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S1URZ
KARL STORZ-CNDOSlOK

V'ielen Dank fur Ihr Vertrauen in den Namen 
KARL STORZ. Auch in dtesem Produkt sleckt 
unsere ganze Erfahojng und Sorgfait. Sie tnd 
Ihr Haus haben sich damit fijr ein moderr>es und 
hoch’Aertiges Geral der Firnna KARL STORZ 
entschieden.

D'e vorliegende Gebrauctisanwetsung soil 
in Verbindung mil der Gebrauchsanweisung 
der IMAGE1 (96206286DER) heHan. den 
Kamerakopf rictitig anzuschliefBen und zu 
bedienen. Alle noiwerndigen EinzeBieiten und 
Handg'iffe werden anschaulich erklart, Bitte lesen 
Sie deshalb diese Gebrauchsanweisung sorgfallig 
durch. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung 
zum etwaigen Nachlesen an gui sichtbarer Sleite 
bam Gerat auf.

Thank you for placing your trust in the nanie 
KARL STOHZ. Like all of our other products, 
this product is the result of years of experience 
and great care in manufecture. You and 
your organization have decided m favcr of a 
modern, hich quality piece of equipment from 
KARL STORZ.
This instruction manual, in conjunction with 
the 1П51гис1юп manual for the iMAGEI S '̂̂  
{96206286DFR). is intended to serve as an aid 
in the proper connection and operation of the 
camera head. All required d^ails arxf all actions 
on your part are clearly presented and explained. 
Please read this instructon manual carefully 
before proceeding with the equipment. Keep this 
instruction marKial available for ready reference in 
a convenient location near the equipment.

Благодарим Вас за доверие, оказанное 
торговой марке KARL STORZ. Как и вся 
наша npQflv'<UH«, данное изделие является 
результатом нашего опыта и кропогливат 
работы. Вы и Ваша организация вьбрали 
соеременньй и высококачественнь1й прибор 
производства компании KARI STOR2.
Данная к»струкция по эксплуатации в 
сочетании с инструкцией по эксплуатации 
IMAGE1 S ”̂  (96206286DER) должна помочь 
Вам правильно подключать и эксплуатировать 
видеоголовку. Все необходимью детали 
и действия наглядно разъясняются. 
Внимательное прочтите данную инструкцию 
гю эксплуатации. Храните инструкцию по 
эксплуатации на видном месте рядом с 
прибором на случай, если она понадобится 
^ м  в будущем.

Es w ird empfohlen. vor der Verwendung die 
Eignung der Produkte fu r den geplanten 
E ingriff zu iiberprufen.

It is recommended to  check the su itab ility  of 
the product fo r the intended procedure prior 
to  use.

Перед использованием изделий 
рекомендуется проверить их на 
пригодность для предполагаемой 
операции.
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KARL STORZ— ENDOSKORE

1 Sicherheitshinweise
Sict'̂ ertieiistiinweise sind MaRriahmen zum Schutz 
des Anwenders und Palienlen va  Gefahrdurigen. 
die durch den Gebrauch des Systems enistehen 
kdnnen.

1.1 Erklarung zu W arn- und 
V ors ich tsh inw e isen

Bitie lesen Sie diese Gebrauchsanweisung 
sorgtallig durch und beachten Sie die 
Anweisungen oenau. Die Bezeichnungen 
Warnung, Vorsicht und Hinweis haben spezielle 
Bedeutungen, Wo immer sie in der Gebrauchs- 
anweisung verwendel werden, lesen den 
nachfolgenden Text genau, urn einen sicheren und 
effizienten Betrieb des Systems zu gewahrteisten. 
Zur deutlicheren Hen/orhebung sleht diesen 
Bezeichnungefi ein Piktogramm voran,

A  W A R N U N G :  W a m u n g  m a c h t at.if e ine
rvo gH che  G e fa h rd u n g  d e s  P a lie n le n  Oder 
d e s  A rz te s  a u fm e rk s a m .

Ш VORSICHT: V cfS ich t m a c h t d a ra u t
a u fm e rk s a m . d a s s  b e s t im m te  W a rlt /n g s -  
o d e r  S ic h e rh e iis m a fin a h m e n  г и  ire f fe n  
з ю и . u rn  Offie B e s c h a d g u n g  d e s  Gerafes 
zu v e n v e id e n .

HINWEIS: I h n w a s e  e n th a lte n  s p e ^ e lie  
^  1п1огта1юпеп z u r  B e d ie n u n g  d e s  G e ra te s  

Oder s ie  e rk lA re n  w ic h tig e  In fo rm a tio n e n .

1 Safety instructions
Safety instruciiofis are n>easures intended to 
protect the user and patients term the nsks which 
couid arise thrajgh the use of the system.

1.1 Exp lana tion  o f w arn ings 
and cau tions

Please read this manual and follow tt>e instructiais 
carefully- The werds W arning, Caution and Note 
convey special meanings. Wherever they are used 
in this manual, the accompanying text should be 
carefully reviewed to ensure the safe and effective 
operation of the system. To make these words 
stand out iTiore clearly, they are accompanied by 
a pictogram.

A  W A R N I N G :  A  W a rn in g  in d ic a te s  th a t th e  
p e rs o f ia l s a fe ty  o f  th e  patient o r  p h y s ic ia n  
is  a t  r i ^ .

Ш CAUTION: A  C a u t io n  in d e x e s  th a t  
p a r t ia i la r  s e rv ic e  procedures or 
p re c a u t io n s  m u s t  b e  fo llO A e d  to  a v o id  
p o s s ib le  d a m a g e  to  th e  dev ice .

^  N O T E :  A  N o te  in d ic a te s  s p e c ia l in fo rm a tio n  
^  a b o u t  o p e ra t in g  th e  d e v ic e  o r  d a n  fe s  

im p o r ta n t in fo rm a tio n .

1 Указания no технике 
безопасности

Указания гю технике безопаскюсти -  это 
меры по защите пользователя и пациекта 
от опасностей, которые могут возникнуть в 
результате эксплуатации системы,

1.1 Пояснение предупреждэощ ей 
информа1ДИи

Внимательно прочтите данную инструкцию 
по эксплуатации и в точности соблюдайте 
приведенные в nevi требования. Слова 
«Предупреждение», «Осторожно» и 
«Указание» имеют специальное назначение. 
Где бы они ИИ встречались в инструкции по 
эксплуатации, следует внимательно прочитать 
следующий за ними текст, чтобы обеспечить 
безопасную и эффективную эксплуатацтз 
системы. Для более заметного выделения 
перед этими словами стоит пиктограмма.

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  •П р е д у п р е ж д е -  
н и е -  обращ ает  в н и м а н и е  н а  еозмсукную 
оп асност ь д л я  пациент а и л и  в р а ч а .

Ш О С Т О Р О Ж Н О :  ̂ О ст орож ней
обращ ает  в н и м а н и е  н а  н е о б хо ди м о ст ь  
п р о в е д е н и я  определенг«> 1 х м е р о п р и я т и й  
п о  т е хо б сл уж и ва н и ю  и л и  принят ия м е р  
п о  о б е с п е ч е н и ю  безо п а сн о ст и , чт обы  
предотвратить п о в р е ж д е н и е  п р и б о р а .  

У К А З А Н И Е :  •Указания* содер ж ат  
(л е ц и д л ь и у ю  и н ф о р м а щ ю  гю  
зксплуат а 1^ 1И п р и б о р а  и л и  р а э ъ я с н 1ПОт 
д р у г и е  в а ж н ы е  аспекты.



1.2
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Allgem eine 
S icherhe itsh inw e ise  
W A R N U N G :  L e s e n  S e  d ie s e  G a d ra u c h s -  
a n iM iis u n g  g e n a u  d u rc h . d e v o r  S le  d a s  
G e ra f in  B e tr ie d  n e h m e n .

W A R N U N G :  U d e rp ru km  S ie vex je d e m  
ch iru rg isch e n  E i ig r i f d ia  F u n k H a n s tu c h ii^ & t  
d e s  G erdts. S te iien  S ie  v o r je d e m  O n g n ff 
ас1юг, d a s s  a u f  a le n  V d e o n )o n ito re n  d a s  
n c h tg e  \/Jdeobild  a n g e ze ig i w ird . E s  w ird  
e r^p fo h l& ^  e in  E rsa tzsys tem  d & e itzu h a lte n . 

W A R N U N G :  B e i \^ r w e n d u n g  d e s  
K a n ye ra sys te m s  m it  E lo k tro c h iru rg ie  
g e d ite n  k a n n  d ie  E m p fin d u n g  e ine s  
e ie k tr is c h e n  S c h la g s  e n ts ie fte n . 

W A R N U N G :  B e im  E in sa tz  vo n  H o c t i  
f re q u e n z -C h in jrg ie z u d e h d r  1st d e r  K o n ta k r  
z w is c h e n  d e m  H F -C d im rg ie g e ra : u n d d e m  
E n d o s k o p d z w . d e r  B id o s k o p ie -K a m e ra  
z u v e r fv n d e m . E in v e rs e h e n tlic h e r K o n ta k t  
ka n n  г и  th e rm is c h e n  G e fa h rd u n g e n  fu r  
d e n  C h in jrg e n  fOhren.

W A R N U N G :  P a tie n t& ia b le its trd m e  
k o n n e n  s ic h  a d d e re n . \лепп  m i!  E ne rg ie  
v e rs o rg te  E n d o s k o p e  u n d m i t  E ne rg ie  
ie r s o rg te  E n d o th e ra p ie g e ra te  g le ich ze itig  
d e n u tz t w a rd e n . Es so iU e b e a c h te t  
w a rd e n , d a s s  d ie s  d a n n  d e s o n d e rs  
V iK h tig  is t, w e n n  e in  E n d o s k o p  m ite in e m  
A n w e n d u n g s te il de s  Typs C F d e n u tz t  w ird . 
Es so IH e d a n n  a u c h  e in  E n d o th e ra p ie g e ra t  
m it e in e m  A n w & id u n g s te i l  d e s  Typs 
C F  d e n u tz t w a rd e n , u rn  d e n  G e s a m t-  
P a tie n te n a d le its tro m  z u  m in im ie re n . 

W A R N U N G :  S ich e rs te lle n . d a s s  d e r  
S te c k e r  s te ts  a b s o lu t s a u d e r  ur>d fre i von  
V eru n re in igu r^gen  is t. I s te r fe u c h t .  v o r d e m  
A n s c h lie e e n  s o rg fS itig  m it  e in e m  s te rile ri 
H a n d iu c h  a d tro c k n e n .

1.2 General sa fe ty  in fo rm ation

A

A
A

A

W A R N I N G :  R e a d  th is  in s tru c tio n  m a r)ua l 
th o ro u g h ly  b e fo re  u s in g  th e  e q u ip m e n t.

W A R N I N G :  C h e c k  th a t th e  e q u ip m e n t is  
fu n c tio n iryg  p ro p e r ly  ргю г to  e a c h  s u r r e a l  
in te rv e n tio n . E n s u re  th a t th e  c o r re c t  v id e o  
im a g e  a p p e a rs  o n  a l l  v id e o  m o n ito rs  
d e lo re  b e g n n in g  e a c h  in te nven tio n . It  is  
re c o m m e n d e d  th a t  a  re p la c e m e n t s -/s te m  
is  k e p t  a va ila b le .

W A R N I N G :  P e rc e iv e d  e le c tr ic  s h o c k s  
m a y  b e  e ig c e r ie n c e d  w h e n  u s in g  th e  
c a m e ra  s y s te m  in  c o n ju n c t io n  w ith  
e le c tro s u rg ic a i u n its .

W A R N I N G :  W h e n  u s tn g  h ig h  fre q u e n c y  
s u rg ic a l a c c e s s o r ie s , c a re  m u s t  b e  ta k & i  
to  a v e r t c o n ta c t  b e tw e e n  th e  H F  ̂ j r g . c a i  
d e v ic e  a n d  th e  e n d o s c o p e  o r  e n d o s c c ^ ic  
c a m e ra , in a d v e r te n t c o n ta c t  m a y  
re p re s e n t a  th e rm a l h a z a rd  to  th e  s u rg e o n . 

W A R N I N G :  W h e n  e n e rg iz e d  & K lo s c o p e s  
a re  u s e d  w ith  e m e r g e d  e n d o th e ra p y  
d e v ic e s , p a t ie n t  le a k a g e  c u rre n ts  m a y  
b e  a d d itiv e . I t  s h o u ld  b e  n o te d  th a t th is  
is  p a r t ic u la r ly  im p o r ta n t  i f  a  Type C F  
a p p lie d  p a r t  e n d o s c o p e  is use d , in  w tw h  
c a s e  a  Type C F  a p p lie d  p a r t  e n e rg iz e d  
e n d o th e ra p y  d e v ic e  s h o u ld  b e  u s e d  in  
o rd e r  to  m in im iz e  to ta l p a t ie n t  le a ka g e  
cu rre n t.

W A R N I N G :  A lw a y s  e n s u re  th e  согю есАог  
IS c o m p le te ly  c le a n  a n d  free  o f  de b ris , к  
m o is tu re  is  p re s e n t, d r y  th o ro u g lJ ly  w ith  
s te r ile  to w e l p r io r  to  in s e r t ia i.

1.2

A
A

A
A

A

A

Общие указания  по  технике 
безопасности
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  П е р т  в е о а о м  
п р и б о р а  в  э ксп л уа т а ц и ю  вним ат ельно  
прочт ите д а н н у ю  и н ст р укц и ю  п о  
эксплуат ации.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  П роверяйт е  
исправност ь п р и б о р а  ка^дай р а з  п е ред  
н а ч а л о м  т р у р г и ч е с к о г о  вмешагсцъства. 
П е р т  кадедым вмеш ат ельст вом  
н е о б х е д ^ м о  убтитгзсн. ч ю  н а  в се х  
Е и д е с м о н и ю р а х  показы вает ся  
п р а в и л ь н о е  в и д е о и зо б р а ж е н и е . 
Реком ендует ся держ ат ь наготове  
зэг^асную  систему. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  П р и  
и с г ю л ь э о в а н и и  в и ц е о с и с т е м ы  с  
э л е кт р о х и р у р г и ч е с ки м и  п р и б о р а м и  
м о ж н о  ощутить э л е кт р и ч е с к и й  у д а р . 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Н е  доп уска т ь  
контакта м е ж д у  вы сокочаст от ны м  
х и р у р г и ч е с к и м  п р и б о р о м  и  э н д о с к о п о м  
и л и  э н д о с к о п и ч е с к о й  в и д е с к а м е р ю й  в о  
в р е м я  п р и м е н е н и я  вы сокочаст от ны х  
х и р у р г и ч е с к и х  п р и н а д л е ж н о ст е й . 
С л у ч а й н ы й  контакт м ож ет  привест и  
к  п о л у ч е н и ю  хиртургом т ерм ических  
п о в р е ж д е н и и й .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Токи ут ечки  
на  паипент а могут  с ум м и р о в а т ь ся  
п р и  п р и м е н е н и и  акт ивнь 1х  
э ь д о с к о п о в  вмест е с  акт ивн ы м и  
энд о т е р а пе вт и че ски м и  п р к ^ о р а м и .  
О с о б е н н о  в а ж н о  учитывать э ю  в  том 
сл уч а е , е с л и  и сп о л ь зу е т с я  э н д о с к о п  с  
р а б о ч е й  част ью  типа CF. В  т аком с л у -а е  
д л я  с н и ж е н и я  о б щ е г о  тока ут ечки  
н а  пациент а эн д о т е р а п е в г и ч е с к и й  
п р и б о р  также д о л ж е н  и с п о л ь зо ва т ь с я  с  
р а б о ч е й  част ью  типа CF. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  Ш т екер  
д о л ж е н  быть вс0т;̂ а абсо лю т н о  с у х и м  
и  н е  иметь с л о ц о в  за г р я зн е н и й . Е с л и  
о н  в л а ж н ы й , п е р е д  п о д к л ю ч е н и е м  
п ц а т а п ы ю  вы суш и т е его  а е р и л ь н а т  
салфетксУг.
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A

A
A

A

W A R N U N G : G e r t ie ,  d ie  h o c h fre q u e n te  
S p a n n jn g e n  e rze u g e f). s in d  ge fa h riich .
Б п  K o o t f ik l z v , is c h e n  d ie s e n  G e ra te n  u n d  
d e m  K a m e ra k o p f O de r K a n ie ra s y s te m  
O d e r Z u b d io r  O d e rE n d o s k o p e , d e a n  
d e n  K a m e ra k o p f O d e r d a s  f^ m e ra s y s te m  
a n g e s c h ia s s e n  s ind . is iz u v e r h in d e m .  

