OTICTKY TONBKO BHCMHHKX nopepxHocTed. Hu 8
KOCM ClTyd9ae HeTh3f BCKpHBaTh nprdop.

|

L]

OCTOPOXHO: Bo BpeMa OYMCTKH HENE3A JONMYCKATh NONMAZAHUA MHAKOCTH B KOpMyc
npubopa. OcobeHHO HeOOXOMHMO CACAMTH 33 THEIAOM MOACOCAMHEHHA JNYHENPOBOAA/BHIXOIHLIM

OTBEPCTHEM Ja3cpa!

A NPERYNPEMAREHNE ynonnomouenrnit  komnannet KARL STORZ cmemmamict mo
CEPBHCHOMY 0OCITYKHBAHHIO NODKEH MHHHMYM OJHH pa3 B rofl (B TeueHHe |2 MeCIICB) NPOBOAMTS
TeX00Cy)KHBaHHE B KOHTPONb TEXHWYECKOTO COCTOAHMA/MOBTOPHLUI KOHTPOMbL BCEH CHCTEMH
cornacho Tpebosarnam M3K 62353, KOHTPOAb # KATHOPOBKY BRIXOZHON MOITHOCTH J183epa COracHo
TpeGopannamu IEC 60601-2-22. OneparuBHLIi XOHTPOJbL COOTBETCTBHA BAXOAHON MOITHOCTH Jalepa
NoJb30BaTe/b MOXKET MPOBOAHTH COTNACHO 1. 6.4.4 OPUrHHANBHON HECTPYKIIHM.
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YKASAHMUE: 3anpemaerca BHNOJHATL CEPBHCHOE H TEXHUUecKoe OOGC.TYXMBaHHE, KOrga
npuGOp NPUMEHAETCA Ha NaNHEHTe.

A NPERYNPEXRENUE Hesapucumo o1 AeHCTBYIOMMX B pAlTHYHBIX CTpaHaX Mep no
NpeIyNPeXKACHUIO HeCUaCTHHNX CAy4acB W NPERNHCAHHLIX HHTEPBANOB MPOBEPKH MEIHIMHCKOrO
obopyaosanus, ynomrHoMoueRHb# KARL STORZ cneumaiicr No CepBHCHOMY OGCITyXHBaHHIO
JOMKCH OIMH pa3 B TOR DNPOBONMTD  KOHTPOJAb  TEXHMYECKOro  COCTOSHHA ¥
GesonacrocTH/NneproARYeCKHe NpoBepKu AarHOTO MpHGopa coraacko M3K 62353. Koxtpons npuopa
BKTIOHAET B ce0f KOHTPONb HIHAMMBAIOIMUXCE AcTaneil U COCMHHEHHEX ¢ NpHOOpPOM HHTepdeiicos,
KOTOpBIC HCIOJIL3YIOTCR BO BpeMA paGoTh npubopa, €ciH 370 BCNONOraTeNbHOe 000pyAoBaHNe MOXKET
NOBAUATH Ha GesonacHocTs npuMeHenns npubopa.

A NPEAYNPEMAENNE Ecy po Bpemst npoBencHHA KOHTPONS TEXHWIECKONO COCTOSHEN H
GesonacHOCTH/IepHOARIECKol Nposepky 0GHAPYKHBAIOTCH HENONAIKH, XOTOPhie MOIYT HAHECTH Bpell

NAUHCHTY, NIEPCORANY WIH TPETHHM JHIAM, TO AaNbHeHlas kCILTyaTauus npubopa 3anpemena 1o
MOMECHTA YCTPAHERHSA 3THX HENONANOK KBATH)AINPOBAHHLIM TEXHHYECKAM NIEPCOHANOM.

YKA3IAHME: Tionpobumie cpenenus o6 o0beMe B NMPOBENCHHH KOHTPONA TEXHHUECKOTO
COCTOAHHNA H 6e30MacHOCTH/NepHOAHICCKUX NPpoBepoK npubopa Bul Halizere B aKTyanbHOM H3AAHHH
COOTBETCTBYIOMEro PYKOBOACTB2 10 TEXHHYECKOMY O0CITYKMBaHHIO.

A NPERYNPEXAEHWE. B, cokoe HanpsokeHHWe BHYTpr npmGopa. BcekpuiBars npubop

pa3spelnaeTcs ToNbKO ynojHoMouenHoMy koMnarnel KARL STORZ texamgeckoMy criemuamcTy

A NPERYNPENAEHME pasory, ne ynoMsHyTsie B JAHHON MHCTPYKIMH [O SKCIUTYaTAUME,
MOTYT TIPOBOJMTHCA TONLKO YnonsoMoueHHbM koMnannelt KARL STORZ TexHHuecKkHM REPCOHATOM.

A NPERYNIPENXAEHME Tho6re  cassammmie ¢ H3MeHEHHEM npuGopa  aciicTans,
DpEANPHHAMAaENbIC BONPEKY HACTOSIMM YKA3AHHAM, MOTYT NPHUMHEHTE ymep6 /moasm u npubopy
noBJIeyb 3a cobofi yTpaty npas Ha rapaHTHi{HOE 06C/Ty XKHBAHHE.

A NPERYNPEXAEHNE Nepen nposenennem moGHX pabot no TexoOCXyWHBAHHIO npuGopa
cledyeT OTRIHOSHTD €10 OT IAEKTPOCETH.

OCTOPOXHO: Hestb3z npoBOIMTL ONEPALME ¢ HCMIOMBIOBAHHEM HEHCIIPABHEIX AcTanel Win
HOBPEXACHHOrO Kabena ceTeBoro.

A NPERYNPEXAEHME Heobxommmo n3beraTh HCIONE30BAHNA JAHHOTO npuGopa Bo3ne apyrux
npu6OpOB WIIH BMECTE C HHMH, TAK Kak 3TO MOXET NIPHBECTH K HENPABRILHOMY (yHKIHOHHPOBAHHIO.
Ecmu BozHMKaeT BEOOXOAHMMOCTL TAKONO HCIOAB30BAHHMA, TO 32 THMH M APYIrMMH RprGopamu
HeoOxoauMo HabmoAaTh, 9T00H ybeHTECA B X HaZUIekameM PYHKIHORHPOBAHHH.

A NPERYNPEXAENNE Ecny npa CALCULASE Il menomssyiorcs HIENHS, KOTOpHE He
NepevHC/cHA B IAHHOM PYKOBOACTBE, 5TO MOXET NPHBECTH K YBEJMYCHHIO TMOMEXOIMHCCHH HIH
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cHuxeHuio nomexoycTolunsocth CALCULASE Il Tlpy npumenenmn ¢ CALCULASE Il ue
NIEPEYHCICHHBIX HHXE HIACANH IXCILTYaTHPYIOIAR OPTraHH3AlHA HECeT OTBETCTBEHHOCTD 32 [IPOBEPKY
CALCULASE III na npeamet cootrercTsua Tpebosannam cranaapra MOK 60601-1-2.

A NPERYNPEXRENME. Heprnq wcnomsiosats neperocHbe cpeactea BU-ceasnm (xmovas

. nepudepuiinble yeTpo#icTBa, TakHe KaK aHTeHHble KabenM unu BHEIIHHE AHTEHHB!) Ha PacCTOSHHA
menee 30 cm (12 moiimoB) or xakoit-mubo uact npmbopa, BxmoYas cneUHPUUHPOBAHHEIC
HIroToBHTENEM Kabean. B nporishoM cilydae BO3MOXHAI OTEPH MOIHOCTH.