W A R N U N G : E rd iin d u n g s g e ^ h r . N ie  in  d a s  
^ i e  E n d e  d e s  L jc h tk a b e is  sch a u e n .

W A R N U N G : V e rb re n n u n g s g e ^ h r. D e r  
K o n ta k t m i t  d e m  fre ie n  E n d e  e in e s  a n  e in e r  
L ic h tq u e lle  a n g c s c h io s s e n e n  L ic h tk a b e is  
k a n n  u. U. z u  V e rb re n n u n g e n  fuh ren . 

W A R N U N G : V o r je d e m  c h in jrg is c h e n  
E n g r if f  a lle  G e ra te  te s te n . S o llte  d a s  
B ild  w a h re n d  d e s  E in g riffs  u n b ra u c h b a r  
w a rd e n , k a n n  d ie  Кат ет а v o m  E n d o s k o p  
^ jg e n o m m e n  u n d  d e r  E in g r if f  o p t is c h  
fo d g e s e tz i w e rd e n . 1st d ie s  n ic h t  m o g h cb , 
so o b iie g t es  d e r  E n ts c h e k ju n g  d e s  
O p e ra te u rs . w ie  a m  b e s te n  fo rtzu fa h re n  
ist. F u r d ie s e n  Fa t! e m p fe h ie n  w ir  d ie  
VBrr'Ogtxirkeit e in e s  E rsa tzsys te m s .

W A R N U N G : D a s  d u rc h  d a s  E n d o s k o p  
a u s g e s  tra h ite  H o c h le is  tu n g s lic h t kan n  
a m  Ь ю М а и з д а п д . a n  d e n  E n d fla c h e n  
cfes 1..юЬ!кзЬе18 u n d  a n  d e r  S p itz e  des  
D id o s k o p s  z u  h o h e n  T e m p e ra tu re n  
fu h re rr  U m  d a s  R is ik o  von  \/егЬ/вппипдеп 
g e n n g  z u  h a lte n , d ie  L ic h tq u e lle  im m e r  m it 
d e r  k le in s lm O g lic h e n  H e lli^ e its e in s te l lu n g  
b e tro ib e n . d ie  fu r  е н ю  o p tim a le  
B e le u c h tu n g  d e s  e n d o s k o p is c h e n  G eb ie ts  
e rfo rd e riK :h  ist, w e n n  d e s e  m it  d e r  
V id e o ka m e ra  g e k o p p e it  is t

A
A
A
A

A

W A R N IN G : H F -g e n e ra tm g  e q u ip n 'ie n t  
is  О а п д е ю и з  a n d  c a n n o t  b e  a ilovved  to  
m a k e  c o n ta c t  w ith  th e  c a m e ra  h e a d  o r  
s y s te m  v ia  th e  a c c e s s o r ie s  o r  e n d o s c o p e s  
c o n n e c te d  t o  th e  c a m e ra  h e a d  o r  s y s te m . 

W A R N IN G : F tisk  Ы  b lin d n e s s . N e v e r  lo c k  
in to  th e  o p e n  e n d  o f  a  И ф 1 ca b le .

W A R N IN G : R i ^  cJ  b u rn s . C o n ta c t w ith  
th e  o p e n  e n d  o f  a  lig h t cat>/e c o n n e c te d  to  
a  lig h t source m a y  c a u s e  b u m s .

W A R N IN G : Test a ll e q u ip m e n t p r io r  to  
e a c h  s u rg ic a l u s e . in  th e  e v e n t th a t th e  
im a g e  b e c o m e s  u n u s a b le  d u r in g  surgery , 
th e  c a m e ra  m a y  b e  d is e n g a g e d  from th e  
e n d o s c o p e  a n d  th e  p r o c e d u re  coo/;nueo’ 
o p tica lly . I f  th is  is  n o t  p o s s ib le , i t  is  u p  to  
th e  d is c re tio n  o f  th e  s u rg e o n  h o w  besf to  
p ro c e e d . A v a ila b ility  o f  a  s p a re  s y s te m  is  
re c o m m e n d e d .

W A R N IN G : H ig h  e n e rg y  ra d ia te d  lig h t  
t h r o u ^  e n d o s c o p e s  m a y  g iv e  r ise  to  h i ^
te m p e ra tu re s  in  fm n t  o f  th e  lig h t o u t le t  a n d  
to  th e  t ip  o f  th e  e n d o s c o p e . To m in im ize  
th e  r is k  o f  b u m s , a lw a y s  ac^us! th e  lig h t  
s o u rc e  to  th e  m in im u m  illu m in a tio n  
in te n s ity  n e c e s s a ry  to  a c h ie v e  o p tim u m  
i l lu m in a tio n  o f  th e  e n d o s c o p e  s c e n e  w lю n  
c o u p le d  to  th e  v id e o  ca m e ra .

A

A
A
A

A

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : П р и б о р ы . 
создающ/fe В Ч -н а п р я ж е и и е . являю т ся  
и е ю ч н и к о м  опасност и. Н е о б х о д и м о  
н е  доп ускат ь контакта M c x g ty  э  тими 
п р и б о р а м и  и  в и д е о г о л о в к о й  и л и  
ви д е о си ст е м о й  ч е р е з  п р и н а д л е ж н о ст и  
и л и  э н д о с к о п ы , п о д к л ю ч е н н ы е  к  
в и д е о г а л о в к е  и л и  видео сист е м е . 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь  
о с л е п л е н и я ! З а п р е !ц а е г с я  смотреть в  
открытый к о н е ц  свет овода. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь  
п о л у ч е н и я  о ж о г о в ! Контакт с о  
с в о б о д н ы м  к о н ц о м  п о д к л ю ч е н н о г о  
к  и ст о ч н и ку  света све т о во д а  может  
п р и  о п р е д е л е н н ы х  о б е  ю я  тельствах 
вы зы ват ь ож оги .

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : П р о ве р я й т е  в с е  
п р и б о р ы  п е р е д  к а ж / 1ы м  х и р у р г и ч е с к и м  
вмеш ат ельст вом. Е с л и  в  ходе o n e p a i^ in  
и з о б р а ж е н и е  станет н е п р и г о д н ы м  
д л я  работ ы , то е и д е о ка .м е р у  м о ж н о  
о г с о е д 1нитъ от эндоскопа и  продо-нжат ь  
о п е р а ц и ю , и с п о л ь з у я  о п т ич ескую  
систему. Е с л и  это н е ю з г х о ж н о . х и р у р г  
прин им ае т  р е ш е н и е  о  н а и б о л е е  
оптимальное.^ с п о с о б е  п р о д о л ж е н и я  
о п е р а ц и и . Д л я  этого с л у ч а я  м ы  
p e ю м e н д y e fx  иметь н а г о ю в е  з а п а с н у ю  
систему.

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : И зл у ч а е м ы й  
э н д о с к о п о м  м о щ н ы й  пот ок свет у  
мож ет  создават ь слиш кех^! в ы с о к у ю  
температуру в  точке в ы х о д а  света, н а  
ю р ц е в ы х  п о в е р хн о ст я х  еввт и во да  и  
н а  к о н ц е  э н д о с к о п а . ^1 ю б ы  снизит ь  
р и с к  о ж о г  а, ист очник света, e o in  
о н  с о е д и н е н  с  B u p e o K a fxe p cH  
следует  в с е г д а  эксплуат ироват ь с  
м и н и м а л ь н о й  яркост ью , н е о б х о д и м о й  
д л я  оп т и м а л ы ю го  о с в е щ е н и я  
а н а т о ш ч е с к о г о  участ ка в о  в р е м я  
э н д о с к о п и ч е с к и х  м а н и п у л я ц и и .
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Z wee kbesti m mu ng Intended Use Целевое назначение

2 Zweekbestimmung
KARl STORZ KamerakopfG dkjneri in Kombination 
mil cter entsprechenden Kamera-Konlrdieinfieil. 
Lichtquelle. Moniior und Teteskopen Oder 
Mikroskopen der Echizeit-Darstellung des 
endoskopiscben Oder ottenen OperationsfekJes bei 
diagnostischen Oder chirurgischen Verfahren. 
7иаа1г1юЬ dienen sie zur Detekiion bei der 
Fluoroszenzbikjgebung tm sfchtbaren und 
nahinfraroten Spektralbrech.
KARL STORZ Kamerakbpfe haben keinen direkten 
Palientenkontakt.

2.1 K on tra ind ika tionen
Kontrairtdikationen, die sich direkt aul das 
Medizinprodukt beziehen, sind derzeit nicht 
bfikannt. Der veranlwotiliche And muss 
anhand des AJIgemdrizustarides des Pattenten 
entscheiden, ob die vorgesehene Anwerxjung 
erfoigen kann.

2.2 Q ualifika tion  desA nw en de rs
Dor IMAGE1 4U Rubina, OPAL1*
NlfVlCG Kamerakopf darl nur voti Arzten und 
medizinischem Assistenzpersonal angewendet 
wei'den, die uber eine fachliche Qualifikation 
vorfugen uncTan dem IMAGE 1 4U Rubina. 
OPAL1® NlR/iCG Kamerakopt eingewiesen sind.

2 Intended Use Camera Heads
KARl STORZ camera heads, in combinatKX'i 
wrth the corresponding camera control unit.
Ii(^t source, monitor and telescopes or 
microscotjes, are used for real-time display o f the 
endoscopic or open operating field in diagnostic 
O f su^ical procedures.

Лddi1юnal^y. they are used for delectbn 
durirHj fluorescence imaging in the visible and 
near-infrared spectra! range.
KARL STORZ caniera heads have no direct 
contact with the patient.

2.1 C on tra ind ica tions
No contramdicalions relating directly to tfie 
medical device are currently krюvvn. The 
res|X)nsibie physician must decide whether the 
foreseen application is acbiissible based on the 
general corvdition of the patient.

2 .2  User qua lifica tion
The IMAGE1 4U Rubina, OPAL.1* NIWICG 
camera fiead may only be used by physicians 
and medical assistants who have a corresponding 
specialized qualificalicn and who have been 
instructed in the use of the IMAGE1 S’’“  4U 
Rubina, OPAL1* NIR/ICG camera head.

2 Целевое назначение
Видеоголовки KARL STORZ в сочетании с 
соответствуюи>1м блоком управления видео- 
камер>си, источником света, монитором и теле- 
скопически1л -1 системами или микроскопами 
преднаэначень для отображения в реальном 
времени .андоскопического или открь1Того 
операционного поля во время диагностических 
или хирургических процедур.
Кроме того, они используются для разпоэна- 
вания флуоресцектнь х данных в диапазоне от 
видимого спектра до ближнего ИК. 
Видеоголовки KARL ST ORZ не находятся в 
прямом контакте с пациентом,

2.1 П ротивопоказания
Про'и[зоп|>.ао'1ния, KOTopbie относятся 
непосредственно к  данному медицинскому 
изделию, в настоя1цее время не известны. 
Отве'хтвеннь.'й врач приник«ает решение о 
допустимости предусмотренной процедурь., 
осноеь’наясь на оби;см состоянии пациента.

2.2  Квалиф ика 14ия пользователя
Э ка 1луатация в1-|деоголовки IMAGEI S'" 4U 
Rubina, O ’ALI * NiR/lCG разрешена только 
врачебному и ассистирующе»^ медперсоналу, 
ко'торь!Й имеет соответствующую 
профессиональную квалификацию и прошел 
об'учение по обращению с видеоголовкой 
IMAGE1 S”  4U RubiiTa. OPAL1* NIR/ICG.
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TH121 IMAGE1 4U Rubina. OPAL1* NIR^CG

(D Irislrumentenkupplutig 
Ф F-okusf)n9''-rad
'Ъ Bodientaste; Scrdlen im Menu (nach unien) 

Oder Aktivieren einer Каглега11пИюп

■S Bedientaste: S crd le i im Menu (nach oben) 
Oder Aktivieren еюег KarneraKmktion

■■t Bedientaste; Aufrufen des Menus/Ausv«ahlen

Ф  Hstrument coupler
®  Focusing rinc^'krxto

®  User control button; for scrolling (downwards) 
through the menu or activating a camera 
function

Ф  User control button: for scrolling (upwards) 
through the menu or activating a саггюго 
tunciiCHi

Ч?) User control button; for accessirKj ttie menu/ 
rnaigng a зе1ос1юп

(D Соединительная муфта для и1Струмемтов 
Ф  КольцсУколесико фокусировки 
Ф  Кнопка упранпения; прокрутка по пунктам 

меню (вниз) или активация одной из 
функций видеон-амерЬ'

Ф  Кнопка управления; прокрутка по пунктам 
меню (вверх) или активация одной из 
функс^й видеокамерь- 

Ф  Кнопка управления; выз'ов Menia'Bb'6<'3fj
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Symboleriauterungen Symbols employed Пояснение символов

4 S y m b o le r ia u te ru n g e n

f

-.Л 

[q t y ]

Zerbrechich, mil Sorgfall handhaben 

Trocken aufbewahren

Teniperatuit)egrenzur^

Seriennummer

Anzahl der Produkte 
in der Produktverpackung

4  S y m b o ls  e m p lo y e d

Fragile, handle with care

Keep dry

Temperature limit

Serial number

fOTYT------1 products
I--------L------1 j,-, product packagir^

П о я с н е н и е  с и м в о л о в

f

= f

QTY:

С € CE-Kennz9chnung C € CE marking C €
и oben n top Ц

0 5 GebraucTisanweisung beactiten □ 5 Consult instructions tor U«i □ 5
i J Horsieller ml Manufacturer ml

Nach US-ameril«nischem Bundes- 
гейп! (21 CFR 801.109) darf deses 
Produkt nur an Oder arf Verschreibung

Federal (USA) law restricts this 
device to sate bv or cn the order of 
a physician.

Rx only Rx only Rx only
durcli einen Arzt («licensed physiciaivj 
vcTkauri werOen,

Хрупкое, офащаться остсрожиз

Беречь от влаги

Температурный диапазон

Серийный номер

Количество изделий 
8 упаковке

Э^ак СЕ

Верх

Обратитесь к инструкции по 
пригиенению

Изготовигель

В соответсггБии с федеральным 
з^с«одателы:твсм США (сскласно 
21 CFR 801,109) изделие разрешено 
гродавать толы<о врачам (имеющим 
/мцензию) или по рецепту врача
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Operating instructions

5 Bedienungshinweise 
IMAGE1 S ’^'^4U Rubina, 
OPAL1®NIR/ICG  
Kamera kopf

^  H IN W E IS : B & m  BeL'-ieb m i l  c h iru rg is c h e n  
L a s e m  k a n n  e s  z u  in te n s r /e m  L a s e r lic h t  
k o m m e n . d a s  d ie  B ild d a rs te iiu n g  b e e in i r ^ h -  
tig t.

5.1 Frequenz des IMAGE1
4U Rubina, OPAL1® NIR/ICG 
Kam era kop fes {50/60 Hz)

Per IMAGEI 4U Rubir^. 0PAL1* NlR/ЮО 
Kamerakopt ist entweder fur den 50 Hz- Oder 
fur den 60 Hz-Betrieb g e e i^t. Der Kamerakopf 
глизз enisprechend deri orllichen Bedirigungen 
ausgewahit werden.

5.2

H IN W E IS : D ie  U m s te ilu n g  is t  in  d e r  
G e b ra iic h s a n w e is u n g  IM A G O  S '^  -  
TC 2 00 . T C 2 0 1  T C 3 00 . T C 3 0 1  TC 3 04  
(9 6 2 0 6 2 8 6 D E R ) b e s c h n e b e n .

Bedienung des IM AGEI 
4U Rubina, OPAL1® NIR/ICG 
K am erakopfes

5.2.1 Endoskop und Lichtkabel 
anschlteBen

Der iMAGf^l S '“ 4U Rubina, OPAl 1» NiR/iCG 
Kamerakopf verfugt uber eitie 1П1едгю(1е 
instrumenlenkupplung iir>d eine integriene Oplik. 
Frdoskope werden an die Insirumentenkupplutig 
angescbiossen, indern der auOere Ring der 
Kupplung im Uhrzeigersinn gedreht und das 
Okular des Endoskops eingesetzi wird, Um ein 
Drehen des Endoskops zu verhindern. muss dor 
auRere Ring der Insimmentenkupplung gegen den 
ijhr7eigersinn fesigedrehf werden. Das Lichtkabel 
an das Okular des Endoskr^s anschHeOeri, 
indem die Randelschraube am Lichtkabel un eme 
Vierteldrehung fesfoezogen wird.

5 Operating instructions 
for the IMAGE1 4U 
Rubina, OPAL1® NIR/ICG  
camera head

^  N O T E : 'A/hi!e o p e ra t in g  w ith  s u rg ic a ! lase rs  
m te n s r/e  la s e r  l ig h t  m a y  o c c u r  a n d  a ffe c t 
im a g e  v isua liza tion .

5.1 Frequency o f the  IM AGEI
4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG 
cam era head (50/60 Hz)

The IMAGEI 4U Rubina. ОРАЕ!"» NIR/ICG 
camera fiead is suitable for operation at either 
50 Hz or 60 Hz. Tbe camera head must be 
selected to suit the iocal conditions.

5.2

N O T E : The m e th o d  h r  s w itc h in g  fregue/xry 
is  d e s c r ib e d  in  th e  in s tru c t io n  m a n u a l 
IM A G E I -  T C 2 0 0 . T C 2 0 1  TC 300. 
Г С 301 . T C 3 0 4  (9 6 2 0 6 2 8 6 D E R ).

O pera ting  the IM AG EI S™
4U Rubina, OPAL1® NIR/ICG 
cam era head

5.2.1 Connecting an endoscope 
and ligh t cable

The IMAGEI 4U Rubina, OPALI’  NiFUCG 
camera head has an integrated instrument 
coupler and integrate telescope. To connect an 
eitdoscope to the instrument coupler, lijrn Ute 
outer ring of tfie coupler clockwise and insert 
the endoscope eyepiece. To prevent rotation of 
the endoscope, the outer ring of the instrument 
coupler must be turned counterclockwise until 
tight. Connect the light cable to the endoscope 
eyepiece by lightening lhe knurled screw on the 
li( ît сзЫе Ihrour^i a quarter turn.

5 Указания по обслужи­
ванию видеоголовки 
IMAGEI S™ 4U Rubina, 
OPAL1® NIR/ICG

^  У К А З А Н И Е :  п р и  работ е с  х и р у р г и ч е с к и  
ш  л а зв р н ы к « 1  и н с т р ум вн т а ш  в о з м о ж н о  
инт енсивное  л а з е р н о е  и зл у ч е н и е , уху/ила- 
к х ц е е  качест во изобр> а ж еи ия

5.1 Частота видеоголовки  
IMAGEI 4U Rubina, 
OPAL1* NIR/ICG (50/60 Щ)

Видеоголовка IM/\GE1 4U Rubina. CPAL1* 
NIR/ICG пригодна для работы с частотой 50 Гц 
или 60 Гц. Видеоголовку необходимо выбирать 
в соответствии с конкретньяии условиями на 
месте применения.

®

5.2

У К А З А Н И Е :  П е р е н а л а д к а  о п и с а н а  
в  и н а р у к ц и и  п о  ж а щ 'а т а ц и и  
IM A G E I S ' * * -  Т С 2 0 0 . Т С 2 0 1 . ТСЗОО. 
Т С 3 01 . 70504 (9 6 2 0 6 2 8 6 D E R ).

Работа с видеоголовкой  
IMAGEI 4U Rubina, 
OPAL1® NIRЛCG

5.2.1 Подключение эндоскопа и 
световода

Видеоголовка 1МЛЗБ1 8 '^  4U Rubina, СРА1 1* 
NIR/'ICG имеет встрюенную соединительную 
муфту для инструментов и встроенную 
оптику. Для подключения эндоскопа к 
соединительной муфте для инструментов 
внешнее кольцо муфты повернуть по часовой 
стрелке и вставить окуляр эндоскопа. Чтобы 
предотвратжь проворачивание эндоскопа, 
плотно внешнее кольцо соединительной муфты 
для инструментов против часовой стрелки 
Подключите световод к окуляру эндоскопа, 
затянув винт с накатанной головкой на 
световоде на четверть оборота.
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Bedienungshinweise Operating instructions Правила эксплуатации

ш V O n s iC H T :  R u c k s ta n d e  vo n  
D e s in fe k tK jn s m ftle l a iJ d e m  L ic h t le ite r  Oder 
a m  L ic h te in la s s  d e s  E n d o s k o p s  k d n n e n  
d t jr c h  d ie  H itze e n tw ickJu n g  d e r  L ic h iq u e ile  
e n p re n n e n . D ie s  k a n n  z u  e in e m  
re d u z je r te n  b c h t le itv e rm o g e n  u n d s o m it  
z u  e in e r V e rs c h le c h te n jn g  d e r  n ild q u a lifa l 
fuh ren .

HINWEIS: F u r  w e ile re  In fo rm a tio n e n  bzg i. 
L ic h tk ^ :> e i P e a c h te n  S ie  d ie  A r ile itu n g  
.F ib e rg la s -L x P tk a b e F  (9 7 0 0 0 2 1 3 ). w e lc h e  
u n te r  w w w .k a r ls to rz .c o m  h e ru n te rg e ia d e n  

O d e r a n g e fo rd e r t w e rd e n  kann .

5.2.2  Fokus einstellen
Beim IMAG£1 S’ ' ' 4U Rubina. 0PAL1* NIR/ICG 
Katnerakcu^f kann die Bildscharfe durcb Drehen 
des Fokusrings/-rads ®  am Kameraobjektiv 
eingesielrt werden.

Ш CAUTION: H e a t fro m  th e  lig h t source 
can Ce?use d is /n to c ta n t re s id u e  o n  th e  lig h t  
c a b le  o r  o n  th e  lig h t in le t o f  th e  e n d o s c o p e  
to  b u m . Th is c a n  h a v e  a  d e tr im e n ta l e ffe c t  
o n  th e  lig h t  c o n d u c t io n  a r id  th u s  th e  im a g e  
qua lity .

N O T E :  F ix  fu rU ie r m to rm a tio n  re g a rd in g  
6 g h t c a b le s , p le a s e  re fe r  to  th e  m a n u a l 
'Rberopf/c l ig h t  c a b le s ' <97000213). 
w h ic h  c a n  b e  d o w n lo a d e d  o r  re q u e s te d  a t  
WWW. k a r ls to rz .c o m .

5.2.2  Ad justing the focus
The focus on the 1MAGE1 4U Rubina 
OPAL1* NiR/iCG camera head can be ac^usted 
by turning the focusir>g ппд/кгхзЬ Ф  on the 
camera lens.

Ш

®

О С Т О Р О Ж Н О :
р у ю щ е г о  средст ва н а  с е е г о е о а е  и л и  
в х о д н о м  отверстии света н а  э н д о с к о п е  
могут вжигат ъся в с л е д с т и е  высокой 
т емперат уры ист очника  света. Р е зу л ь  
тагом мот ет  стать у х у д ш е н и е  с в е ю -  
п р о в о д я щ и х  свойств и. к а к  аю/утт вие. 
у х у д ш е н и е  качест ва и з о б р а ж е н и я .  

У К А З А Н И Е :  Д эп о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  
О све т о во д а х  гргт одят ся в  и н с г р у к ц и и  
•О т т ю воло кош ы е свет о воды - (9 7 0 0 0 2 1 3 ), 
ю ю р у ю  м о ж н о  за казат ь и л и  скачат ь на  
сайте w w w .k a rb to rz .c o m .

5.2.2  Настройка фокуса
Настроить резкость изображения 
видооголовки 1MAGE1 S’ “  4U Rubina, OPAL1’ 
NlFVICG можно, вращая кольца'колесико 
фокусировки ф  на объективе видеокамерь.
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6

6.1

T e c h n is c h e  B e s c h re ib u n g  

Technische Daten

6 T e c h n ic a l d e s c r ip t io n

6.1 S pec ifica tions

IMAGE1 S^“  4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG 
Капг№гакор1

Bildsensor 1/2.5”

Bildlormat 16:9

BildwiederholralQ 50 Hz/60 Hz

Brennweiie 19 mm

Abrr^ss ungen 
(L X H X B)

150 mm X 55 mm x 41 mm

Gewicht 260 g

IMAGE1 Rubina, OPAL1* NIR/ICG 
сапзега head

image sensor 1/2,5“

image lonnat 16:9

Image refresh rale 50 Hz/60 Hz

Focal lertgth 19mm

Diniensions 
(L X H X W)

150 mm X 55 mm x 41 mm

V>/eiglit 260 g

6 Т е х н и ч е с к о е  о п и с а н и е  

6.1 Технические данные

Видеоголовка IMAGE1 S~4U Rubina, 
OPAL1» NIR/ICG

Датчик изображения 1/2.5"

Формат снимка 16:9

Частота рег^ерации 
изображения

50 Гц/60 Гц

Фокусное расстояние 19 мм

Размеры (Д X В X ш) 150 мм X 55 мм к 
41 мм

Вес 260 г

С€

6.2  Lager- und
B etriebsbed ingungen

6.3  N orm enkon fo rm ita t
Nach lEC 60 ^1 -1 ; lEC 60601-2-18:
Bietel Typ CF-Schutz bei Vewendung mit 
einer KARL, STORZ Karnerakonirolleinheii mit 
CF-Sv’TTibol aiTi Anschluss.

6.4  R ich tlln ienkon fo rm ita t
Nach M edizinprodukte-R ichtlinie (MOD):
Medizinproduki der Klasse I
Deses Modizinprodukt ist nach MDD 93/42/EWG 
mil einem CE-Kennzeichen versehen.

6 .2  S torage and
O pera ting  cond ition s

Temperatur

Efetrieb 0"C ,..+40X

Lagenjng/Transport 0-’C.,.+ 60'’C

Temperature

Operation 0"C „.+40'C

Storage/transport 0°C,..+ 60“C

6 .3  S tandard com p liance
According to  lEC 60601-1; EC 60601-2-18.
Provides Турю OF protection when with 
KARL STORZ Camera Control Uiits that have CF 
symbol on connection port.

6 .4  D irective  com p liance
According to the Medical Device Directive (MDD):
This medical device belongs to Class i 
This medical device bears a CE mark in 
accordance with MDD 93/42/EEC.

6.2 Условия хранения и 
эксплуатации

Температура

Эксп/туатагАия 0^С...+40

Хранен ие/грзнспорти[Эовка 0 “С ...60 X

6.3 Соответствие стандартам
Согласно МЭК 60601-1, МЭК 60601-2-18:
Обеспечивает заи^ту тмпа CF при 
использовании с бюком управления 
видеокамерой KARL STORZ с разъемом, 
помеченным символом CF.

6.4  С оответствие директивам
Согласно Директиве о медицинских 
изделиях (MOD):
Mej>ii4^HCKoe изделие класса 1 
В соответствии с Директивой о медицинских 
изделиях (MDD) 93/42/ЕЭС данному 
меди14.1нскому изделию присвоен знак СЕ.
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Aufbereitung 
(nicht validiert fiir 
US-amerikanische Kunden)

7 Aufbereitung
(nicht validiert fiir 
US-amerikanische Kunden)

iiTi fdgerxien Kapilel finclen Sie Informationen zur 
Pfiijge und Reinigung des IMAGF1 4U Rubirta. 
Of^ALI '*’ NIR/CG Kamerakoi)1as,

7.1 Pflege und Handhabung
Zur Eftx)hung der Lebensdaucr ihrcr Kamera bitte 
die folgenden Anweisungen zur k a re k ia i Harxj- 
habung und Pflege des Kamerakopfes belolgen:

DAS KAMERAKOPFKAE3£L NICHT 
AN DEN PROZESSORANSGHLUSS 
ANSCHLIESSEN, WENN FS FEUCHT 
ODER NICHT SAUBER 1ST. Stellen Sie 
immor sicher, dass der Sleeker absolut 
sauber ist, Entfernen Sie vor dem 
AnschlieRen eventuelte l euchtigkeit mit 
einern sterilen Tuch.

DEN КАМ ЕПАКаТ NICHT AM KABEL 
ANHEBEN. Heberi Sie шипег zuersl 
den Kan^erakopf an und nehinen Sie 
anschlieOend Kabei und Sleeker aif.
Das Kabei ^ ih a lt  verschieclene kJeine 
Adern uixf iTtuss daher vcx’sichlig 
behaixJelt warden.

DAS KAMERASYSTEM NICHT in 
direkleni Sonnenlichl Oder bei holien 
Temfieraturen UVliERN.

ACHTEN SiE DARAUF. DASS DAS 
KABEL WAHREND DER LAGERUNG 
DER KAMERA NtCHT ZU FEST 
AUFGEROLLT ODER ZUSAMMEN- 
GEFALTET 1ST. Legen Sie das Kabei 
mmer locker in Schlaufen mit einem 
Durchmesser von mindeslens 15 cm (6").

ZIEHEN SlE NICHT STARK AM KABEL. 
LM ES ABZUROL.1 FN. Dies kdnnie 
2u unerwunschten ,Knicken“ tuhren. 
Rollen Sie das Kabei immer locker und 
vorsichlig ab.

DAS SYSTEM VORsSCHTiG 
BEHANDELN UKi slarke StdRe 
verrieiden.Zun TransfX/i die Onginai- 
verpackur>3 verwenden, um eine 
Beschadgung des Gerats zu vemieiden.

m

Ш

7 Reprocessing 
(not validated for 
US customers)

In the following chapter, you will find lnforn•tatюn 
on care and cleaning of the MAGFi 4U
Rubina OPAL1* NlR/CG camera head.

7.1 Care and handling
To maximize the life of your camera please foltow 
the guidelines given below for the correci hancling 
and care of the camera head:

DO NOT PLUG THE CAMERA HEAD 
CABLE INTO THE PROCESSOR 
RECEPTACLE IF IT IS M(.')IST OR 
NOT CLEIAN. Ahways ensure that the 
connecior is completely clean. Remove 
any ntoisture present with a stenie cloth 
before connecting.

DO NOT RCK UP THE CAMERA HEAD 
BY ITS CABLE. Always pek up the 
camera head first, and then pick up and 
support ihe cable and corviecior. The 
cable contains many tirry coixJuct'jrs 
and must therefore be harxlled with 
care.

• F

Ш

Ш

DO NOT STORE THE CAMERA 
SYSTEM in direct s u n li^ l or at higli 
temperatures.

ENSURE THAT THE CABLE !S NOT 
COILED TOO TIGHTT Y OR FOLDED UP 
WHILE THE CAMERA IS IN STORAGE. 
Always arrange the cable in loose coils 
with a dian'ieter of 6 incties (15 cm) or 
more.

DO NOT PULI FORCFFU.IYON 
THE CABLE WHEN UNCOILING. 
Undesirable ‘kinks' may result. Always 
allow the cable to  uncoil gently and 
loosely.

hHANDLE THE SYSTEM WITH CAf^E, 
avoiding any stra ig  impacts. When 
transporting, use the original packagtng 
to prevent damage to the device.

7 Обработка
(не валидирована для 
клиентов из США)

в  следующей тав е  содержится информация 
об уходе и очистке оидеоголовок IMAGE 1 S '*' 4U 
Rubina. OPAL1^ NIR/ICG.

7.1 Правила no обращению и уходу
Чтобы продлить срок службы видеокамерь . 
необходимо соблюдать следующие правила по 
обращению с видеоголовкой и уходу за ней.

НЕ ПОДКЛЮЧАЙТЕ КАБЕЛЬ 
ВЙДЕаО ЛО ВКИ К  р а з ъ е м у  
п р о ц е с с о р а  е с л и  о н  в л а ж н ы й  
или з а г р я з н е н н ы й . Штекер
должен быть всегда абсолютно 
'члетым. Перед подключением 
удалите возможную влагу при 
noMOiiH стерильной салфетки.

НЕ п о д н и м а й т е  ВИДЕОГОЛ06КУ. 
ДЕРЖА ЕЕ ЗА КАБЕЛЬ. Сначала 
поднимите видеоголовку. а затем 
возьмитесь за кабель и штекер.
Кабель состоит из нескольких 
неболыиих жил и гребует бережного 
обращения.