®

YKASAHME: Beuay 3MHCCHOHHBIX XapaKTepHCTHK AaHROTO npubopa OH NPHrOACH IUIA
HCMONB3OBAHMK B NPOQECCHOHANBHBIX YUPEKIAESHHAX 3APABOOXPAHEHHUA H B XKHILIX 30HaX. JlaHHBIA
npHOOp He BLI3LIBACT HENPHEMAEMOTO YXyZAlneHms paGotst panuocayx6. B pemxux cmyuasx
Bo3aelicTBUA noMex Ha paboty paanocityk6 nonsiosaremo Moxer NOHAAOOUTLCH IPUHATS 3ALTUTHLIC
MEphl, TAKHE KaK M3MCHCHUC OPHEHTAIlMHE HTH CMEHA MECTa pa3MeIleHUs npuGopa.

A NPERYNPEXXAEHMNE. [lepea npuMeHeHHEM NPOBEPETE CPOX NOAHOCTH, 2 TAKKE YIAKOBKY Ha
npeaMer noBpexacanft. Miaenns ¢ ucTekmuM CPOKOM TONHOCTH HJIM NOBPEXACHHOH YnaKoBKOR
HCTIONBL30BaThH 3alMPelieHO.

A NPERYNPEKAREHHE. opacuocts TpasM: He 3a0hBaliTe NONE30BATECA OUKAMH I 3ALIATH OT
NA3CPHOTO HATYUCHHS, CNICLUHATHHO NOAOOPAHHLIMEA B 3aBHCEMOCTE OT HCTIONB3YEMOTr0 AY4enpoBoa.
CpaBanTe CBCACHHA H& OYKAX ¢ YKQ3AHUAMH B HHCTPYKLHH N0 SKCHAYATally COOTBEICTRYIOUIEIO
upu6opa.

A NPEAYNPENBENHE. (pachocs TPaBMHPOBAHHA: MOBPCKIACHHKH JTy9IenpoBOd MOXKCT
MPUBCCTH K TPaBMHPOBAHMIO NanMeHTa. HEMOCPEACTBEHRAO 70 M MOCAE XAKAONO NPHMCHCHHA
JYYCNpOBORA M COBMECTHO C HCHONbL3YCMBIMH DPHHRNICKHOCTAMH HEoOXOAMMO NpOBEPATDH
Ge3ynpesHOCTb HX COCTOSHHEA, paboTocnoco0HOCTh H KOMILIEKTHOCTD.

OtnomaBmmecs GparMeHTH JA3EPHOTO BONOKHA HE NODKHBI OCTABATHCA B TE/E NAllHeHTa.

A NPERYNPEMBEHNE. opacgocts NOMXAPA: JasepHbe H3ACAHA 4-0TO K/1acca NeHEPHPYIOT
H3MydeHHe, KOTOpOE CO3NAeT omacHOCTh Bo3ropaHud. [IpH HCNOAB30BaHWM JTyHenpoBOAA NIPHMHATE
MepH N0 NPEAOTBPAINCHHIO MOXAapoB H B3PHIBOB, BHI3BAHHLIX Bo3AcHCTBHEM Jazepa.

A NPERYNIPEXAREHHE. Opacyocts TpaBMEpoBanYS NPH NPEBBIIEHHH MAKCHMATHEOrO YPOBHS
MONIHOCTH U HEPTHH JY9eIPOBOAA: HCMOMb3YHTE TyYenpoBOl TONLKO ¢ YKA3AHHEIM NPRGOPOM.
|

OCTOPOIXHO. OnacHocth MaTepuansHoro ymepGa: cremure 3a TeM, 9TOOM KOHHEKTOP
Ny49enpoBOAa BCEraa Ouin 3axkpHT 3ammMTHBIM Ko/maukoMm. He npukacaitreck k TopueBol uactn
TydenpoBoaa u wiberaiite mospexaenui.

A NPERYNPEXAEHHE. Opacpocts MROUIMpOBAHRA: HabOp WA YAANCHAA H30/ATHE
Heo6XOMMO HCTIONMB30BATE OUHILICHHKIM, NPOAC3HH(HITHPOBAHHEIM U NPOCTEPHIK3OBAHHIM.
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OCTOPOXHO. OnacHocTs MarepHaibHOTO ywmepba: ¢ KEpAMMYECKHM Pe3akoM A
TyyenpoBona neobxoanumo obpamarhcs ocTopoxno. KepamMuyeckoe ne3sre OCTpoe M MOXET MPHBCCTH

K TPaBMaM.

|
. OCTOPOXXHO. Ofpaborannsie KOHIBI TyuenpoBoja MMEIOT OCTpHE KPOMKH. Bo spems
00paboTKK KOHLIOB JY4enmpoBoaa MOTyT 06paloBaTECA OCKONKH CTEKTA,

A NPERYNPENREHNE. Habop ana ynaneHHs H3OMAUMH NOCTABINETCA HECTEPHIBHLIM,
NO3TOMY MIEPEA NEPBLIM, 2 TAKKE KAKILIM NMOCACAYIONHM NIPHMCHEHHEM OH B ciryqae o6paborxy Bo
BpeMA ONEPAIHH NOICKMT OYHCTKE, AC3HH(EKIIMA H CTEpRAU3ANMM, a B clydac o6paboTku nocae
OnepalMh — OUMCTKE H ACIHHGEKIHM.

A NPERYNPEXQENHE:. Tpavensitre Habop ana yaancHHS H3OAAIMR HCKMOYATENBHO B paMKax
LEAEBOro Ha3RaiCHAR!

14. Hrgopmanns 0 MapKHpPOBKE YNAKOBKH
Tabmana 1. OcHOBHEIC CHMBOJIBL, KOTOPHIC PACHONArAIOTCE HA MAPKHPOBKE YIIAKOBKH.

Izavenme

HaroroBurem

ol
il

REF

Howmep no xaranory

QR-xoxn

Cepuitnnifi HoMep

@ Cornacro ¢enepansiomy 3axory CLLIA, npuoSperesne AaHHOTO
MpHOOPA ZOCTYAHO WCKMOAMTENLHO BPAYAM HIM  IPYTOMY |

KBANHOHMIMPOBAHHOMY  MEMUMHCKOMY DepPCOHATY WIH B

COOTBETCTBHH C AX NMPEAMTHCANMAMY,
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JlHana3oH BIAKHOCTH
. —g OrpaHiteine amdocdepHOro ZasneHns
f"‘ Bepeus ot B1arn
I I Bepx, He KaHTOBATH
Xpynxoe, 0GpAIATECA OCTOPOXKHO

He ncnoms308aTh MPH NOBPEKACHIH YNAKOBKH

He nomyckats »031eACTBAA CONMHETRBOTO CBECTA

% @ rel

O6paTHTECh kK HHCTPYKLAR N0 NPHMEESHIIO

“ 38ax CE - 0603Ha%9¢HME COOTBETCTREA Esponetickoro
6123 Conosa. P
KARL SYORE  ENDOSNORE JloroTHn NPOH3BOAUTENA
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Tabnuua 2. MakeTbl MapKMPOBKM Ha PYCCKOM fi3biKe

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraSe 34

76532 Tuttlingen/Germany KARL STORZ  ENDOSMOPf

AnnapaT nasepHblil TBepAoTenbHbI ronbmmesbli CALCULASE 11l B
cocTaBe, C MPUHAANEXHOCTAMMU

PerncrpannoHHoe ygoctosepeHune Ne oT

KARL STORZ SE & Co. KG STO Itl
Dr.-Karl-Storz-StraRe 34
78532 Tuttlingen/Germany KARL STORZ ENOOSKOPE

MnotBoaurenb Karl Story. SE & Co.KG
Dr.-K.arl-Storz-StraBe 34.
78532 Tuttlineen. Germany (‘'TepmaHus)

YNo.lWWOMOYENHbIN O6LLEeCcTBO C OroaHITYeHHOI 0TBETCTBEHHOCTbIO
nnesacTtaBuTesb ga «Kapn LWTopn - 3HAgockonbl BocTtok» (OO0 <KWT3
lennuTODHH P& BOCTOK»),

Poccusa. 115114. MockBa. [lepbeHeBckas HabepexHas cTp 4
VHopmalms o Crioke CM. MHCTP\TW WO MO NPUMEHEHUID
CLvebl

CTpaHa NnoHCX0oXNeHnsa FepmaHunsa
Caiit htTOs:/Iw\\“v\karlstorz-COin/de. m'index.htm

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

78532 Tuttlingen/Germany KARL STORZ- 0iB0S(OPE

NyuyenpoBofg cTepunbHbIA MHOoropasoBblii CALCULASE 111

PerucrpammoHHoe ygoctoBepernne WV _ oT r.
m KARL STORZ SE & Co. KG CTK¥DZ?Y
A AW Dr.'Kan-Storz-Strafle 34 O w W \A

78532 Tuttlingen/Germany

MOOn3BOJTHTESK Karl Storz SF. & Co.KG
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34.
78532 Tuttlineen. German\ (F'epmaxus!