НЕ ХРАНИТЕ ВИДЕОСИСТЕМУ под 
прямь^ми солнечныии лучами или в 
условиях высокой температурь.

ВО ВРЕМЯ ХРАНЕНИЯ
в и д е о к а м е р ы  к а б е л ь  н б п ь з я  
СКРУЧИВАТЬ ИЛИ с к л а д ы в а т ь  
СЛИШКОМ туго. Складывайте 
кабель, свободно намать.еая его в 
витки диаметром не менее 15 см {6").

НЕ т я н и т е  с л и 1Ж о м  с и л ь н о  ЗА 
КАБЕЛЬ. ЧТОБЫ РАЗМОТАТЬ ЕГО.
Это может привести к  нежелаютыкжу 
перелому. Всегда разматъеайте кабель 
осторожно, без натяженгст.

БЕРЕЖНО о б р а щ а й т е с ь  С 
СИСТЕМОЙ и избегайте сильных 
ударов. Чтобы избежать гювреждеиий 
трибора. следует использовать ^vlн 
транспортировки оригинальную 
ynaiTOBKy.



Demontage/
Disassembly/
Разборка

•
Manuelle Wischdesinfektion/
Manual wipe disinfectioa'
Р'/чная дезинфекция протиранием
Einiegen in Kaltwasser/ 
Submerging in cold water/ 
Замачивание в холодной воде
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Bursten Oberflachenr 
Brushing of Eiirfaces/
Очистка поверхностей щеткой
Bursten Lumen/
Brushing of lumina/' 
Очистка просветов ершом
Durchspiilen Wasserdruckpistole/
Flushing with water jet pistoL 
Промывание водоструйным пистолетом
Ultraschalibehandluhg/ 
Ultrasonic treatment/ 
Ультразвуковая о^аботка
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Manuelle Reinigung/'
Manual cleaning/
Очистка ручным способом

•
Manuelle Oesinfektion/
Manual disinfection/ 
Дезинфекция ручнь1м опоссум
Chemische Desinfektiorv' 
Chemotheima! disinfection/ 
Химическая дезинфеки 1̂я

s0
1 1 

1 1  s 
10 3 3 3 0 0 a e1 
X  fi)a

Thermische Desinfektion/ 
Tiiermal disinfection/ 
Термическая дезинфекция
Ko(^nektierung/
Connection/'
Подключение
Dampfsteriiisation/ 
Steam serilizatiorv' 
Стерилизация паром

• STERRAD* 50, 100S, 200 V)Hm
33
33
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STERRAD* NX*

• STERRAD* 100NX*

STERRAD* 100NX* DUO Cycle

• AMSCO* V-PRO* 1 « tf <? 
i  2:3.

Ethyienoxid 100 % (EO)/ 
Ethylene oxide 100 % (EO)/ 
Окись этилена 100 %  (ОЭ)

i » ^Й a; g o o  
s 5.5.s

Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd- 
Verfahren (NTDF)/Low-temperature steam 
and formaldehyde sterilization (LTSF)/ 
Низкотемпературная стерилизация паром 
и формальдегидом (НТПФ)

STERiS® System 1
STERIS* System IE*
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7.2.2 Allgemelne Warnhinweise

A

A

Ш

Ш

W A R N U N G :  ln fo k tю n $ g e fa h r : D u rc h  n tc M  
s a c h g e re c h t a u b e re ite te  M e d is n p ro d u k te  
b e s te h t I n f e k ^ is g e fa h r  fu rP a tie n te n .  
A iw e n d e r  u n d  D r it tc  s c w ie  d ie  G efah.r v o n  
F u n k b o n s s td ru n g e n  d e s  M e d iz in p ro d u k io s . 
B e a c h te n  S ie  d e A n le i tu n g  -R e in g u n g .  
D e s in fe k iio n . P fie g e  u n d  S te r^ is a tio fi vo n  
K A R L  STOR? In s tru m e n le n ^  u n d  d ie  
p ro d u k tb e g le ite n d e n  U n te rla g e n . 

W A R N U N G :  In fe k b o n s g e fa h r: D iese  
M e d iz in p ro d u k te  w e rd e n  n ic h t  s tem  
a u sg e lie fe rt. D u rc h  d ie  V & w e n d u n g  
u n s te n le r M e d u in p ro d u k te  b e s te h i 
In fe k t io n s g e ^ h r  fu r  P a tie n te n . A n w e n d e r  
u n d  D ritte . M e d iz in p ro d u k te  a u f  s ic h tb a re  
V e ru n re in ig u n g e n  prO fen. S ic h tb a re  
\ /e ru n fe in ig u n g o n  wefseo a u f  e in e  n ic h t  
e r io ig te  O d e r n ic h t k o r re k te  A u fb e re ttu n g  
h in . R e re iie n  S ie  d ie  M e d / in p r o d u k te  
v o r  d e r  e rs te n  A rm e n d u n g  s c w ю  v o r  
u n d  n a c h  je d e r  w e ite re n  N u tz u n g  u n te r  
V e rw e n d u n g  v o n  v a iid ie r ie n  V e rfa h rcn  a u f

W A R N U N G :  B e i a lie n  A rb e lte n  an  
k o n ta m in ie rte n  M e d a n p ro d u k te n  s in d  
d e  R ich th n ie n  d e r  B e ru fs g e n o s s e n s c iv if t  
u n d  g lo ic h ra n g ig e r  O rg a n is a t io n e n  zu m  
P e rs o n a ls c h u tz  z u  b e a c h te n .

VORSICHT: D e i d e r  H e rs te k u n g  u n d  
A m n e n d u n g  v o n  L o s u r ig e n  s m d  d ie  
A n g a b e n  d e s  C b e rn ika lie n h e rs te lie rs  u b e r  
K c n z e n tra tio n . P in w irkze ft u n d  S ta n d z c itc n  
g e n a u e s te n s  z u  b e b ig e n .  Z u  ta n g o s  
E n ie g e n  s o w ie  fa ls c b e  K o n z e n tra t ic n  ka n n  
z u  B e s c h a d g u n g e n  fuh ren . B e a c h te n  S ie  
d a s  т 1кю Ью 1од1зсЬе W irk u n g s s p e k tr jn ]  
d e r  v e rw e n d e te n  C h e m k o h e n .

VORSICHT: B e s c h d d g u n g  d e s  
P rod iJ< tes . Nut rm th ilfe  d o r  von  
K A R L  S T O R Z  fre ig e g e b e n e  C hennkahen  
a u b e re ite n . U n te r  h y g ie n e ® k a r is to rz .c a n  
ka.nn ©ne l  K le  ryyt d e n  z u la s s ig e n  
O ie rn ik a lie n  u n g e b r d e r t  w o rd o n

7.2.2 General warnings

А

А

А

Ш

Ш

W A R N I N G :  R is k  o f  m te c h o n : In c o rre c tly  
r e p ro c e s s e d  m e d ic a l d e v ic e s  expose 
p a tie n ts , u s e rs  a n a  t h f d p a r t ie s  to  a  n s k  
o f  in fe c tio n  a s  w e ll a s  th e  r is k  t l ia i  th e  
m e d ic a l d e v ic e  m a y  m a tfu rK tio n . O b s e rv e  
th e  ‘C lean ing , D s in fe c V o n . C are , a n d  
S te n li/a tp n  o f  K A R i S T O R Z  in s tru m e n ts ' 
in s tru c tio n s  a n d  th o  a c c o m p a n y in g  
d o c u m e n ta tio n .

W A R N I N G :  R is k  o f  i n ^ t p n :  T h ese  
m e d ic a l d e v ic e s  a re  n o t  s te r ile  w h e n  
de live re d . The u s e  o f  n o n -s te n ie  m e d c a l  
d e v ic e s  p o s e s  a  r is k  o f  m o t i o n  fo r  
p a tie n ts , u s e rs  a n d  th ird  p a rt ie s , in s p e c t  
m e d ic a l d e v ic e s  fo r  v is ib le  c o n ta m in a tio n .  
V ia b le  c o n ta m in a liO ft is  a n  in d ic a tio n  
th a t re p ro c e s s in g  h a s  гю1 b e e n  c a r r ie d  
o u t, o r  h a s  b e e n  e a rn e d  o u t  inoom ectly . 
R e p ro c e s s  th e  m e d c a l  d e v ic e s  b e fo re  
in it ia l u se  a n d  b e fo re  a n d  a f te r  e v e ry  
s u b s e q u e n t u s e  u s in g  v a lid a te d  
p ro c e d u re s .

W A R N I N G :  'W hen c a r ry in g  o u t  a n y  w o rk  
o n  c o n ta .m in a ie d  m e d ic o  d e v ic e s , the  
g 'J d e k n e s  o f  th e  F m p io v e rs ' L ia b ility  
fnsu/ance A s s o a a t ic n  a n d  e q u iv a le n t  
o .'g a n iza tio n s  s tn '/ in g  to  e n s u re  p e rs o n a l 
s a fe ty  m u s t  b e  o b s e rv e d .

CAUTION: 'iM ie n  p r e p a r n g  a n d  u s in g  
th e  s o lu t io n s , fo llo w  th e  c h e m ic a l 
m a n u fa c tu re r 's  s p e c if ic a tio n s , p a v in g  
d o s e  a t te n tb n  to  p r o p e r  с с п с е п Ш ю п .  
e x p o s u re  t im e  a n d  s e rv ic e  hfe. P ro lo n g e d  
im m e rs io n  a n d  tn c o n e c l c o n c e n tra t ic n  
m a y  r e s d t  in  d a m a g e . B e e r  in  m m d  ttie  
m ic ro b io lo g ic a l ra n g e  o f  a c tio n  o f  th e  
c h e m ic a ls  use d .

CAUTION: D a m a g e  to  p ro d u c t .  O n ly  
p e r fo rm  re p ro c e s s in g  u s in g  c h e m ic a ls  
a p p ro v e d  b y  K A R l S T O R Z . A  lis t  o f  
a p p ro v e d  c h e m ic a ls  c a n  b e  re q u e s te d  
fro m  h yg ie n e Q ka f1 s to rz .co m .

7.2.2

A

Ш

Ш

0 6 ii^ e  предупреждающие 
указания
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  С И охсть инХи 
u ifx ie a H H e ! П р и  и с п о п ь э о в а г и ч  ненадле- 

образом о б р в б о га ь н ы х  мед.
/ и и  c y i p o c r e ^  о п а с н о с г ь  м п ф и ц и р о в а т и  
гециенга. пспьэоват епя и  третьих ллх. 
а  таюке сгвсност ъ н а р уш е н и я  ф ункиую - 
г&гъны х возм ож ност ей  мед. из/ienvvi. Со- 
бпхууайте \*.азани ярухо всорт ва  •СНиегха. 
дезинф екция , ст е ри /и ззщ 1 я  и  уход з а  
т ст рум & ггам и K A R L  S70RZ» и с о п р с е о -  
дигегъную докум ент а 1ц « о  к  и з я а г и ш .  

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  О пасност ь  
инф ищ 1 роваг«т ! Д а н н ы е  м ед . и зд е л и я  
постав.пяются н вс т е р и /ь н ы м и  f fo n  и с ­
п о л ь зо в а н и и  нест ерильны х мед изде/ий 
суирст вует  огасност ъ и н ф и ц и р о в а н и я  
пациента, п о /ьэо ва т е л я  и  третъи.х лиц. 
Г^ооверяйте и з д е л и я  н а  н а л и ч и е  
tm it iM b ix  за грязн ени й . Н а л и м е  еи/итмых 
з я  р я э н е н и й  у ка зы в а в  т н а  невы гю лм ение  
п г и  н е п р а в и /ь н о е  вы п о л н е н и е  обрабог 

П е р е а  п е р вы м  и  к а * д ы м  п о с л е ц у ю -  
ОЦ1М и с п о л ь зо ва н и е м , а также п о с л е  него  
ньпо лникт е обработ ку м ец . и у т е т й  с 
п р и гхе н я т е м  в а п и д и р о в а н ^ ы х  методик. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е :  П р и  л ю б ы х  деТг- 
с т и я х  с  ко нт ам ин иро еан чы м и  м е д и ц и н ­
с к и м и  и з д е л и я м и  н е о б х о п и к ю  соблюдат ь  
р о г л а м е и п р у ю щ и е  о б в е г к н е н и е  б е з о  
пасност и п е р с о н а л а  нсрмату№ ные акты 
с м и г е т а  п о  о хр а н е  т ру/д  и  орггнизацт 
в ы х з л н я о ш у к  рвенсхзнв '-ную  ф унк 1^ .  

О С Т О Р О Ж Н О :  П р и  п р *т о к в л е н и и  и  
прчкгенвн ии  раст воров следует в  ю ч -  
нсст и соблюдать у к а з а н и я  изготовителя 
л ^ м и ч в о м х  средст в от носительно ко н -  
1 (е 1ггрвции. в р е м е н и  в о з д е й с  tbpw  и  с р о к а  
годю ст и . С л и 1Л (ом  д о л г о е  ш у р у ж е н ^ е  и  
н е в е р н а я  концент рация могут стать п р и ­
ч и н о й  гю вреж дения . Учитьваите спектр  
к м к р о б и о л о г и ч е а с г о  в о з д с й с г в и я  и с ­
п о л ь зуе м ы х  х и х у н в е к и к  средств. 
О С Т О Р О Ж Н О :  П о в р е ж д е н и е  и з д е л и я ' 
И спользуйт е д л я  обр абот ки  т олько х и м и  
ч е с к и е  средству ут вер ж денны е к о к п а  
н и е й  K A R L  S T O ^ .  Список ра.зрашвнчых 
хи м и ч е с к и х  с^зедств МОЖНС’ тюлучить, 
отт^ражв з а п р о с  н а  едрес эле кт р онн ой  
почт ы h y g ^ n e O k a r ls tc rz .c o m .
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^ R S I C H T :  D ie  iS nde rsp€ /if/S ‘'h e n  
G e se tze  a n d  V o rs c h rifte n  s tn d  z u  b e fo lg e n .

H IN W E IS : D ie  A n le i lu n g  •R e in ig u r ig ,  
U e s in fe k iio n . R ie g e  u n d  8 1 е п 11з а 1ю п  
v o n  K A R L  S T O R Z  In s tru tn e n te n -  
(A rt.-N r. 9 6 P 1 6 003 ) k a n n  u n te r  
w w w .k a r ls to fz .c o m  t ie ru n te rg d a d e n  O der 
a n g e to rd e r t  w e rd e n .

7.2.3 Zubehor
Zur Durchfuhrung der Aijfbereitung erforderliches 
Zubehor;
• Bursten: 27652

7.2.4 Manuelle Wischdesinfektion
Die Au6enflacfien de5i M«xlizmproduktes 
mit einem desinlektionsmitlelbefeuchteten 
Finmalluch ск̂ ег mit einem ^brauchsfertigen 
getrankten Desinfoktioristuch wiscl’iend reinigen. 
Atkoholbasierte Mittel sind aufgrund protein- 
lixierender Wirkung und Malerialunveriraglichkeiten 
пюЬ1 zu verwenden. Die Anguben des 
Chemikaiimherstellers sind zu beachten. Am 
Ende Einwirkzeit ist die Oberflaclie mit einem 
irockenen flusa’iannen tuoti nachzuwischen.

7.2.5 Vorbereitung der Reinigung 
und Desinfektion

Grobe Verunrei/iigungon, korrosive Ldsungen 
und Arzneimittel miissen unmrttelbar nach der 
Anwendung vom Medizinprodukt entfernt werden. 
Dazu das IVtedizinpraiuki beispielsweise durch 
Wischen und SpOlen vorreinkjen. Grundsat^ich 
empfiehit KARL STORZ eine manuelle Vorreinigung 
unter flie(3erxt kaitem Wasser.

7.2.6 Manuelle Reinigung
Das Medizinprodukt muss vollstancSg in eine 
Reinigungsidsung eingetaucht werden, Zur 
Sicherstellung eliK u  bia:5onkeien Benetzung 
Sind Lumen gezidt zu Liefullen. Zum Ende der 
Einwirkzeit ertoigt die medianische Reinigung 
mil Hilfe va i Bursten octer Schwamm. Eine 
dbschlieBencte Spulung mit kaftem Wbsser zur 
Najtralisation ist ertordeiiich.