YNONHOMOYEHHbI I O6LLeCcTBO C OrpaHNYeHHOl OTBETCTBEHHOCTbI0
neeAcTaBuUTE b Ha «Kann wropm - "3unoctconbl BocTok» (OO0 «KWTO
TeooHTONMUMN PO BOCTOK®).

Poo O/, 115114. MockBa. J/leobcHeBcKas HabepexHas, 7, cTp 4

CpaenaHo B F'epmaHus
Cant hrtp<;://wu-w.karlstorz.com/de/m/index him
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KARL STORZ SE & Co. KG
Dr -Karl-Slorz-Strafie 34
78532 Tuttlingen/Germany

KARL STORZ OJDOSKORE

Ha6op ans yaaneHus usonauum

PernctpauynoHHoe ygoctosepeHue J1*

lMpowusBogutens

YNONHOMOYEHHbI
npeacrtaBuTesNb Ha
Tepputopun P®

Cpoe”taHo B
Caiit

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraRe 34
78532 Tuttlingen/Germany

STORZ

KARL STORZ EM>OSNDPE

Karl Stor? AE & Co.KG

Dr.»Karl-Slorz-StraBe 34.

78532 Tuitiineen. Germany (F'epmaHus)

OG6LLECTBO C OrpaHNYeHHOI OTBETCTBEHHOCTLIO
<Kgpn LWTopy - 3Hpockonbl Boctok» (OO0
BOCTOK»).

Poccusa. 115114. MockBa. [epbeHeBckas HabepexHas. ". cTp. 4

KWTO

FepmaHua
https://ww-".karlstorz.com/de/ru/index.htm

KARL STORZ SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-Stra(le 34
78532 Tuttlingen/Germany

STORZ

KARL STORZ - ENOOSMOPE

Kop3uHa ana nyyenposoga

PeructpauuoHHoe ygoctoBepeHue Ne

m KARL STORZ SE & Co. KG

A AN
"m 1l

MponsBoauTens

YNONHOMOYEHHbI
nnencraBuTenb Ha
Tepputopun P®

C”\3enaHo B
Calit
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karlstorz- enooswdpe

Dr.-Kari-Storz-Straae 34
78532 Tuttlingen/Germany

Karl Storz SE & Co.KG

Dr.-Karl*Storz*StraBe .34

78532 Turtlineen. Germanv (FepmaHus)

OGLLEeCTBO € OrpaHNYEHHON OTBETCTBEHHOCTbIO
«Kapn LWTtopy - 3Hgockonbl BocTok» (OO0
BOCTOK»).

Poccusa. 115114. MockBa. NenbeHeBckast HabepexHas. 7. cTo 4

«KWTS

FepmaHus
httns;//www.karlstorz.com/de/rii/index.htm
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15.  Ozxpana oxpyaaiomeii cpeant
15.1.  TpeGopauns x oxpase oxpyxaoumeii cpeabt NPH NPHMEHEHHN MEAMIHHCKOTO
H3NEJINA
Jlannoe MeIMUHMHCKOE H3ZENHE HE HAHOCHT BpeAa MOAAM U OKpyXalowielt cpele NpH HCNONb3OBAHHH 1O
Ha3HAYCHHUIO, TPAHCTIOPTHPOBKE H XPaHEHWH, NPH YCJIOBMH COOTBETCTBUR TPeGOBAHMAM HOPMATHBHON
. AOKYMCHTALIHH, TEXHHYECKO# B IXCIUTYATALHOHHON JIOKYMEHTALHN NPOH3BOAUTENS.
Hencnonb3oBanHbe N31€IHR, YHAKOBKA KOTOPHIX MOBPEKICHA, ABIAIOTCA MEAHUNWHCKHMH OTXOAaMH
xnacca A CarlInH 2.1.7.2790-10.
HMcnoap3oBalnbie H3AEMHUA ABIAIOTCA MEAHIHHCKAMM 0TX0AaMK Kiacca b B cooteercteun ¢ CanlluH
2.1.7.2790-10.

15.2. TopRaok ocyiIecTBICHHS YTHAHIANKRA H YHHITOXKCHAR
Haruut npuGop MapxupoBaH B cootBercTBHH ¢ Enponefickolt [npextneo#i 06 orxonax
3IJIEKTPAYECKOTO H ¥WieKTpoRHOrO ofopynosanua (WEEE).
Ilo ucreuenuu cpoxa cnyx6u yTRIH3NpYiiTe NPHOGOP Kax 3/1EKTPOHHLIA NOM.
Ans noryueHus HHGpOPMaLHE O COOTBETCTBYIOMIEM NPAEMHOM NyHKTe o6paTHTech B xomnanmo KARL
STORZ SE & Co. KG, ¢punnan xomnasnus KARL STORZ unn x Bamemy ynoHOMOYEHHOMY ARUICPY.
B sone neificteus yxazaHHo# ampexteBh koMmmanus KARL STORZ SE & Co.KG oreuaer 3a

YTRIH3IHIO NPHGOPa B COOTBETCTBRY C NPEANHCAHHAMH.

16. Mervoanl n cpeacTBa Ae3HHPEKURH H OYHCTKH
16.1. Ouncrxa npubopa

A NPERYNPEXAEHUE. Onacrocrs HHOQHUMPOBAHKS: NPH HCNOJB3OBAHHE HEHALICKANMM
o0pa3oM o6paGoTaHHBIX H3ACTHI CYMECTBYET ONACHOCTh HHOHUHPOBAHHA NALWEHTA, MOJb30BATENR B
TPETBHX JIHMI, a TaKke ONACHOCTH HApYMCEHHR (YHKIMOHATBHBIX BO3MOMHOCTEH METHLIMHCKOTO
mygemus. CoOmoaalite pykoBoacTBo «OuMCTKA, Ne3sHH(eKIEHs, CTepHIH3AlMA K yXoa 38
nucTpyMentaMa KARL STORZ» u conpoBoanTenbHYIO A0KYMEHTAIMIO X H3ACTHAM.

A NPEAYNPEMQEHNE. Ipn moGoM Bune oO0paboTKkH KOHTAMHHHPOBAHHBIX H3AC/Ni
HeoOxomuMo coOMONaTh HOPMATHBHMC aKTH KOMHMTETa MO OXpaHe TPyAa KIM OpraHM3aumMii,
BEHIOMHSIOWMX PABHO3HAYHYO YHKIIHMIO.

OCTOPOXHO. [lpu npATOTORNCHMM H NPHMCHEHHH PacTBOPOB CIACAYET B TOMHOCTH
co0MmoNaTL yKa3aHHA H3TOTOBHTENR XHMWYCCKHX CPEACTB OTHOCHTENBHO KOHLCHTPALMRK, BPEMEHH
BO3eHiCTBUA M CPOKa rOAHOCTH. HeBepHas KOHLEHTPAMA MOMET CTaTh NMPHUMHON NOBPEKACHNHA.
Yautsmaite cneKTp MEKPOGHONOrHYECKOTO BO3ACHCTBHA HCMIONB3YeMBIX XUMWYCCKHX CPeCTB.

A NPERYNPEMBERUE. Crenyer cobmonats AcHCTBYIONEE B CTPAHE NOIb3OBATENA 3AKOHH B
NPCANHCAHNA.

A NPERYNPENAENHE. [epen owmecrxoli mm nesuudekimedl HEOGXOZHMO OTCOSAMHMTH
cererol kabens. [lepcoHary paspemacTcs NPOBOAMTE OYMCTKY TONBKO BHEUTHHX nosepxnocTelt. Hu B
KOCM CJTydae HeJTb3fA BCKPhIBaTh NpaGOp.
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OCTOPOXXHO. Bo BpemMs OUUCTKM Henb3d fLONycKaTb nonagaHusa >XUAKOCTWU B Kopnyc
npuoopa. OcobeHHO HEOOXOANUMO CNeAnTb 3a Pa3beMOM A/ NMOLCOEANHEHMSA NyYyenpoBoa/ BbIXOLHOe
OTBEPCTUE Nla3epHOro nsnyyarens!

OunllainTe HapyXXHble MOBEPXHOCTM Mpubopa, NpoTMpas UX OLHOPA30BON caneTKol, CMOYEHHOM
AE3NHNLMPYOLWMUM CPEeACTBOM, WAW Y)XKe TOTOBOM K MPUMEHEHWUID BAAXHOW Ae3VH(EKLUNOHHON
cangeTkoir. CpeacTBa Ha OCHOBE CMMPTA HEMb3s MCMONb30BaTb BCAEACTBUE CBA3bIBAKLWEr0 6GEnKu
BO3AENCTBMSA M BO3MOXHON HECOBMECTUMOCTM C MaTepuanamu. CobnogainTte yKasaHUsa U3roTOBUTENS
XUMUYECKNX CPeACTB OTHOCMTENbHO COBMECTUMOCTM MaTepuanoB W BpemeHW Bo3gelcTeudA. 1o
NCTEYEHNN BPEMEHW BO3AENCTBMA AE3VHPUUMPYIOLWEr0 CpeacTBa MPOTPUTE MOBEPXHOCTb CYXOM
caneTKo C HU3KUM cofep>kaHuem Bopca. YTobbl n3bexaTb MPOHWKHOBEHUS XULKOCTU BHYTPb
npubopa yepes 0TBEPCTHA, CNPEAMM NOJb30BaTLCA 3anNpeLLeHo.

16.2. Unctawmne cpegctea ofobpeHHbie KomnaHuein KARL STORZ gna npuMeHeHMs ¢
JaHHbIM U3fennem

KomnaHueih KARL STORZ 6bin1 NpoTecTUPOBaHbl Ha COBMECTMMOCTb C MaTepuana u 0406peHbl ans

npOM3BO,qMT6ﬂb ToprOBoe HanmMmeHOoBaHne L‘Icz(;;?:-tseoe ﬂ,e3I/IHCCs:2(I:/ITpB{:0LLIee
Advanced Sterilization Products ~ Cidex OPA - y
(' Johnson & Johnson)
BHT Hygiene Technic GmdH BHT Scope Cleaner / -
BHT Hygiene Technic GmdH BHT Scope Disinfectant -
Bochemie as Discleen Enz>me -
Bode Chemie GmbH Dismoclean 24 Vario /
Bode Chemie GmbH Dismoclean 28 Alkaone / -
Borer Chemie AG Deconex TWIN PHIO deconex TWIN ZYME y -
Deppe.Laboratorium Dr.rer.nat Endomat Plus - /
Deppe.Laboratorium Dr.rer.nat EndomatPlus viruguard - /
DeppeXaboratorium Dr.rer.nat Labomat E y -
DiverseyLever Sumatox E / -
MEDIVATORS Inc. Rapicide
Merz Consumer Care GmbH Mucapur AF
Merz Consumer Care GmbH Mucapur ER

Merz Consumer Care GmbH
Ruhof Corporation
Schumcher Dr.GmbH
Schumcher Dr.GmbH
Schumacher. Dr.GmbH
Schumacher. Dr.GmbH

Schulke & Mar> GmbH

Mucapur ER plus

Endozime AW

THERMOTON CLEANER
THERMOTON ENDO
THERMOTON DESINFEKTANT
THERMOTON NR

theimosept ER
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Schulke & Mary GmbH

Weigert. Dr.GmbH & Co
Wcigen. Dr.Gmbll & Co
Weigert. Dr.GmbH & Co
Weigert. Dr.GmbH & Co
Weigert. Dr.GmbH & Co
Weigert. Dr.GmbH & Co
Weigert, Dr.GmbH & Co

Weigert, Dr.GmbH & Co

thermosept RKF forte
Neodisher endo CLE.AN
ncodisher endo SEPT GA
neodisher endo SEPT PAC
neodisher DuoClean
neodisher FA

neodisher MediClean
neodisher SeptoClean

neodisher Septo DN

16.3. OuncTtka nyyenposoga

LI OCTOPOXXHO: OnacHoCTb MaTepuanbHOro yuiepba: cneaute 3a TeM, YT06bI TOpew, Ny4YenpoBoa
Bcerfa Obi/1 3aKpbIT 3alMTHLIM KO/INaYKoM. He npukacanTecb K TOPLEBON YacTu Ny4vyenpoBoja u
n3beranTe NOBPEXAEHWIA.

+ TMoAroTOBKAa K OUMCTKE U Ae3NHDEKLNN

py6ble 3arpssHeHUs, Bbi3blBalOLMe KOPPO3UKO PacTBOPbl M JIeKapCTBEHHbIE CpeacTBa Heo6XoAMMO
ypanatb C W3genui cpasy nocne WCnonb3oBaHWA. [N 3TOro v3genus cnefyet npefBapuTesnibHO
0YMUCTUTL, Hanpumep, nNytTeMm NpoTupaHMa U npombiBaHMa. KomnaHua KARL STORZ pekomeHpyet
BCerga npoBoAUTL NPefBapUTEIbHYHO PYYHYO OYUCTKY NOA CTPYein XO0N04HON BOAbI.

* [lpeaBapuTenbHas py4yHasa o4ymcTKa

Buanmbie nnm rpybble 3arpsisHeHUA HeO6X04MMO YAanATb C NOBEPXHOCTEW NMPU MOMOML LWeETKN WUan
ryoku nog cTpyei XonogHON BOAbI.
BcnomoratenbHasa — npegBaputenbHas
vlyyuenposoga):
[nsa ynyduweHns KayecTBa nNpefBapuUTeNlbHONM OYUCTKM HeO6XOAMMO WUCNO/b30BaTb 06pPaboTKy
ynbTpa3Bykom. Bpems BO34elCTBMA LO/KHO COCTaBNATb He MeHee 10 MUHYT npu yactoTe 0kono 35
KI'L,. Mocne aToro He06X0AMMO MPOMbLUAHNE XO/04HON BOLOMA.