M C A U T IO N : N a tio n a l la w s  a n d  re g u la tio n s  
m u s t  b e  o b s e n /e d .Ш

® N O T E : The m a n u a l ‘O e a m n g . D is in fe c tio n . 
C a re  a n d  S te п llz a tю n  o f  K A R l  S T O R Z  
In s t ru m e n ts ' (a rt. no . 9 6 2 1 6 0 0 3 )  c a n  
b e  d o w n lo a d e d  o r  re q u e s te d  b v  v is itin g  
WWW. ka r ls to rz . c o m .

7.2.3 Accessories
Accessories required fa  carrying a it reprocesshg; 
• Brush; 27652

7.2.4 Manual wipe-down disinfection
The ех1егюг surfaces of the medical device 
must be wiped clean with a disposable cbth 
moistened with disinfectant o r a ready to use 
soaked disinfectant cbth. Due to their protein- 
fixating effect and material incomp»tib!i1y, abohd- 
based agerits must rx)t be used. The chemical 
manutacturer's specifbatbns regarding material 
compatibility must be observed. At the erxl of the 
necessary exposi.ire lime, wipe tire surface with a 
dry low liirt cb tli.

7.2.5 Preparation for cleaning 
and disinfection

Heavy soiling, corrosive solutbns aixJ 
pharmaceutbals must be removed from the 
medical devbe immediately after use. To this 
end, preclean the medbal device by wiping 
do'wn arxj rinsing, la  example. As a general rute, 
KARL STORZ recommends manual precleaning 
uirder cold running water.

7.2.6 Manual cleaning
The medical device must be compleieh/ immersed 
in a cleaning solutbn. To ensure bubble-free 
wetting, the lumina in particular nuist be filled. After 
the necessary exposure time, clean the instalment 
mechanically with the aid of trushes a  sporrges. 
Finally, il must be rinsed with cdd water to ensure 
neutralizatioi.

Ш  О С Т О Р О Ж Н О : Слецует  соблю дат ь  
внут ригосударст венны е з а к о н ы  и  
п р е д п и с а н и я .

^  У К А З А Н И Е : Б ы  ма-кет е заказат ь  
^  и л и  загрузит ь р у к о в о д с т в о  •'Очистка, 

д е з и н ф е к ц и я , ст е р и л и за ц и я  и  у х о д  з а  
инст рум ент ами K A R L  S T O R Z »  (No п о  кат. 
9 6 2 1 6 0 0 3 )  н а  сайт е w w w .k a i1 s to rz .c o m .

7.2.3 Принадлежности
Принадлежности, необходимь^е для 
проведения обработки:
• щетки; 27652

7.2.4 Ручная дезинфекция протиранием
ОЧШ.0 ЙТВ внешние гюверхности гиедицинскао 
изделия, протирая их о/^оразовой салфеткой, 
увлажненной дезинфицирующим средством., 
или готсвой к применению пропитанной дезин­
фицирующей салфеткой. Средства на основе 
спирта нельзя использовать вследствие сеяэь- 
вающего белки воздействия и несовместимо­
сти с материалом. Соблюдайте указания изго­
товителя химических срепств. По истечении 
времени воздействия протрите поверхность 
сухой салфеткой с низким содержанием ворса,

7.2.5 Подготовка к очистке и 
дезинфекции

rpy6 bie загрязнения, вызывающие коррозию 
растворы и лекарственные средства следует 
удалять с медицинскао изделия сразу после 
его применения. Для этао медицинское 
изделие следует предварительно очистить, 
например, путем протирания и промьвания. 
Компания KARI. STORZ рекомендует всегда 
проводить предварительную очистку ручным 
способом под струей холодной воед:.

7.2.6 Очистка ручным способом
Медицинское издегме следует полностью погру­
зить в '-истящий раствор. Просветы необ’Ходтмо 
целенаправленно загюлнять раствором, чтобы 
обеспечивалось полное смачивание раствором 
певерхнеютей без сбразования пузырьков возду­
ха. По исге^енш времени воздействия выгюгнн- 
стся мехиничо<.>ссЯ смютка при помсощи щеток/ 
ершей или губки. Для нейтрализации необходимо 
завершакхцее промыедние холодной водой.
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Aufbereitung 
{nicht validiert fiir 
US-amerikanische Kunden)

Reprocessing 
(not validated for 
US customers)

7.2.7 Manuelle Desinfektion
QiS M^xJi/inprodukl nujss vollslandig in eine 
Desintektionslosung eingelaucht werden. Zur 
Sicl'terstellung emer blasenfreien Benetzung sind 
Lutnon ge/ieit a j  befallen. A n Ende der Einwirk/eii 
mubii das ModiTinprodukt mehrfach gespult 
werden, um samiliche Chemikalienruckstande 
/u  ontfemen. Hierfur ist Wasser bestmoglicher 
Oualitat unior Berucksichtigung la rxier^zifiscber 
Regularien zu verwenden. AbschliefBend erfolgl 
eir'ie vollstandige frocknung alter Oberflachen, 
Grjiarke. OffnurKjen, Kanate and Lumen mit 
(bevorzugt tnedizmcheO Druckluft nach 
iandersf>ezifischen Regularien, Dazu eignet sich 
die Reinigungspistote mit Zubehdr (Art,-Nr, 27660).

7.2.8 Montage, Prufung und Pfiege
Das gereinigte utxJ desinfizierte Medizmprodukt
muss auf Beinhert. Vbllst^digkeit. Schaden und
Trockenfieii visueil gepaift werderi:
• Sirrd noch Verschmutzungen Oder Ruckstande 

vc<harjden. muss das Medizinproduki manudi 
nachgereinigt rmd emeut einem volisfandigen 
Reinigungs- und Des^tektюnsprozess 
unterzogen werden.

• Bf-schadgte Oder korroderte Medizinprodukie 
mussen ausgesondert werden.

• An&3hlie(3end muss eine Funktonskonlrolte 
durnhgefuhti werden.

^  HINWEIS: V e rw e fx^e n  S ie  z u r  P ffe g e  d ie
^  A n ik e i a u s  d e m  K a ta lc g  -P H ege , S 1erdisatior^ 

u n d  ia g e ru n g s te c h n ik * .

7.2.7 Manual disinfection
The medical device rnijsi be completety immersed 
in a disinfectant solution. To ensure bubble-free 
wetting, tfie lumina m particular must be lilted.
At the end of the necessary exposure time, the 
medical device must be rinsed several times in 
order to remove all chemical residues. To this end, 
water of the best possible quality must be used, 
taking into account the nattenal regulations. Finally, 
all of the surfaces, joints, openings, channels and 
lumina are dried completely with (preferably slerile) 
compressed air in accordance with the national 
regulations. The cleaning gun with accessories 
(Art, no. 27660) is ideal for this purpose.

7.2.8 Assembly, inspection and care
The cteaned and disinfocted medical device 
must be visuaiy irv^ected tor cleanliness, 
compteteitess. damage and (tyness:
• If resicties or contamination are still present, 

the medical device m iisl be manually cteaned 
and subjected to a fuH cleaning arxf disinfection 
pirocodure огке iixxe.

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

• Aterwards. a tuncttenal check must be earned 
out.

^  N O T E :  fX jn n g  c a re  p ro c e d u re s , u s e  ite m s  
^  fro m  tn e  c a ta lo g  ‘C are , 81впЬга1юп a n d  

S to ra g e  Techn iqu es '.

Обработка 
(не валидирована для 
клиентов из США)

7.2.7 Дезинфекция ручным способом
Медицинское изделие следует полностью 
погрузить в дезинфицирующий раствор. 
Просветы необходимо целенаправленно 
загюлингь раствором, чтобы обеспечивалось 
полное смачивание раствором поверхностей 
без оОра.зования пуэьрьков воздуха. По 
истечомии времени воздействия необходимо 
несколько раз промь-ть медицинское изделие 
с целью удаления всех остатков химических 
средств. Длн этого должна использоваться 
вода максимально высокого качества с учетом 
внутригосударственных норм. В завершение 
полностью высушите все 1юверхности, 
шарниры, отверстия, каналы и просветы 
сжатьм (желательно медицинским) воздухом 
с учетом енутригосударственньэс норм.
Для этого подходит ЧИСТНЦ;ИЙ пистолет с 
принадлежностя1А1 (N? по кат. 27660).

7.2.8 Сборка, проверка и уход
Визуально проверьте о*+1щенное и 
npcwesHHitiHUHpt̂ iHHoe медицинх^кое 
изделие на чистоту, комплектность, сухость и 
OTcŷ CTBWj Г1г;еглждений:
• При наличии следов загрязнениЛ'остатков 

4HCTHiuix средств гювгоргю обработать 
медицшекое изделие вручную и еще раз 
подвергнуть его полному циклу очистки и 
деэинфтекции.

• Поврежденнье или пораженнье коррозией 
медицин1:кие изделия должны бьтъ из W b  
из обращения.

• Затем необходимо выполнить проверку 
ф|ункционирования.

^  У К А З А Н И Е : П ри  yxQqe иегюльзуйте 
^  гр о р укц и ю  и з каталога «Уход 

ст ерилизация и  хранение».

7.2.9 Verpackungssysteme
Es durfen nur genonmie und zugelassene 
Vcrpackungsmatenalien und -systemc elng^etzt 
•ABfden (EN 8 6 8  Tell 2-10, EN ISO 11607 Тей 1 + 
2. DIN 68963).

7.2.9 Packaging systems
Only siaixlardized and approved packaging 
niateriate ' x  systems may be usett (EN 8 6 8  P tfts 
2*10, EN ISO 11607 Parts 1 + 2. DIN 58953).

7.2.9 Упаковочные системы
Р,0 1 \ж н ы  гц>1мемяться только соответств '̂Ющие 
сгандартэм и допущенные к использованию 
упакоеочнь е материалы и системы (EN 8 6 8  

часть 2-10. FN ISO 11607 часть 1+2,
DIN 58953).
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7.2.10 Sterilisation
D e Abau'o sowie die prozessreievanien 
Parameter der einzelnen validierten \fer1atiren sincl 
in der Anteitung -Reinigwig, DesintektK-xi. Pfle<5e 
und Slerilisaiion von KARL STORZ Instrumentcn- 
(Art.-Nr. 96216003) delaiHiert beschrieben. Dit̂  
Wahl des Verfahrens muss unter Berucksichilgung 
der jeweiligen landerspe^ifischen Re^larieri utxJ in 
Absprache mit den Gerate- und Produkihcrstollom 
erlolgen,

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von 
KARL STORZ fur dieses Medizinpradukt validiert 
und freigegeben:
W asserstoffperoxid (Н^Ог)- 
S terilisation -  ASP STERRAD*"

W A R N U N G : M e d i/ in p ro d u k fe  m O sse n  im  
z e r le g te n  Z u s fa n d  s fe rih s io rt iveroen.

W A R N U N G : B it ie  b e a c h ie n  S ie . 
d i s s  es B n s c h ra n k u r ig e n  <jibt, way 
in  d e n  v e rs c h te d e n e n  S T B fR A D *  
StOfiiisatiC f}SSYtitO fnen $U }n !is icrt v^v rd en  
k a n n . b u s to ib n d  a u f  L u m e n  A D n p j'js u n y o ft  
und M a te ria l.

\Ю В 8 1 С Н Т : D e la H ie r te  in to rn ia i io n e n  s«nd 
de rn  B e n u tze rb a rxJO u ch  d e s  jc M -e ik jo n  
G r a te s  z u  e n tn e h m e n .

H IN W E IS : A n h a n d  d e s  .S T C R R A D *
S te r ility  G u id e "  к а п п  s ic h e rg e s te iit  w e rd c n . 
Ob d a s  le w e ilig e  M e d iz in p rv d u k i in  d e n  
u n te rrp h ie d S c h e n  S T E R R A D ^  G e ra ic n  
s te n k s ie rb a r is t.

^  H IN W E IS : A n  g e fe tte te n  u n d  g e o ite n  
^  Oberrtacrten »sf d ie  S le rA s a ic n  n ic h i  

mdgjtcrt.
Folgende STFRPAO* Sterilisienjogsvertahren 
wurden von KAR STORZ fur dieses 
MedemprcKJuki vahdiert und fre>gegt‘fjen
• STERRAD' 50 100S, 200 ohne Booster
• STERRAD' NX* Standard Cycle
• STERRAD- 100NX-* Standard Cycle

Ш
Ф

7.2.10 Sterilization
The procedures as well as the process-relevant 
[larameters for the indivKdually validated 
methods are desenbed in detail in the manual 
'Cleaning, Disinfection, Care and Sterilizaiiori of 
KARL STORZ Instruments’ (Art. гю. 96216003), 
The method must be selected taking into account 
the respective applicable national requirei-nenis 
afxJ in consultation with ttie device агк.1 prorjuct 
manufacturers.

The following sterilization methods have been 
validated and approved by KARL STORZ for this 
medical device:
Hydrogen peroxide (H ,0,) 
sterilization -  ASP STERRAD*

W A R N IN G : M e d ic a l devices m u s t b e  
s te r ik z e d  я  d is m a n tle d  c c n c it ic n .

W A R N IN G : R e m e m b e r th a t th e re  a re  
re s tr ic t io n s  c o n c e rn in g  th e  m s tr jm e n ts  
w h ic h  c a n  b e  s te n liz e d  л  th e  d it fe m n t  
S T E R R A D * s te r ih /a t ic n  s y s te m s  ю  re s p e c t  
o f  k m ie n  -dm tensions a r > j ir ta le n a l-

C A U T IO N : F o r  d e ta ile d  in fo rm a tio n , 
p le a s e  c o n s u lt  th e  u s e r  h a n d b o o k  o f  th e  
re s p e c t iv e  d e v ice .

N O T E : R e fe r to  th e  ‘S T E R R A fT ’  S te r ility  
G u id e ' to  ensure th a t  th e  m e d ic a l d e v ic e  
c o n c e rn e d  c a n  b e  s te r iliz e d  u s m g  th e  
d iffe re n t S T E R R A D ^  d e v e e s .

A

Ш
®

©N O T E : S te riliz a tio n  is  n o t  p o s s ib le  o n  
s u r fa c e s  w h e h  h s '/e  b e e n  lu b n c a le d  a n d  
o iled .

The following STERRAD* stenlization methods 
have been validated and approved by 
KARL STORZ fc*r tfxs medical device;
• STERRAD' 50. 100S, 200 without Boosters 
• STERRAD* NX* standard cycle 
• STERRAD* 10ONX* standard cycle

Обработка
(не валидирована для 
клиентов из США)

7.2.10 Стерилизация
Порндок действий, а также важнь;е 
технологические параметры для отдельньх 
валидированнь х меттэдое подаоСно описаны 
в руководстве “Очистка, дезинфекция, 
стерилизация и уход за инструмегггйми 
KARL STORZ- (N? no кат. 96216003). При 
нь<>оре метода необходимо учитывать 
действующие в стране пользователя нормь. 
и консупьтироваты-^я с изготовителями 
оборудования и продукции.
Компанией KARL STORZ для данного меди­
цинского изделия валидированы и утвержде­
ны следую и^ методы стерилизации: 
Стерилизация перекисью водорода (HjO;) -  
ASP STERRAD*

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Медт(И11Ск^  
и а д е п и я  д о л ж н ы  ст ерилизоеат ься в  
р а з о б р а н н о м  веде

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Учитыначте. т о  
сущ ест вуют  о г р а н и ч е н и я  д л я  о б ы ж т о в  
с г е р и л и за с » » ! в  разных ст е р и л и за ц и о н ­
н ы х  с и с  гаиат S T F R R A D *  в  з а н и а  imck, i i i 
от р а з м а х е  п р о с е е ю е  и  к!атериала.

Ш  О С Т О Р О Ж Н О : П о д р о б н у ю  и н ф о р м а  
ц и ю  с м . в  р у ко в о д с т в е  п ользоват ели  
д л я  соот вет ст вую щ его п р и б о р а .  

У К А З А Н И Е : Н а  о с н о в а н и и  рукоэодств<з 
1 ю с т е р и л м з а и ^ и  •S T E R R A D * S le n iity  
G uide» м о ж н о  убеди т ься , п одходит  л и  
соот вет ст вующ ее меЕ» 1ц и н с к о е  изде.пие  
д л я  ст е р и л и за ц и и  в  р а з л и ч н ы х  с и с  темах 
S T E R R A D *.