. Unctka un ,EI,ESI/IHCbEKLLVIFI MEXaHN3NPOBAHHbIM cnocobom

(NnpumeHnmo  Ans

obpaboTKa YyNbTPa3ByKOM

UucTtka/TepMmuyeckas gesmHpeKLns MexaHU3MpoBaHHbIM CNOCOOOM
MpeanoyTUTENbHA TEPMUYECKAA Ae3nHMeKUNa. JaHHbIi MeTof Heo6X04MMO UCMNO/b30BaTh C YYETOM
[eNCcTBYIOLWMX B CTPaHe Nosib30BaTeNns HoOpM v nokasarens Ao. Mpu BbIGope NOAXOAALLETO BbIABUXKHOIO
KOHTeHepa UAn KpenneHus ans MHCTPYMeHTa He06X0AUMO MPOKOHCY/bTUPOBATLCA C U3rOTOBUTENEM
060pyA0BaHNSA C Lenblo 06ecrnevyeHns NPoMbIBaHUA U3LENNNA.

® YKA3AHWE: Mpu Heobxoa4nMOCTH CneayeT BbiCYLIUTb U3AENNS.

16.4. Unctka un ,CI,ESVIHCbeKLI,I/IFI OYKOB ANA 3alUNTbl OT JTa3€EPHOIo n3ny4dyeHunA

. He ncnonb3oBaTb CyxXyl 4UCTKY (3PeKT cyxoro wangosaHus), peKoMeHLyeTCcA MpOMbLUKa
nog NPOTOYHOWN BOAOW C MCMONb30BaHNEM YMCTAWeR xugkocTu laser\'ision.

. KomnaHua-nponssomTenb PEKOMEHAYeT NPOBOAUTL Le3UH(EKLMI0 C MCNO/b30BaHNeEM Crup-
TOBbIX Ae3VHMULMNPYIOLW KX CPeACTB.

. PekomMeHyeTCs MCMOb30BaTh Ae3NHMEKLNIO NPOTUPAHNEM.

Ecnu TpebyeTca pacnblifieHne, Ha onpase UKW Ha CTEKNAX He JO/IXHO 0CTaBaTbCA C/efloB fe3NHpULU-
pYIOLLEro cpeacraa.
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. Kareropuuecku 3anpeimaercs MOMEIaTh 3alIHTHHE NTACPHLIE OUKH B aBTOKJIAB, AC3HHOHIM-
PYIOUIHH pacTBOpP WIH YILTPA3BYKOBYIO BAHHY.

16.5. Owuscrka u ge3nudexuns Habopa Ane yaaIeHRS HIONAUMH

A NPERYNPEXAREHHME. Opacnocts BHOHUUPOBAHMA: UPH HCHONB3OBAHMH HEHAUICHKAITAM
obpaszoM obpaboTaHHBIX H3ACAHN CYLIECTBYST ONACHOCTh HHPHIMPOBAHHS (TALMEHTA, NOIB30OBATEN H
TPETHHX JIHIL, & TAlOKS ONACHOCTh HapYINCHHA (PYHKIHMOHANLHBIX BO3IMOXKHOCTEH MeRHIIMHCKOro
usnenus. CobGmogaitre pykosoacTBo «O9UMCTKA, AC3HH(EKIMA, CTEPHIM3AHA H YXOX 34
uHcTpyMenTaMH KARL STORZ» u conpoBoaaTentHylo ZOKYMEHTAIMIO K H3ACTHAM.

¢ [IpexpapuTensBas pyunas 0SHCTKA
Ousncrxa nosepxHocTed meTKol
B 33BHCHMOCTH OT HHTEHCHBHOCTH 38IpA3HCHHA W CTCNCHH NPUCHIXAHHA OCTATKOB, MOBEPXHOCTH
HHCTPYMCHTOB JIO/UKHE! OYMINATLCA MpPH NMOMOMM METKW/TYOKM mOA cIpyelt xomomHo# Bogm I0
HCYE3HOBCHHA BHAMMAIX 3aIpR3HEHHN,
Benomoratenhaas npeapapHTEIbHAS 06paloTiea yALTPaIBYKOM
Tlo TexHWYecKHM NpUIMHAM KepaMU4eckuil HOX He NPHroAcH A yasTpazByKoso# o6paGoTky.

o Pyunag ouncrra B Ae3EAPexuus
Menmumrckoe H3genue caeayer NOMBOCTRIO HOTPY3UTh B Moiommit pacreop. HeoGxomumo yGeanTrca,
9T0 AaXe TPYAHOAOCTYNHHE MOBEPXHOCTH NOKPHITH pacTBOpoM (Ge3 o6pa’oBaHHA Ny3HIPBKOB
Bo3ayxa). [To ncrevennn HeoOx0AMMOro BpeMCEHE BO3ACHCTBRA BHNOMHACTCE MEXAaHHIECKAd OTHCTKA
OpH NMOMOINM IMETKM MWK ry6xd. Jna HeTpanusamuu HeoOXOmMMO 3aBepmialoiniee NPOMBIBaHHE
xonoaHoH BoZoH. B 3aBepmenny BHICYIIHTE BCe NOBEPXHOCTH MEUIIMECKHM CHXATELIM BO3LYXOM.

s Mamunuag o9HCTKS & Ac3EREKIHS
Meroas: MamWEHOE JeKOHTAMHHAUWE BUTHAMPOBAHK U pPalpellcHHl C YYCTOM [apaMeTpos,
ONHBCAHHKIX B PYKOBOACTBE «OUHCTKa, AC3HHPCKOUSA, CTCPRINIALHNA K yXxol 3a HHcTpyMeHTaMu KARL
STORZ». [IpeamouruTensua repMudeckan ne3gpHdexmus. JJanuei MmeTon Heo6X0AMMO HCNIONB30BATH
€ y9eToM ACHCTRYIOMAX B CTpaHe DOML30BATENN HOPM H nokasaTens Ao. Ilpu suiGope noaxonamero
BBUIBHKHOTO KOHTeHHEpa MM KPEIUICHHA ANY HHCTPYMEHTa HeOOXOAMMO MPOKOHCYJILTHPOBATLCA C
H3TOTOBHTENEM 060pYIOBaHHA ¢ HENbi0 06ecne e HHA NPOMBIBAHHA H3ACHHA.

YKA3IAHME: [lpa HeoGX0aHMOCTH cAEAyET BPYUHYIO AOCYIIHTh HHCTPYMCHT.

16.6. MeTonRKa OYACTKH, AC3RAGPEKNHA H CTepRAMALNA. Bainaanmas MeTOARKH.
Meromuka ouMcTKH, Ae3HBGEKUNA B CTCPHIA3ALAH, & TAKXC BAUIMAAHHS MCTOAMK ONHCaHA IUIA JIy-
9enpoBoza B «OTuere 0 BaIMaaluy OpoLecca CTCPHIIH3AIIMHAY.

Jna MeTHUMHCKAX M3ACHAHA KOP3HHA I Jy9enpoBoja, H Halop ANA yAaneHUS W30/AHH METOTHKY
OYHCTKH, AC3UH(DEKIUH I CTEPHITH3ANNH, H HX BATHIAIASA ONKCAHB! B «OTdeTe 0 BAMMAANAH [IPo-Hecca
OYMCTKH, Je3nH(EKIMY H CTEPUIH3ALKE

17. MeToabl B YCNOBHS CTEPHIH3ANMH

«Annapar AasepHHlt TBepmoTensHbf rompMueBst CALCULASE III, B cocraBe, ¢
IPHHAAJICKHOCTAMHAY NMOCTABASETCA HECTEPHILHBIM H HE TNOLIEKHT CTCPHIIH3ALHH.

JlyyenmpoBon mOCTaBASETCH CTEPHALHEIM. Merox creprmi3anng — ITHICH OKCHA.
Habop s yaaneHHS R30NANHY W KOP3HHA VIS Ty4eNpPoBOAA NOCTAB/IAIOTCA HE CTEPUABHLIMH.
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MoBTOpHas CTepunmMsaLms nyyenpoBoja, Habopa ANns yaaneHus U3onsuum U KopsuHbl Ans nyyenposoga

OCYLLEeCTBNAETCA NapoM C NPUMEHEHNEM (paKLMoHMpoBaHHOTO hopBakyyMHoro metoga.(Mibl EN ISO
17665-1) npu Temnepatype 132 °C - 137 °C B TeyeHuMe 0T 3 A0 18 MUHYT.