У К А З А Н И Е : Н а  с м а з а н н ы х  с м а з к о й  
и  м а с л о м  п о в е р х н о с т я х  ст ври лиэа 1 ^ 1 я 
н е в о зм о ж н а .

Кок«панией KARL STOFIZ для данного 
медицинского изделия валидировань и 
утверждень" следующие методь' стерилизации 
STLRRAD*:
• STERRAD* 50.100S. 200 без бустера 
• STERRAD* МХ» Standard Cycle 
• STERRAD* 100NX* Standard Cycle

®

®
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Aufbereitung 
(nicht validiert fiir 
US-amerikanische Kunden)

W asserstoffperoxid (H jO j)-Sterilisation 
-  STERIS* AMSCO* V-PRO*̂  1
Detaillierie Inlormationen ?.ur Auswahl des 
anwendbaren Zykius der verschiedenen 
Geratoyenerationfen sind fjoini Herstelier STERiS* 
erfialllich.

H IN W E IS : A n  g e fe tto te n  a n d  geo/fen 
O b e r f l ^ c ^ i  is t d ie  S te rilis a tio n  n ic h t  
m o g lic h .

7.2.11 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Das Ende der Produktlebensdauer wird 
mafBgeblich vom VerschleiR. den Aufbereitungs- 
verfahren, den verwendeten Cfiernikalien utxl 
eventueller Beschadgung durch den Gebrauch
bestimint.

Hydrogen peroxide (HjOJ sterilization 
-  STERIS^ AMSCO* V-PRO* 1
Detailed infontiaiiai at tl^ selection ot the 
appropriate cycle for the varkxis device 
generatC'ns is avaiiii.ile from the STERiS* 
manufacturer.

® N O T E : Steriitzatrof? is  n o t  fx is s ib le  o n  
s u r fa c e s  w h ic h  h a v e  b e e n  lu b n c a te d  a n d  
o iled .

7.2.11 Reprocessing limits
Tlie erxl of the product’s service life is large '̂ 
determined by wear, reprocessing methods, the 
chemicals used and any damage resulting from 
use.

Стерилизация перекисью водорюда (Н2О,} 
-  STERIS* AMSCO* V-PRO* 1
Полробггую иж1юрмацию о выборе 
применимого цикла дпн приборов различнь1х 
поколений можно получить у изготовителя 
STERIS®.

® У К А З А Н И Е : Н а  с м а з а н н ы х  с м а з к о й  
и  м а с л о м  п о в е р хн о ст я х  с т е р и л и за с ^я  
н е в о зм о ж н а .

7.2.11 Ограничение для повторной 
обработки

Пригодность изделия в значительной степени 
определяется по эксплуатационному износу, 
наличию и характер^' повреждений и зависит 
от вьСора методов обработки и химических 
средств.
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Aufbereitung 
(validiert fiir
US-amerikanische Kunden)

8  A u fb e re itu n g  
(v a lid ie r t  fu r
U S -a m e r ik a n is c h e  K u n d e n )

:m folsendan Kaprtel finden Ste Informaiionen zur 
FUnge ind  Rdnigung des IMAGEl S"'^ Rubitia, 
OPAL1* MfVCG Kanerakopfes.

8.1 F^lege und Handhabung
Zur Eftx)hurxj der Lebensdauer hrer Kaniera brtte 
die folgenden AnweLsungen zur kcrrektei Hand- 
habung uixj Pfioge des Karnerakopfes befoigon,

DAS KAMERAKOPFKABEL NIGHT 
AN DEN PROZESSORANSCHLUSS 
ANRCHLIESSFN. WENN ES РЕШИТ 
ODER NIGHT SAUBER ST. Stellen Sie 
imrr»er sicha. dass der Sleeker absolul 
sauber isi. Entfernen Знэ vor dom 
Anschlie3en eventuelle FeuchtigkBt mrt 
emern stenlen Tuch.

DEN KAMERAKOPI- N iCKl AM KABEL 
ANHEBEN. Heben Sie immer zuerst 
den Kamerakopf an iflx i nehmen Sie 
ar^N ieBend Kabel und Stecker a jt.
Das Kabel enthalt vers-:hiedene kJorw 
Adern utKJ fTKiss daher vorschtig 
Ejehandett warden.

DAS KAMERASYSTEM NIGHT m 
drektem Sortfienlicbt Oder bei hohen 
Temperaturen LAGERN.

ACHTEN 9E  DAfiAUF. DASS DAS 
KABEL WAHREND DER LAGERUNG 
DER KAMERA NIGHT ZU FESl 
AUFGEROUT ODER ZUSAMMEN- 
GEFALTET 1ST. Legen Sie das Kabel 
imn>er locker in Schlauten mit einem 
Durchmesser von mindestens 15 cm {6‘ ).

ZIEHEN SIE NIGHT STARK AM KABEL, 
Ш  ES A R Z U R a i FN Dies konnie 
ZU unerwunschten .Kmcken” tuhren. 
Rollen Ste das Kabel илтег I'Xker und 
vorsichtig ab.

DAS SYSTEM VORSICHTIG 
BEHANDELN urxj stcTke StoBe 
vermeiden 7m"i Transport die Oigmal- 
vprpackung verwenden, u n  eine 
Beschadgung des Gurats zu vermeiden.

m

g

Reprocessing 
(validated for 
US customers)

8 R e p ro c e s s in g  
(v a lid a te d  fo r  
U S  c u s to m e rs )

in the following chapter, you will find infamation 
on care and cleaning of the IMAGFI S’’*̂  4U 
Riibina, OPAL1* NIR/IGG camera head.

8.1 Care and handling
To maximize the life of your camera, please follow 
the guidelirtes given below for the correct handling 
arvJ care of the camera head:

DO NOT PLUG THE CAMERA HEAD 
CABLE INTO THE PROCESSOR 
RECEPTACLE IF IT IS MOIST OH 
NOT CLEAN. Ahways ensure that the 
connector is completely clean Remove 
any moislLwe present with a sterile cloth 
before connecting.

DO NOT RCK UP THE CAMERA HEAD 
BY ITS CABLE. Aways pick up the 
camera head first, and then рюк up and 
suppon the cable and connector. The 
Cdble contains many tiny coixfuctors 
and must thereiore be handled with 
care.

И

Ш

DO NOT STORE THE CJ\MERA 
SYSTEM in direct sunlight or at higft 
temperatures.

ENSURE THAT THE CABLE IS NOT 
COILED TOO TlGf-rriY OR FOLDED UP 
WHILE THE CAMERA IS IN STORAGE. 
AKvays arrange the cable in loose coils 
with a diameter of 6 inches (15 cm) or 
more.

DO NOT PULL FORCEFULLY ON 
THE CABLE WHEN UNCOILING, 
Undesirable ’kinks' may result. AKvays 
allow the cable to  uncoil gonity arxl 
loosefy.

HANDLE THE SYSTEM WITH CARE, 
avoiding any strong impacts. When 
transportng. use ortyinal packagng 
to  prevent damage to the device.

8  О б р а б о т к а
(в а л и д и р о в а н а  д л я  
к л и е н т о в  и з  С Ш А )

в  следующей таве содержится инсрормация 
об уходе и очистке водеого/ювок IMAGE 1 S™ 4U 
ПиЬпа, OPAL1* NIR/ICG.

8.1 Правила по обращ ению  и 
уходу

Чгобь' продлить срок службы видеокамеры, 
необходимо соблюдать следующие правила по 
обращению с видеоголовкой и уходу за ней:

НЕ ГЮДКЛЮЧАЙТЕ КАБЕЛЬ 
ВИДЕОГОЛОекИ к  р а з ъ е м у  
ПРОЦЕССОРА ЕСЛИ ОН ВЛАЖНЫЙ 
ИЛИ ЗАГРЯЗНЕННЫЙ. Штекер 
должен быть всегда абсолютно 
4 iCTbtM. Перед подключением 
удалите возможную влагу при 
помощи стерильной салсретки,

НЕ ПОДНИМАЙТЕ ВИДЕОГОЛОВКУ, 
ДЕРЖА ЕЕ ЗА КАБЕЛЬ, Сначала под­
нимите видеоголовку, а затем возь­
митесь за кабель и штекер. Кабель 
состоит из нескольких небольших 
жил и требует бережного обращения.

НЕ ХРАНИТЕ ВИДЕОСИСТЕМУ гхад 
прямыми солнечными лучами или в 
условиях высокой температуры.

ВО ВРЕМЯ ХРАНЕНИЯ 
ВИДЕОКАМЕРЫ КАБЕЛЬ НЕЛЬЗЯ 
СКРУЧИВАТЬ ИЛИ СКЛАДЫВАТЬ 
СЛИШКОМ ту го . Не скручивайте 
кабели туго, петли должны быть 
диаметром не менее 15 см (6 *).

НЕ ТЯНИТЕ СЛИШКОМ СИЛЬНО ЗА 
КАБЕЛЬ. ЧТОБЫ РАЗМОТАТЬ ЕГО.
Это может привести к нежелатель­
ному перелому. Всегда разматывайте 
кабель осторожно, без натяжения.

БЕРЕЖНО ,06PAU4AHTtCb С 
СИСТЕМОЙ и избегайте сильных уда­
ров. Чтобы избежать гюиреждений 
прибора, используйте для транспор 
*ировки оригиналыгую упаковку.

Л
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Demontage'
Disassembly/
Разборка
Manuelle Wischdesinfektion/
Manual wipe disinfection/'
РУ'^ная дезинфекция протиранием
Einlegen in Kaltwasser/ 
Submerging in cold water/ 
Замачивание & холодной воде
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Bursten Oberflachen/
Brushing of surfaces/
Очистка повеохностей щеткой
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Bursten Lumen/
Brushing of lumina/ 
Очистка просветов ершом
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DurchspCilen Wasserdruckpistole/
Flushing with water jet pistol/ 
Промывание водоструйным пистолетом
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Ultraschj^lbehandlung/ 
Ultrasonic tieatment/ 
Ультразвуковая очистка

•
Manuelle Reinigung/
Manual cleaning/
Очистка ручным способом
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ManLielle Desinfektion/
Manual disinfection/ 
Дезинфекция ручным способом

Ш (o (i

1 I I
Chemische Desinfektion/' 
Chemothermal disinfection/ 
Химическая дезинфекция

XU 3 X 3 Е

Ы a  оs и <9 I  S ' «П

Thermische Desinfektion/ 
TlTermal disinfection/ 
Термическая дезинфекция
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Konnektierung/
Connection/
Подключение

Sя

Dampfsteriiisation/ 
Steam seriiization/ 
Стерилизация паром

• STERRAD®100S
m
зэ• STERRAD® NX® "standard cycle”

• STERRAD® 100NX* "standard cycle" 3
>

STERRAD* 100NX* DUO Cycle

• V-PRO® 1 'Lumen' Cycle

•
V-PRO* 1 Pius Lumen und Non-lumen Cycle/ 
V-PRO® 1 Pius 'Lumen' and 'Non-lumen' Cycle/ 
V-PRO® 1 Plus, циклы "Lumen- и -Non-lumen"
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•
V-PRO* maX Lumen und Non-lumen Cycle/ 
V-PRO* maX 'Lumen' and ‘Non-lumen’ Cycle/ 
V-PRO® maX, циклы -Lumen- и -Non-lumen-

•
Ethylenoxid 100 %  (EO)/ 
Ethylene oxide 100 %  (EO)/ 
Окись этилена 100% (ОЭ)

Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Verfahren 
(NTDFj-T-OW-temperature stean and formaldehyde 
sterilization iLTSFV
Низкотемпературная стерилизация паром и 
формальдегидом (НТПФ)

STERIS* System 1

• STERIS® System IE*

•

Revital-Ox™RESERT* mit 2 % 
Wasserstoffpei oxid/
Revitai-Ox™ RESERT® with 2% hydrogen 
peroxide/
Rev t̂al-Ox '̂ '̂ RESERT® c 2%-ной перекисью 
водорода
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A
8.2.2 Allgemeine Warnhinweise

W A R N U N G : In fe k t io n ^ e fa h r :  D u rc h  n ic h i  
s a c h g e re c h t a u b e r e it ^ G  M e d iz in p ro d u k te  
b e s te h t  ln fe k tю n s g e ^ h г  P jrP a tie n te n .
A n  lA fender a n d  D r iv e  s c w ie  d ic  G e fa h r von 
F u n k O c n s s td ru n g o n  d e s  M e d iZ ii^p roduk tes . 
B e a c h te n  S /e  d e A / i / a t i ^ g  ‘■Rein/gung. 
D es/n fek fion . P fie g e  u n d  S ie r ii is a t io n  v o n  
K A R L  S T O R Z  In s tru m e n te n *  u n d d ie  
p ro d u k tb e g le ite n d e n  U n te rla g e n . 

W A R N U N G : in fe k t io n s g e ia h r  D ie s e  
'V ie d iz in p ro d u k te  w e rd e n  n ic h t  s ten i 
a u s g e lie fe rt. D u rc h  d ie  V e rw e n d u n g  
u n s te r ile r  M e d iz fn p ro d iJ d e  b e s le h t  
in fe k tio n s g e ta h r fu r  P a tie n te n . A n w e n d e r  
u n d  D ritte . M e d iz in p ro d u k te  a u f  s ic h t te r e  
\ /b a in re in ig u r)g e n  p r jf e n .  S ic h fb a re  
V e ru n re m ig u n g e n  w e is e n  a u f  ene n ic h t  
e r io lg te  O d e r n ic h t k o r re k te  A u fb e re itu n g  
h in . B e re ite n  S e  d ie  M e d z ^ p r o d u k te  
•vor d e r  e rs te n  A n w e n d u n g  s c w ie  v o r  
u n d  n a c h  je d e r  w e ite re n  N u tz u n g  u n ie r  
V e rw e n d u n g  v o n  v a t id e r te n  V e rfa h re n  auf. 

W A R N U N G : B e i a lien  A rb e rte n  a n  
k D n ta m ln ie r t9 ^  M e d d n p ro d u k te n  s in d  
d ie  R ic h tiin ie n  d e r  B e ru fs g e n o s s e n s c h a ft  
u n d  g le ic h ra n g ig iy  O rg a n is a t io n e n  z u m  
P e rs o n a ls c h u tz  z u  b e a c h te n .

V O R S IC H T : B c i d e r  H e rs te llu n g  u n d  
A n w e n d u n g  v o n  L d s u n g e n  s in d  d ie  
A n g a b e n  d e s  C h e in ik a lie n h e rs le lle rs  u b e r  
K o n z e n tra tio n . F m w irkze it u n d  S ta n d z e ite n  
g e n a u e s te n s  z u  b e b ig e n .  Z u  la n g e s  
E-jnlegen s o w ie  fa ls c h e  K o n z e n tra t io n  kan n  
z u  B e s c h a d g L in g e n  fOhren. B e a c h te n  S ie  
d a s  m ik ro b io lo g is c h e  W irk u n g s s p e k tru m  
d e r  v e rw e n d e te n  C hem ika lie n .

V O R S IC H T : D ie  la n d e rs p e z ifis c h e n  
G e s e iz o  u n d  V o rsch h fte n  s in d  z u  b e fo lg & i.

A

Ш

8.2.3 Zubehor
7ur Durchfi.jhrung der Ai.itbereiiung erlorderliches 
ZubehcV:
• Eiursten: 27652

8.2.2 General warnings

A  W A R N IN G : R is k  o f  in fe c tio n : tn c o rre c tty  
r e p ro c e s s e d  m e d ic a l d e v ic e s  e x p o s e  
p a tie n ts , u s e rs  a n d  th ir d  p a r t ie s  to  a  n s k  
o f  in fe c tio n  a s  we// as th e  r is k  th a t th e  
m o d ic a ! d e v ic e  m a y  m a lfu rK tp n . O b s e rv e  
th e  ‘C le a n in g . Osffi7ecf/bn, C are , a n d  
S te riliz a tio n  o f  KARL S T O R Z  in s tru m e n ts ' 
In s tru c tio n s  a n d  th e  a c c o m p a n y in g  
d o c u m e n ta tio n .

W A R N IN G : R isk  o f  in fe c tio n : T h ese  
m e d ic a l d e v ic e s  a-m r p t  s/en/e w h e n  
d e lr /e re d . The u s e  o f  г ю п -s te rile  m e d c a l  
d e v ic e s  p o s e s  a  r is k  o f  in fe e tp n  fo r  
p a tie n ts , u s e rs  a n d  th ird  p a rtie s , in s p e c t  
m e d ic a l d e v ic e s  fo r  v is ib le  c o n ta m in a tio n .  
V is ib /e  con/am/na/ibn is  a n  in d ic a iio n  
t t ia i  re p ro c e s s in g  h a s  n o t  b e e n  c a r r ie d  
o u t  o r  h a s  b e e n  c a r r ie d  o u t  ю со гге с 11у. 
R e p ro c e s s  th e  m e d ic a l d e v ic e s  b e fo re  
in it ia l u s e  a n d  b e h r e  a r x j  a f te r  eve ry  
s u b s e q u e n t u s e  u s in g  v a lid a te d  
p ro c e d u re s .

W A R N IN G : W h e n  c a r ry in g  c u t  a n y  w o rk  
o n  c o n ta m in a te d  m e d ic a l d e v ice s , th e  
g u id e lin e s  o f  th e  F m p lo y e rs ' L ia h ilitv  
тзигс)гк:е A s s o c ia t io n  a n d  e q u iv a le n t 
o rg a n iz a tio n s  s tn v in g  to  e n s u re  p e rs o n a l 
s a fe ty  m u s t  b e  o b s e rv e d .

C A U T IO N :  'W hen p re p a r in g  a n d  u s in g  
th e  s o lu t io n s , fo l lc w  th e  c h e m ic a l 
m a n u fa c tu re r 's  s p e c lf ic a iio n s . p a y in g  
c lo s e  a tte n t io n  to  р ю р е г  concen/raf/on, 
e x p o s u re  t im e  a n d  s e rv ic e  life. P m lo n g e d  
im m e rs io n  a n d  in c o r re c t c o n c e n tra t io n  
m a y  re s u lt  in  d a m a g e . B e a r  in  m in d  the  
m ic r o b id o g c a l  ra n g e  o fa c t ic n  o f  th e  
c h e m ic a ls  use d .

C A U T IO N : N a tio n a l la w s  a n d  re g u la tio n s  
m u s t b e  o b s e rv e d .

A

Ш

Ш
8.2.3 Accessories
Accessories r(̂ (̂ uirod tor carT>'irig (5ul 
reprexjossirig:
• Brush: 27652

8 . 2.2

А

А

А

Ш

ш

Общие предупреждающие 
указания

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О п х н о с т ь и н ф и  
и ^ р с е а н г я ! П р и  ч с п с ^ ь з о в а н и и  н е н а д л е  

о б р а зо м  об р а б о га гн ы х меа- изде 
умй сущесгвует опасност ь *н ф и 1 »трованча 
гвциента. псльзоват ипя и  третьих 
а  также огр ою ст ъ  наруш ечт я ф ункцио  
к н г ы ы х  возмсжнгустей мед. издели я . С о- 
бггкадайго ука за н и я  руководст ва О гист ка . 
д е о и н ф е к и и я  (стерилизация и  уход за 
хнст рум (нгам и K A P L  S70RZ* и  с о п р о в о -  
Д1 ттегьиую докум ент ацию  к  изделия^!. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : О пасност ь  
и н ф и ц и р о в а н и й ! Д а н н ы е  м е д  и зд е л и я  
постаапяют ся нест ери/ььлйми. Г }ои  и с ­
п о л ь зо в а н и и  нест ерильны х м ед . и зд е л и й  
существует опасност ь и н ф и ц и р о в а н и я  
пациента, пользоватегтя и  третьих лиц. 
Проверятте м ед. и з д е л и я  н а  н а л и ч и е  
в и д и м ы х  за гр я зн е ни й . Н а л и чи е  в и д и м ы х  
загря-знен 1 тй у ка зы в а в  г н а  н е в м ю л н с н г ю  
ил и  н е п р а в и /ь н о е  иы по л н е ни е  обработ ­
ки. П е р е д  п ервькл  и  кажд/гли п ослец ую - 
Щ 1М и о ю л ы зе ва га ю м . а  также п о с л е  н а  о  
а>|гюпн«^гс 0 б р в б 0 1 ку м ед . иоде/ий с 
п р и м е н е н и е м  в а п и д и р о в а н н ы х  методик. 

П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : П р и  лю бы .у  
д е й ст в и я х  с  к о н т а м и н и р о в а н н ы ш  м ц ц  
и з д е п и я ш  neG6xQ/iHM o соблю дат ь р е -  
гла м он т ир ую щ ие  о б е с п е ч е н и е  б е э о п а с  
ност и п е р с о н а л а  и о р ш т и в н ы е  акты к о  
мигета п о  о х р а н е  труда и  о р г а н и за ц и й , 
в ы п о л н я ю щ и х  р а в н о з н а ч н у ю  ф у н к ц и ю . 

О С Т О Р О Ж Н О : П р и  п р и г о ю в л е н и и  и  
п р и м е н е н и и  р а с т в о р о в  следует  в  ю ч  
ност и собл ю да т ь у к а з а н и я  изт т овит опя  
хим . средств от носит ельно к о н ц е н ­
трации, в р е м е н и  в о зд е й с т в и я  и  с р о к а  
го дн ост и  С л и ш к о м  д о л г о в  п о г р у ж е н и е  
и  н е в е р н а я  ко н ц е н т р а ц и я  могут стать 
п р и ч и н о й  п о в р е ж д е н и я . Учитывайте 
спект р м и к р о б и о л о г и ч е с к о г о  в о з д е й ­
ст вия и с п о л ь з у е м ы х  хим . средст в. 

О С Т О Р О Ж Н О : Следует соблю дат ь в н у ­
тригосударственное законы  и  предписа.ч 1-1я.

8.2.3 Принадлежности
Прикадп^укно1,:ш, необходимые для 
проведэния oDfiiaooTKH;
• щетки: 27652



8.2.4 Voireinigung am Patientenbett
1. Dei KatTK?rakopf unmiiielbar nach rtoni Fincpiff 

ncch am Einsatzcxt mil anem mil Wassar cxlor 
eirier enzymatischen Reinigungslosting befach* 
!eta i ууеюЬеп. fusseHreien EinmaliDCh abwi- 
scl'ien, um grebe Verunraniguixjon zu ontfenien.

2. Den Kamerakopf ansertiefiend sicha 3 jf 4einigirig 
in da i Dekoniaminationsbereich bnngen.

3. 1st eine solortige Reinigung nicht moglich. cfcn 
Kamerakopf fur eine Dauer von hdchslens emer 
Stunde in einen geeigneien Befianer tegen. dew 
mit emer mikJen/pH-neutralen enzymatisction 
Reinigungsidseng {z. B. Enzd) gefulll isl.
die gemaR den Hersleller^iweisungen mil 
destilliertenVdeminefalisiertem Wasser auf die 
richtige Konzentration verdiinnt wurde.

/^N HINWEIS: D ie  v o lls ta n d ig e  R e in ig u n g
^  d e s  K a rn o ra k o p fe s  soU tc  m n e rh a it)  v o n  

z w e i S tu n d e n  n a c h  t ie r  V o n e im g u n g  a m  
P a t ie n ie n b e d  b e g in n e n .

8.2.5 Manuelle Reinigung
1. Einen geeigneten Behafter mit aner pH- 

neutraten enzymatischen Reinigungslobung
(z, B. Enzoft befullen, Der aisge'wahtte Behatier 
muss so groB sein, dass der Kanier<ikopt voil- 
stciiidig in die Losung angetaucht wt^don kaixi. 
Die Losung gemaB den Hersleileranweisungen 
auf die richtige Konzentration v^dunnen.

2. Unler flieBendem kallen Leitungsw-asser;
• Den Kamerakopf 2 Minuten lang absputen. 

um grobe Verunreinigungen zu entfernen. 
Dabei ist besonders die Nm unterhalb des 
Fokusrings zu beachten.

• SamtiicheOberflacben des Kan>efakopfes mit 
einer weichen Burste (Art.-Nr. 27652) abburs- 
ten. Dabei ist besonders die Nut untertialb 
des Fokusrings zu beachten. 2 Mmuten lang 
bursten Oder bis die Burste keir>e sichtbaren 
Verunreinigungen mehr autwast.

^  HINWEIS: F a lls  s ic h b e im A b b u rp . fe n  S tarke  
V e ru n re in ig u n g e n  a u f  d e r  B u rs te  a n s a m m e ln . 
d ie  B u rs te  a b s p u le n . b is  s ie  ke m e  s ic h tb a re n  
V e ru n re in ig u n g e n  m e h r  auAvesf.

3. Den KaiTierakopf vollstandig in d iie  pf f-neuirale 
orizymatisctie RanigurKjslbsuixi eintauctien.
Die Losung 5 Mwiuten lang einwirken lassen,

8.2.4 Bedside Pre-cleaning
1 . Immediate after a procedure, at the point of 

use. wipe the camera head with a soft, imt- 
free. disposable cloth mc^steoed with water c r  
enzymatic cleaning solution to renvDve all heavy 
soiling,

2- Contain and transport the camera head to the 
ctecontaminaton area for cleaning.

3. it immediate cleaning is not feasible, place 
the camera head in a container and s<.Mk 
in neutral/mild pH enzymatic deaning 
501и1юп (e.g. Enzot). diluted with distilled' 
demineralized water to proper соосеп!га1юп 
per rnanufacturer's instructions for no longer 
than an hour.

^  NOTE: C o m p le te  c le a n in g  o f  th e  c a m e ra  
^  h e a d  s h o u ld  b e  s ta r te d  w ith in  tw o  h o u rs  o f  

th e  b e d s id e  p re  c le a n in g .

8.2.5 Manual cleaning
1. Prepare neutral pH enzymatic зо1и1юп (e.g. 

Enzol) in a container large encugh to fully 
submerge the camera head. Dilute the solution 
to proper concentraiioii per manufacturer’s 
instructions.

2 . Under running cold taj3 water;
• f̂ inse the camera head to remove all gross 

debris, paying close a tten to i to the seam 
beneath the focus ring, for 2  minutes.

• Brush all caiTiera Liead surfaces using the 
soft bristle brush {P/N 27652), pa'/ing close 
attentюn to the seam beneath the focus 
ring. Brush for 2 minutes or unlil there is no 
visible debris on the brush.
NOTE: I f  h e a v y  d e b r is  c o lle c ts  o n  th e  b ru s h  
w h ile  b ru s h in g , r in s e  th e  b ru s h  u n til th e re  is 
n o  Visible d e b r is  o n  th e  b ru s h .

3. Completely immerse the camera head in a 
neutral pH enzymatic soluton. Keep immerse<d 
for 5 minutes.

8.2.4 Предварительная очистка у 
кровати пациента

1 . Негххредственю после вмешател>(гва ге 
гиесте применения вытрите в^деопэтоеку 
мягкой безворсовой однораюеой са;х1х:1кой, 
смоченной водой или фермекггым чистящим 
ратгвором. чтобы удалить грубые загрязнения.

7. 06oaie4>Te безопасный геренос видео( опонки 
в зону деконтаминации для очистки.

3. Если не1иедленная очистка невозможна, 
гюместиге видеоголовку максимум на 
один час в подходящий контейнер, напол- 
ненньй мягким^рН-нейтральнь1М фермент- 
HbiM ‘иегящим раствором (например. EnzoO, 
разбавленный до нужной концентрации 
дистиллирован ной/деминерализироваин1.)й 
водой согласно указаниям изготосмиеля.

r j \  У К А З А Н И Е :  П о л на я  оч^кт ха вуизреголовки
^  д р л я ^  быть н а с т а в  течение 2  ча сов  п о с л е  

прецварит елзной очистки у  крсмаги пациента.

8.2.5 Очистка ручным способом
1- Заполните подходящий контейнер рН-неи

• [;а1ьньм ферменшьм чистящим раство{:юм 
(например, Еп2С<). Размер выбранного контей- 
нерь должен быть та<.им, чтобь видесго/к.)вку 
кюжно было потноетью погрузить ь рас1 вор- 
Разбавьте раствор до требуемой концентра­
ции согласно указаг*1ям изготоеителя.

2. Под хопО№<)й гротс>ной водспрободной ьодой:
• Прок%>'вайте видеоголовку в течение

2  минут, чтобы удалить Г1::^ы е загрязне­
ния. Особое внимание уделите при этом 
канавке под кольцом (фокусировки,

• Очистите все поверхносат видеоголовки 
мягкой щеткой (№ по каталогу 27652). 
Осюбое внимание уделите при этом 
канавке гюд koospiom фокусировки. 
Продолжайте чистку щеткой в течение
2  минут или пока на ней не останется 
никаких видимых загрязнений.
У К А З А Н И Е :  Е с л и  е о  в р е м я  о ч и с т т  н а  

'  щетке н а ко п я т ся  сильные за г р я зн е н и я , 
п ром ойт е щетку, чт обы н а  н е й  н е  
ост алось в и д и м ы е  за г р я зн е н и й .

3- Полностью погрузите видеоголонку н 
рН-нейтр*альный ферментнь й чистящий 
раствор. Время нахожденктя в растворе 
должно составлять не менее 5 минут.
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m VORSICHT: D a s  G ia s fe n s te r d e s
K a m e ra k o p fe s  n ic h t  m i t  e tn e r B u rs te  
tx ie rb e ite n . D ie s  ка гю  z u  S c h ^ d e n  
arn Gfejs fu h re n . F u r  d ie  F te in ig jn g  em  
w a tch e s . fusssH re ies  Tact) ve rw e n d e n .

4 . WahretJd cler Kamerakopt in der
Reintgungsldsung liegt, die л'еюЬе Burste (An.- 
Nr, 27652) fur Folget^es. verwenden;
• Samilche Oberfl^hen des Kamerakopfes 

abbijsler, Dabe et besonders de Nut unter- 
hab des Fokusrings zu beacbten. 1 Miarte 
lang busten O d e r bs cie Burste keine sicbtba- 
ren Venjnreinî jngen mehr aufwasi.

^  HINWEIS: Fa ifs  s ic h  b e tm  A h b O fS te n  S tarke  
V e ru n re tn ig jn g e n  a u fd e r  B u rs te  a n sa m rrie ln . 
d ie  B u rs te  a b sp O le n . h is  s ie  k e in e  s ic h tb a re n  
V eru n re in igc /ng en  m e h r  au fw e is t.

5. Wahrend der Karnerakopf in der
Remigurigstbsung liegt, die weiche Burste 
(Art.-Nr. 27652) verwenden. uni die tolgenden 
Elernente je 30 SekufKien lang abzubursleri;
• gesamtes Silikonkabei 
• Karienstticker 
• Kamerakopttasten
• Cam-LiX'*,-Medianismi.K, einscIlieBIch der 

Spatte innertiab des KopplungsmechantsmiG 
^  HfNWEIS: h ^ !s  s -ch  b e iin  A b b u rs te n  s ta rk e  
^  V e n in re m ig u n g e n  a u f  d e r  B u rs te  a n s a m m c in . 

d ie  B u rs te  a b s p u ie n . b is  s ie  k e in e  s ic h tb a re n  
V e ru n re m ig u n g e n  п ю Ь г  au fw e is t.

6 . ШЬюпй dor Karnerr#<i:^fin dor Reinigut-igslosijng 
liegi, das gesa^te Karnerakopikabe! rdt eirien 
weichen. tijssdfreie'i Tucfi abwischen,

7. Den Kamerakopt aus der Ftemigungslosung 
nehmen.

8 . Den gesarnton Kanerakept urxj das Kab^ 3 Mhuten 
laig unter fUeBendem katten Letungswasser 
abspulen, darunter aucb die folgenden Elemerfle:
• Fokusring 
• Kamerakopttasten 
■ Cam-Look-Kopplungsmechanismus 
• Spalie und Nuien 
* gesamtes Kabel

9. Den SpLiKorgang (Schritt 8) insgesamt 3 Mai 
wiedcrholon.

10.Den Kamerakopt mil einem weichen,
tussfiltroien Finmaltuch abtrocknen Oder zum 
Trocknen DrviCkiuft v ^e rid e n

Ш  C A U T IO N : D o  n o t  b ru s h  th e  g la ss
W in d o w  o f  th e  c a m e ra  h e a d . D o in g  s c  
m a y  c a u s e  d a m a g e  to  th e  g la ss . U s e  a  
s o ft, lin i-k -e e  c lo th .