Mpn BblIGOpe MeTOAa HEOOXOAMMO YuUMTbIBATb [EACTBYHOLLIME B CTpaHe MO/b30BaTeNs HOPMbl U

® VTCA3AHHE: MNepep cTepunmsalmeid nyyenpoBoja He06X0AMMO CHATb 3aly M T HbIi KOnNayok.
® YKA3AHME: MNepep cTepunmsalmneii nyyenposoja He06X0AMMO Nojpe3aTh ANCT aubHblil KOHel
OUULLEHHOT 0 NyYyenpoBoja.

KOHCYNbTUPOBATLCS C M3rOTOBMTENSMU 060PYJ0BAHMS U MPOAYKLUN.

Cobnopgainte pykoBoacTBO «QUMCTKa, Ae3MH(eKUNs, cTepuamnsaumns n yxos 3a mHctpymeHtamm KARL

STORZ» 1 cONPOBOAUTENbHYIO OKYMEHTALMIO K U3LENNSM.

18.

MNepeyeHb

HaLlMOHaU/IbHbIX n MeXAyHapOoAHbIX

[OKYMEHTOB/CTaHAAPTOB, KOTOPbIM COOTBETCTBYET MeAULIMHCKOE U3fenne

CraHpgapT

EN ISO 13485

EN 60825-1

EN 60601-1-2

EN ISO 15223-1

EN 1SO 14971
EN 1041

EN ISO 17664

EN ISO 17665
IEC 60601-1

IEC 60601-1-6

IEC 60601-2-22
IEC 62366

IEC 62304
EN ISO 10993-1

EN 1SO 10993-4

OnwucaHve cTaHgapTa

MegvumHCKe YCTpoiAcTBa - TpeboBaHus B

PErynMpYIoLInX Lensx

Cucrembl ynpaBneHna KayectBom -

BesonacHocTb nasepHoil anmnapatypbl. Yactb 1 Knaccudmkauma o6opygosaHus,
TpeboBaHUsA 1 PYKOBOACTBO A1 MO/b30BaTenei
MegmnumHcKoe 3NeKTPoo6opyLoBaHMe - YacTb

1-2. O6wme TpeboBaHMS K OCHOBHOW 6€30MacHOCT UM OCHOBHbIM — pabounm
XapakTepucTuKam - BcriomoraTesibHbli CTaHAapT; 3MeKTPo.MarHWTHas COBMeCTUMOCTb -
TpeboBaHWsA 1 UCTILITAHUS.

MepuupHckue ycTpolictea - CrvMBO/bI, KOTOpble O6yAyT MCNOMb30BATbCA C METKaMu
MELULMHCKOr0 YCTPOICTBa, MapKUPOBKO 1 MH(opMaLyeid, KoTopas OyAeT NoCTaBnATLCA
- YacTb 1 O6Lyme TpeboBaHWs

W3penva meguuyHcKme. MprMeHeHne MeHeKMeHTa puUcka K MefULMHCKUM W3LeNnaMm.

MHq)OpMaLI,VIFI, npeaocTtaBnsgeMan N3rotoBUTeNeM MeAUUNHCKNX I'IpVI60pOB

Crepunmsaums MeanMUUHCKNUX n3gennii. MHpopmauwms, npegoctaBisemas U3roToBuTeNem
419 NPoBeJEeHVs MOBTOPHOW CTEPUN3ALMN MESULIMHCKMX N3LeNnia

Crepunusaums MeauuUMHCKOM npogykumun. BnaxHoe Tenno. Yactb 1. TpeboBaHuA K
pa3paboTke, BaNMZaLMN N TEKYLLEMY KOHTPO/IO NpoLecca CTepuan3aLuy MeguumHCKNX
n3genui

3genna meamumHckme anekTpudeckume. Yactb 1 O6wpme TpeboBaHMsi 6€30MacHOCTA C
YUYETOM OCHOBHbIX (DYHKLMOHAIbHbIX XapaKTepUCTHK.

MeguumHcKoe 3nekTpoobopygoBaHme - YacTb 1-6: O6wye Tpe6oBaHUS K OCHOBHOLN
6€30MacHOCTV U OCHOBHbIM PaboyMM XapaKTepucTuKa.M - BcrnomoraTesibHbIl CTaHAapT:
3KcnnyartauMoHHas NpUrogHoOCTb.

UacTHble Tpe6oBaHWs K 6€30MacHOCTM Npu  pa6oTe C  TepaneBTUYECKUM U
[JANarHoCTUYECKUM 1a3epHbIM 060PY/40BaHNEM
WN3nenus  meguuuHcKue.  TPOEKTMPOBAaHWE  MEAMUMHCKAX — W3Lennii ¢ y4yeTom

3KCM/yaTaLMOHHO NPUrogHOCTU
W3nenns meamumHcKue. MporpaMmHoe o6ecriedeHme. MpoLecchl XXM3HEHHOTO LKA

OLieHKa 610M10rMYecKoro AeicTens MeULMHCKMX 13aenmii. YacTb 1. OLeHKa 1 UCTIbITaHWs!
B MPOLLECCE YMNPaBeHNs pUCKamMu

W3penus meguupHckue. OLeHKa 61OoNMorMyeckoro AeicTBUS MeAULMHCKUX M3AeNuiA.
UacTb 4. ViccneaoBaHns U3AeNWiA, B3anMOeNCTBYOLLMX C KPOBbIO
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Cranaapr Onucanue cranaapra

* EN ISO 10993-10 Ouekka Guogoririecxoro JeflcTbua MeamumiKkux usacnmit. Yacts 10. Ananuiu Ha
PRIIPAKEHHE H CEHCHONTHIALDNO KONH

"EN IS0 10993-11 Manenns memuiumickne. Ouexka GHONOTWIECKOTO NeHCTRHN MEIWIAHCKHX H3ZETHA. |

. | Yacts 1 1. Hecnenonanns obeToxkcHYECKOTO AeicTBiA |

150 11137-1 Crepunmialiid  MeIHUMHCKON npoaykumn. Paasaumonwas crepuussaums. Yacts .-
TpeGoranna k paspabotke, BATHIAUMA H TEKYlUleMY XOHTPONO NPOLIECCA CTEPIANIAUNA |

| MEAMUMHCKHX KIZENMH

ISO 11737-1 CTepiIans MEANUHHCKHX w3easi. MHKPOGHONIOrHaeCKHe METOMN. YacTs 1. OueHka |
MONY AN MEXDOODFaHHIMOB Ha NPOAYKLNH

1SO 11737-2 Crepumpaunn MeMMUNHCKHX 3aenwit. Muxpobuonorwwecxmne wetomw. Yacts 2.‘
HcmiTaing Ha CTEpRILHOCTS, NPOBOHMbIE MY BANHASIHN NPOLICCCOB CTEPHAHIANNY

19.Ceeaenns 0 TeXARIECKOM 06CTyRHBAHAH

19.1. Texmuuecknii yxox - Annapar nasepabiii TBepaoTenbhLti ronsmuessii CALCULASE 11

3aMena 3ABIHTHOIO CTEKIIA
Bsmonmsiite Ty oncpamHio B DEpuaTKax CaMbIM TIMATENbHLIM 00paszoM, YTOON HE NOBPEAHTH
OIITHYECKHE KOMIIOHEHTH NMpHGopa.
3ameRa 3aHIMTHONO CTEKAa BLIIONHACTCA cnennanacToM komnaany Karl Storz, caeayiommam ofpaszom:
- BaxmognTe npubop ¢ OTCOSARHHTE €10 OT INCKTPOCETH.
- OtkpoiiTe 60KOBYIO KPHIDKY.
- MapnexnTe 3alIHTHOE CTEKNO H POBEPLTE €0 Ha HAMMMHE BUHMBIX NIOBPEKICHNIL.
- Ecai cTexs10 NoBpekIcHO, 3AMEHHTE €50 BMECTE ¢ MCTAIEYECKHM AepKaTeleM.
- Ilpn 3TOoM cneamTe 3a TEM, IT065! HE KOCHYTHCA 3AIIHTHOTO CTEK/IA PYKAMH.

- 3akpoiite KpsaUKy.

19.1.1. TexobGcnyxkmBadKe H XOHTPOMb TEXHHYECKOr0 COCTOSHHS

A NPERYNPEMRAREHHE ynoimomovennstt  xomnanned KARL STORZ cnelmamict no
CEPBHCHOMY OoBCITY XMBAHHIO AODKCH MHHHMYM OZIMH pa3s B IoR (B TedeHre 12 MecalleB) MPOBOIMTH
TexXo0CnyXHBAHHE M KOHTPONL TEXHHYECKOrO COCTONHHA/HOBTOPHBI KOHTPOJAbL BCEeH CHCTEMH
cornacro TpeGosanmam MK 62353,

®

YKASAHHUE: 3a3npeinaercs BLINOTHATS CEPBHCHOE M TEXHHUECKOS OGCTYXHBAHHE, KOIZA
npubop npuMeHAETCK Ha NalMEHTE.

Exeronnoe TexobciryxuBanue 0643aTeNbHO.

Perynaproe texobcmyxmuBanHe CIOCOGCTBYET CBOEBPEMEHHOMY  BHIABICHHIO  BO3MOMHEIX
HEHCTIPaBHOCTEH, a TaloKe NOBLILIECHHAIO 6€30MacHOCTH M RPOMUICHHIO CPOKa Ciyk6m npuGopa.

Bo Bpema Texobcaysusanus npubopa A0MKHE ORITH BEIMOAHEHH], MO MeHblIeH Mepe, clemylolpe
paborht:

- 3ameHa oxnaxatome# BOIH

- 3amena neUTeBoro GUIBTPa

- 3amMeHa HOHOOOMEHHHKA
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19.2. Texunuecknii yxon - Jlynenposon crepunssintit Moropasossiil CALCULASE 111

Iocne Kaxaoro npUMEHEHHA TydenpoBoJa € NPHHALICKHOCTAMH HEOOGXOAMMO NpPOBEPATHL
Gesynpeunocts uX cocrosmus. paborocnocofHocTe H KoMmuexTHOCTh. OTioMaBmuecs ¢parMeHTH
Jyuenposola He NOMKHHM OCTaBaThcs B Tese naunedta. Heobxoanmo mocre Kaxaoro npHMeHenus
NOABEPraTh HIAEAHE TIOMHOMY LUKKTY OTHCTKH, He3NHPEKUMK H CTEpATHIAUNH.

. 19.2.1. CGopxka, nposepka H yxozn

1. 3amuTHbD KO/INaYoK creayeT HaBHHYHBATE Ha COCARHUTEBHBIN 610K Ty4enpoBoAa cpasy nocie
OTCOCIMHEHHA OT «Annapata na3epHoro Teepaorenbroro ronbmuesoro CALCULASE I, B cocrase. ¢
NPHHAIUICKHOCTIME» (MPH ITOM HEIL3N NMPHKACATHCA K TOPLICBOH YacTH Ty4enpoBoAa).

2. 3amMTHRIA KOMMAYOK AOMKEH OCTABATHCA HABHHYCHHBHIM BO Bpema 00pabGoTkm, ocobenno
YASTPa3ByKOBOH OYHCTKH.
Busyanpeo nposephTe OYMIICHHLIE H MPOACIHHGHUHPOBAHHEIC MIJCNHA HA YHCTOTY, KONILICKTHOCTE.
CYXOCTB H OTCYTCTBHE NOBPEXACHHAN:
* Tlpy HamAYMA ClIef0B 3ArpA3HCRMNA/OCTATKOBR YHCTAIAX CPEACTE HeobxomuMo moBTOpHO OOpaborars

H3JACTHS BPYUHYIO H ellie pa3 NOABCPIHYTH NIONHOMY LIHKIY OYHCTKHE H Je3RH(pEKIHH.

* [TospexacHHuIC HIE NOpakeHHEIE KOPPO3HEH HINEMNA NOIKHE! GBITH HIBLATH W3 OOpaleHA .
» [lepea HavaIOM IKCILTYaTallMH TY9enpoBO/a HEOOXOAMMO BHIOIHATE NPOBEPKY G YRKIMOHMPOBAHHA.

20.I'apanTuiianie ofa3aTeascrsa

TapanTHiiEne 00a3aTeILCTRA NpHBEACHH B O0MMX YCAOBHAX KOMMEPICCKON ACATEMLHOCTA KOMNAHAK
KARL STORZ.

Cranaapranill rapanTHRHLI nepHol Ha anmapar cocrabaser 12 Mecsmes ¢ naTel BBOAa nprbopa B
3KCITyaTauMio, Ho He Gonee 18 mecanes co AHA OTTPY3KH.

FapanTaa pacnpocTpansiercd Ha mobbic HEHCHPAaBHOCTH H3AEAMA, NPOH3OMCAIIAE MO BHHE
[Tpoussozmrens.

[IpousBoanTeNns uMeeT NMpaBO OTKA3ATh B TEXHHYECKOM OOCHYXHBAHWM, €CTM YCTAHOBHT, 4TO
HEHCOPARHOCTE BO3HEKNA B Pe3yNLTaTe HapYUICHNUR NPaBHI 3KCIAyaTamsH npubopa, WiH ecl4 BBOA B
IKCIAYaTaHIo nprGopa 6bL1 NPOU3BEACH HEABTOPHINPOBAHHOM OpranHlanmel.

Bce HeoOxommmoe TexHREdYeckoe OGCTYXHBAHHE B PEMOHT BO BpeMs TapaHTHHHOrO IepHOIA
BLINOMHATCA HamuMH coenmamucramu. [locnerapapTuiiHoe o6CHYKHBAHHE BEIIONHACTCE MO
aeficteyrommM Taprdam npoussozuTens. [Ipy HeoGXOZMMOCTH ROroBOp Ha nNOCHerapaHTHiHOE
obcyxupanse MOXeT GHITH 3aKMOYeH Noc/e OKORIaHHS cpoKa rapanTsy. [Ipy 3ToM xoMnakng KARL
STORZ rapanTupyer HanuvHe HeoOXOMMMBIX 3alMacHBIX dacTell ANS  NOAACPXKAHAK
paborocnocoGHoCTH 06OPYIOBaHHR B TEUEHHE 5 NeT ¢ MOMCHTA CHATHA JaHHoH Moaenu mpubopa ¢
NPOH3BOACTBA.

21.IIperen3un no KauecTBy (pexAaMauns)
Ilopanox npexbssneHHN peknaMalnii B OTBETOB HA HHX DETySHPYETCA IPOKAAHCKHM MpaBOM.
Pexnamauus MOXET NpeabABMATHCA TOMBKO MO TAKEM BOMPOCAM, KOTOPHE He ABLTHCH MPEIMETOM
NpHEMKH TOBapa, NPOH3BEACHHON B COOTBETCTBHH C YCIIOBHAMH AOrOBOPA.
Ilo Bcem BompocaM, CBA3aHHBIM ¢ OOCTyXHBaEHEM H3AenHR, Heobxomumo obpaTHTcE K
YnonHOMOYCHROMY NPEACTABATEMO NPOU3BOAHTENS.
B cnygae pexnamaimn ofpamarscs K HPOH3BOZHTEMO M / MM YIOMHOMOYCHHOMY NMPEACTABUTETIO
NPON3BOITATENA.
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[[Tepecod ¢ nereyroe0 u QHIIUUCKO20 AILINOB HA PYCCK UL RIVIK]

[{Tepesod naonuceu, nevameis u nomapudibHoz0 3a6epenus Ha Ooxymewme «lonoanenue &
UHCMPYRYUY RO FKCRIYamMAayuy Ha u3oerue .. Annapam 1a3epHili meepoome.bHulll 20.1bMUeabll

. CALCULASE Il & cocmase ¢ npunaOiedcHOCMAMU"», NPEOCMABICHHOM HA GHEIUUCKOM,
HEMEYKOM U PYCCROM A3uiKax.

[Ha 6aauxe xomnanuu «Kapa Limopy CE u Ko. KI'»)
3HAOCKOIIb! METUIIMHCKHE H HAYYHO-TEXHHYECKOE OBOPYZIOBAHHUE 1A

OTOPHHOJIAPHHI'OJIOI'HH
«KAPJ1 INTOPIL CE u Ko. KI'» (KARL STORZ SE & Co. KG) * a/s 230 o

8503 Tyrnunren/Tepmanus (PO Box 230 » 78503 Tuttlingen/German
[/Tozomun: Mt noanepxusaem I'noGansusiii aorosop OOH]
«Kapa lUlvopu CE u Ko. KI'»

N-p Kapn-Llitopu-LlITpacce 34, 78532 Tyrnunren, l'epmanus
(Dr.-Karl-Storz-Strale 34, 78532, Tuttlingen, Germany)

Ingonuce/
28 cenmnabpa 2021 2.

[fTevame xomnanuu «Kapa Himopy CE u Ko. KI'»)

Hassanue MEQUUMHCKOTO H3ACTUA

2021 r.
Aapec: Ganxoscxne pexarantii:  «Kpaficonapxacce  [Tapmeepeso ¢ orpassricisioli  MaptiepcTso ©
«KAP/! LITOPU, CE u Ko. «donskcBamx Tyrannaren» OTRETCTBEHRHOCTBIO HEQTPAHUHCHHOH
KI'»® Laapunansa-flosay- SWIFT: «KAPJ1 WTOPLL CE # OTRETCTREHHOCTBIO
Il-p Kapa-liropu-Ulwpacce  Hexkap ul» SOLADES | TUT  Ko.KI» «KAPJ IITOPU
SWIFT: IBAN: DE?9 643§ ll-p Kapa-litropu-Liitpacce depaawtyiwe CEn
78532 TyvumrewTepvannn GENO DESITUT 0070 0000 0013 22 J-p Kapa-lilropu-Uitpacce
Teredou: [BAN: DE97 6439 0130 7”32 TyrwmrewTepManns 34,
+49 (0)746) 708-0 0000 7720 03 «llofue baix Al Mecto pczennn 78532 TyvounrewTepmasing
Paxc: +49 (017461 708-105 TyTamnrens Jeatemiocti: ¢ Tyramwen Mecro BCCHNS
. nowra: aKommeputank Al SWIFT: Topronsh peectp:  ACATEILHOCTH: . TYTAHHIEN
info@karistovz.com TyTaunress DEUT DESS653 r. Ilfyyrrapr, HRA 450442  Toprosubh peccty:
www karlstorz. com SWIFT: IBAN: DE09 6537 WMaewr. Ne nvareminuxa HAC: r. Liymrapr, HRB 762524
COBA DE FF 643 00750211 639000 DE 142931059 Ynpaansiouse aupexropa:
IBAN: DE69 6438 0011 Hwpextnea 06 YTWAHIALMW NHOTOKPETHMH  HOdETHMH
0271 3305 00 ANCKTPHUECKOTO & aoxrop Cuben  Witopu,
Inextponnoro obopynosanus, Kapn-Kpucruan Ulropu
per. Ne DE 74465858 TpeRcenarcan
HABMOARTENLHOTO COBCTR,
MHOTOKPATHMA  noweTHRIN
noxtop Cubsan Litropa

* JleaTeALHOCTE patiee OCyIICCTRIARACH NOA Hassaknes «KAPH LLITOPLL MwSX yra Ko. KI'»
9370321, vep. 2.6
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T8 bHbIX aeticTeuii UR 1700/2021 UZ 2152/2021
Actpua Xapant-Llrpexxep * Ten.: +4974619659700 * dakc: +4974619659720

HorapransHoe yaocToBepenne
[Toanxch. NOCTaBICHHAN BHILE B MOEM MPUCYTCTBHH. ABAKETCA NOIMHCHIO

r-ua Kapuma Jxammmuau,

nata poxaenua: 20 anpens 1985 r.,

pabounit anpec: 78532 r. Tyrmanren, 1-p Kapn-1Itopu-iitpacce 34,
— H3BECTHOIO MHE IHYHO —

YTO A HACTOAIUM YAOCTOBEPAIO,

r. Tytamaren, 28 ceutabps 2021 r.

/nodnuce/
Hotapryc Actpua Xapaut-lilTpekkep

[Pervedpuan nevamv nomapuyca)
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TeKCT JaHHOro JOKyMeHTa nepeBén nepeBogHUK Paxumkynos 3nbaap Cepkanunesuy. 3HaHue
MHOCT PAHHOTO A3blKa NOATBEP>K Aato. BbINONHEHHbI# NepeBoj ABNSET CA NPaBuibHbIM”
TOYHBLIM M NONHbBIM.

MoAMUCH

Poccuiickas depgepayus
fopog MockBa
OfavHHapuaTOro oKTA6pA ABe ThicAUM ABAajLaTb NepBOro roga.
A, )Kypasnesa EkaTepuHa BnaguMmupoBHa, BpEMEHHO UcnonHA W aas 06493aHHOCT U HOTapuyca
ropoga Mocksbl TouyknHaAmuTpua Banepbesuya, CBUAETENbCTBYHO NOAJINHHOE
nepesogynka Paxumkynosa dnbfapa Cepkanuesnua.
Moanuck caenaHa BMOEM MPUCYTCTBUM.
JInyHoCTb NMoANMUCaBLLEro JOKYMeHT yCTaHoB/eHa.

3aperucTpuposaHo 8 peecTpe: Ng 77/2079-w/77-2021- 3
YnnauyeHo 3a coBeplleHMe HOTapuanbHoro geicrTeusa: 400 py6.

NoAMNwuCh

E.B. XXypaBneBa
FepboBas neyaThsb
HoTapuyca r.Mocksbl
ToukuHa [1.B

Bcero npowHypoBaHo, NPOHYMepPOBaHO
W CKpenneHo nevyaTbio 29 nucT(a)(oB)

BPWMO HoTapuyca
noAnnch

Poccuiickan depepaups
F'opog Mocksa
OpumHaguaToro oKTA6psa Ase TbicAYM ABaALaTb NEPBOro roga
A, XKypasnesa ExatepyHa BnagummposHa, BpeMEHHO VCMo/HAoLWAs
0053aHHOCTY HoTapuyca ropoga MockBbl ToOukMHa AMnTprst
Banepbesiya, CBUOETENLCTBYHO BEPHOCTL KOMUM € NPELCTaB/IEHHOMO MHe
[JOKyMEHTa.

3apeructpuposaHo B peectpe: Ne 77/2079-H/77-2021-
rn/ia4eHo 3a CoBepLLEHVE HOTapuasbHOro felicteus: 1800  py6.

E.B. >Kypasrnesa

Bcero npowwmTto, NpoHYyMepoBaHO, CKPensieHo
neyatbo__ 29 nmct(a) (0B)

Bpuo Hotapuyca
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