4. While immersed, use the soft bastle brush 
(P/N 27652) to:
• & i)sh all camera head surfaces, paying 

close attention to the seam beneath the 
focus ring. Brush tor 1 minute or until there 
is ГЮ visible debris on the brush 

/TN N O T E : If  h e a v y  d e b n s  c o lle c ts  o n  th e  b m s h  
^  w h ile  b ru s h in g , r in s e  th e  b ru s h  u n til th e re  is 

ГЮ v is ib le  d e b r is  o n  th e  b ru s h .

5. W iile immersed, use ttie soft bnstle brush p /N  
27652) to brush the tdlcwing locations for 30 
seccods each:
• Entire silicone cable 
• Card edge connector 
• Caniera )iead buttons 
• Cam-Lock fTKChanism. irx;lixling its crevees 

within the coLipiling rnc.^tianism 
^  N O T E : If h e a v y  d e b r is  c o lle c ts  o n  th e  b ru s h  

w h ile  b n is h in g . r in s e  th e  b ru s h  u n t i l  th e re  is 
ГЮ v is ib le  d c b n s  o n  th e  b ru s h .

6 . Wtiile immersed, use a soft, lint-tree cloth to 
wipe tlie entire caniera tiead cable.

7, Benxive the camera head frem the cleaning 
solution.

8 . Under amning cold tap water, rinse the 
entire camera head and cable for 3 minutes 
iix:luding:
• Focus ring 
• Camera txead buttons 
• Can-Lock coupling mechanism 
• Crevices and seams 
• Entire cable

9. Repeat rinsing (step 8) for a total of 3 times.
Ю. Dry the camera l>ead with a soft, lint-free, 

di^osable clotli ct compressed air.

Ш  О С Т О Р О Ж Н О : Н е о ч и щ а й г е
с т е к л я ш о е  о к о ш к о  в и д е о г о л о е к и  
щ еткой. Это MLWter привест и  к  
nO B pe iK /tenn»M  стекла. И сп оль зуйт е  д р и  
очист ки  м я г ку ю , б е з в о р с о в у ю  с а л ф е щ -. 

А. Пока видеоголовка находится в чистящем 
растворе, используйте мя1кую щетку (№ гю 
каталогу 27652) для следующих целей;
* 0 '*^сгиге псе поверхности ыидеого/ювки 

щеткой. Особое внимакле уцетите при 
этом канавке под ко/ьцом Фокусирс>вки, 
Прсдолжайте ‘-метку сцеткей в течение 
1 кмнутъ; или пока на ней не останется 
никаких видимь.х загрязнений.
У К А З А Н И Е :  Е с л и  в о  ^ о е м я  очист ки н а  

^  щетке н а ко п я т ся  с и л ь н ы е  за г р я зн е н и я , 
п ром о йт е щетку, чт обы н а  н е й  н е  
ост ало сь  в и д и м ы х  за г р я зн е н и й .

5. Пока видеогол<эвка находится в чистящем 
растворе, очищайте мягкгхй щеткой (N? по 
каталогу 27652) по 30 секунд каждь й из 
следующих элементов;
• силиконовьй кабель целиком,
• штекер карть'.
• кнопки видеоголовки.
• механизм Cam I оск. включая заэорь 

внутри стъковочного механизма 
У К А З А Н И Е :  Е с л и  в о  в^>емя очист ку н а  
и4етке н а ко п я т ся  с и л ь н ы е  загрязнения. 
пргуАойте щетку, чт обы н а  н е й  н е  
ост ало сь  в и д и м ы х  з а г р я з н е н и й .

6 - Пока видеооловка находится в чистящем 
растворе, протрите весь кабе)Пь видгпголовки 
мжкой, безворсовой салфогкой.

7. Извлеките видеоголоаку из чистящего 
раствора.

8 . П(х)мой:ге Емдеаолог»ку целиком и кабвь ь 
течение 3 минут под грот^утной холодной 
оодогрюосрной водой, в ток* Ч1сле промойте 
слсу:1укхцие элемент ь':
• кольцо фокусирювки,
• кнопки видеоголовки,
• сть1ковочнь'й механизм Cam Lock.
• зазорЬ' и канавки,
• кабель целиком.

9. Повторите процесс промьеки (8 -й этап) в 
общей сложности 3 раза.

Ю Вьприте видеоголовку досуха мри помоо>1 
мягкой, безворсовой одноразовой салфетки 
или используйте для стшки сжатии воздух.
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8.2.6 Montage, Prufung und Pfiege
Cfes gereinigte ufxJ desinfwiefie MecJt/npralukt 
muss auf Remhert. Vollstandgkeii. Scttaden und 
frockenheft visuell gepajft werden;
• Sirxi noch Verschmuizungen Oder Ruckstande 

vcftiafxjen, muss das Modizmprodukt manudi 
nachgereinigt und emeul einem vdlstandtgen 
Reintgungs- urxJ Desinfekiionsprozess 
untorzogen werden.

• Beschadgte Oder korrodierte Medizinprodukte 
rnussen ausgesotxten werden.

• AnscNieGend muss eine Funktionskc-ntroee 
durchgefuhrt werden.

8.2.7 Verpackungssysteme
Es duilen rxjr genormte und zi>gelasser>e 
VeqDdCkurgsmaterialien und -sysienie eingesetzi 
^verden (EN 8 6 8  Teil 2-10. EN ISO 11607 Тей l  +
2, DIN 58953).

8.2.8 Sterilisation
Folgende Verfahren zur SterSisation wurden von 
KARL STORZfur dieses Medizinprodukt validiert 
und freigegeben:
W asserstoffperoxid (HjOJ- 
S terilisation -  ASP STERRAD*'

W A R N U N G : M ediZJr>pnxJukte г л и ззе п  im  
z e iie g te n  Z u s ia n d  s te r ilis je r t w e rd e n .

Reprocessing 
(validated for 
US customers)

А
А W A R N U N G :  B it te  b e a c h te n  Se, 

d e s s  es B n s c h ra n k u n g e n  g b t .  w as  
in  d e n  v e rs c h ie d e n e n  S T E R R A D *  
S te r ilis a tio fi5 s y s te n )& } s te n h s ie rt w e rd e n  
kan n . b a s i& e n d  a u f  L u m e n -A b m e s s u n g e n  
u n d  M a te ria l.

m VORSICHT: D e ta illie r te  in fo rm a iio n e n  s in d  
d e m  B e n u tz e tb a n d b u c h  d e s  je w e ilig e n  
G e ra te s  z u  e n tn e h n ie n .

^  HINWEIS: A n h a id d e s  .S T E R R A D *
^  S te r ility  G u id e "  k a n n  s ic h e rg e s te lit  w e rd e n . 

O b d a s  ̂ w e ih g e  M e d ^ z in p ю d u k t in  d e n  
u n te rs c h ie d lic b e n  S IE R R A D ^  G e ra te n  
sten lis iedD ar is t.

/ j s  HINWEIS: A n  g e fc lto lo n  a n d  g e d ite n  
^  O b e rf la c t ie n  is t  d ie  S te r ilis a t io n  n ic h t  

m d g lic h .

8.2.6 Assembly, inspection and care
Т1ю ctearxid and (Js»nfecied medicdi device 
must be visually inspected tor cleanliness, 
completerwss, damage and dryness:
• If resicJ.ies or coniaminaiion are still present, 

ilx i nxj'Jical device must be manually cleanod 
and subjected to a full cleaning arxj disinfection 
procedure once more.

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

• Afterwards, a functional check must be carried 
out.

8.2.7 Packaging systems
Only standardized and approved packa-^g 
materials or systems may be used (EN 8 6 8  Parts 
2 -1 0. EN ISO 11607 Paris 1 +  2. DIN 58953).

8.2.8 Sterilization
The following sterilization methods have been 
validated and approved by KARL STORZ for this 
medical device:
Hydrogen peroxide (H,Oj) 
steriliza tion -  ASP STERRAD*

W A R N I N G :  M e d ic a l d e v ic e s  m u s t  b e  
s te r iliz e d  in  d is m a n tle d  c o n d t io n .

W A R N I N G :  R e m e m b e r t t ia t  th e re  a re  
re s .tnc tion s  c o n c e rn in g  th e  Ю 5гттеп15 
w h ic h  c a n  b e  s te r iliz e d  in  th e  d if fe re iit  
S IE R R A D *  s te r iliza tio n  s y s te m s  in  re s p e c t  
o f  lu m e n  (^ т в п з ю п а  a n d  m a te ria l.

A
A

Ф

CAUTION: F o r d e ta ile d  ш1огта1юп. 
p le a s e  c o n s u lt  th e  u s e r  h a n d b o o k  o f  th e  
re s p e c tiv e  de v ice .

N O T E :  R efe r to  t f ie  'S T E R R A IT  S te r ility  
G u id e ’ to  e n s u re  th a t th e  m e d ic a l d e v ic e  
concerned can b e  s te r i ii /o d  u s in g  th e  
d iffe re n t d e v ic e s .

NOTE: S te riliza tio n  is  n o t  p o s s ib le  o n  
s u r fa c e s  w h ic h  h a v e  b e e n  lu b r ic a te d  a n d  
Oiled.

8.2.6 Сборка, проверка и уход
ЕЗизуалыю проверьте он<11,енное и продезин- 
фи1»1рованное мед. изделие на чистоту, ком­
плектность. сухость и отсутствие повреждений:
• Г^и иа/мчии слегкэБ загрязнений/остаткоь 

чистяцих средств нообсэдимо повторно обрабо­
тать меди, изделие Бр/'+г/ю и еще раз гсдаер- 
1нуть его юпюму niw iy очистки и дезикЬек14Ии,

• Поврежденные ИЛИ гюраженные коррозией 
медииинские изделия долмны быть изыты 
из обрагцения.

• Затем необходимо вь полнить проверку 
функцио^«1рования.

8.2.7 Упаковочные системы
Должнь применяться только соответствующие 
стандартам и дсгтущ&гные к использованию 
уттаковочнье материалы и системы (EN 8 6 8  
часть 2 -ю. EN ISO 11607 часть U2 . DIN 58953).

8.2.8 Стерилизация
Компанией KARL STORZ для данного меди­
цинского изделия аалидирюваны и утвержде­
ны следующие методы стерилизации: 
Стерилизация перекисью водорода (Н^О;) -  
ASP STERRAD*

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : М е д и (р 1 н с к и е  
у1з д а п и я  д о л ж н ы  ст ерилизоват ься  в  
о а э с ^ р а н м о м  виде .

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Учитывайте, что 
сущ ест вуют  о г р а н и ч е н и я  д л я  объ ект ов  
ст ерил иза 11и и  в  р а з н ы х  с т е р и л и за ц и о н ­
н ы х  сист ем ах S T E R R A D * в  з а в и с и к ю с т ч  
от р а з м е р о в  п р о с в в ю в  и  мат ериала.

Ш  О С Т О Р О Ж Н О : П о д р о б н у ю  и н ф о р м а -  
ци/о см, в  р уко во д ст ве  пользоеатвля 
д л я  соот вет ст вующ его прг-гбора.

^  У К А З А Н И Е :  Н а  о с н о в а н и и  руко и о дст е з  
^  1Ю с ю р и л и з а ц и и  » S T E R R A D * S te r ility  

(■kJide" м о ж н о  убедит ься, п одходит  л и  
соот нею т вую щ ее м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  
д л я  ст ерт изаццги в  р а з л и ч н ы х  систгзмах 
S T E R R A D *.

У К А З А Н И Е :  Н а  с м а з а н н ы х  с м а ж о й  
и  шелом поеедогностих ст е р и л и за ц и я  
н е в о зм о 'ки а .
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Foigofxie STCRRAD* Slerilisierungsvertahren
wurden von KARL STORZ fur dieses
Medi/inproduki vaWien und frotgegeberi:
• STERRACT 100S
• STERRAD* NX* Standard Cycle
• STERRAD* 100NX* Standard Cycle
1 Den Komerakopf m em FDA-gepruftes 

instrumenieraeb legen. das mrt dem 
STERRAD* Gerat kompatibel isi.

2, Das Stenlisationssieb mithtrte eifier doppellen 
WickeHechnik mil ?wei eirvelnen l agen FDA- 
geprutler Polypropylon-Sterilisationsfolie urnwi- 
ckeJn. Rei Verwerxjung eines sterilisationsver- 
siegetten Behalters die Gebrauchsanweisu^g 
des Herstellers zur Verwendung der 
nctitgen Einwegfilterfur die arKjegebene 
Steril̂ satюnsme^hode beachten.

3, Die Toile so in den STERRAD^ SterilisatC'T 
legen, dass sie vom Wassersioffperoxid- 
Plasma umfioesen werden kcnnen. Es durten 
keine Teile die Wand des Sterilisators benjhren.

4, Die Sterilisation mil dem STERRAD” Sterilisator 
siarlen.

W asserstoffperoxid (H^Ogl-Sterilisation 
-  STERIS* V-PRO*
Folgende STERIS* V-PRO* Sterilusierungsverfahren 
vMjrden von KARL ST̂ DRZ fur choses 
Me^lizmpfodukl validieri und freige<gebftn;
• V-PRO* 1 Xuinon" Cycle
• V-PBO* 1 Pkis .Lumen” und .Non-lumen” Cycle
• V*PRQ^ maX .Lumen” und .Non-lurr>en“ Cycle
1. Den Kamerakopf in ein FDA-gepruftes 

iristrumentensieb legen, das rmi dem V-f̂ F^O* 
faerat kompatibel ist,

2. Das Stenlisatbnssiob шиМе «пег doppdter 
Wickeltechnik mit zwei eirzelnen Lagen f DA- 
gepruTcr Polypropylen-Stefilisatia's'die umwickeln. 
EJei Vsrwendung emes stenfcsatKXWversifigelten 
Rpfvlfters die GebrauchsarweisiX'g des Hers’eHers 
zw '^ir^etidur.g der ncEtigen Eirv.i*gtit:r.'f tur die 
angegebene StorHisatiorsinett'ode beacbten.

3. 1*16 Tcik? so in don V-PF-Ю* Stenlisator logon, 
dass sie vom Wasserstoffperoxid-Dampf 
unstromt werden kwrien. Es ciirfen kerne Teite 
die Warxl des Slenlisai«'X'; beiuhren.
Dio $1оп11$а1юп mit deiTi V-PRO’  Slenlisat'jr 
starten.

Reprocessing 
(validated for 
US customers)

The follcwirig STFRRAD’  storilization me1fюds 
ficwe been validated and apprwed by 
KARL STORZ tor This medical device;
• STERRAD” 1 DOS
• STERRAD*'NX" standard cycle
• STERRAD" 100NX'starxjard cycle
1. Пасе the camera head in a i FL^A-cleared 

STERRAD* compatible instalment tray,
2. Wrap the sterilization tray with two sir^gle layers 

of FDA-cleared polypropylene sterilizaliori wrap, 
using a sequential double wrapping leohnque. 
tf usiriQ a sterilizaliori sealed container, refer to 
the manufacturer's instructions for use on usir>g 
the correct disposable titters tor the indicated 
sterilization method,

3. Load the STERRAD* sterilizer, arranging the 
items such that the hydrogen peroxide plasma 
can surrouixf them, c i) ik >i allow any items to 
touch the wall of the sterilizer.

4. Start the STERRAD* sterilizer.

Hydrogen peroxide (H ,0;) sterilization
-  STERIS* V-PRO*
The following STbRlS*V-PRrD®s1erilizaticn
methods have been validated and approved by
KARI STOR7 for this medical device:
• V-PFK>* 1 'Lumen' Cycle
• V-PRO* 1 Plus 'Lumen' and 'Non-lumen' Cycle
• V-PRO® maX 'I unien’ and 'Non-lumeP Cycle
1 . Race the camera tioad m an FDA-cleared 

V-РРЮ* compatible instrument tray.
2 . Wrap the storilization tray with two single layers 

of FDA-cleared polyprcpylene sterilization wrap, 
using a sequential double wrapping technique, 
tf usmg a sterilization sealed container, refer to 
the manufacturer's instructions for use on using 
the correct dusposable fitters for the indicated 
sterilization meiliod

3. Load tt>e V PRO® sterilizer, arranging ttte items 
such that the vaponzed hydrogen peroxide 
can surround them. Do not allow any items to 
toucfi Uie vvall of ttn.- stenhzer.

4 . Start lire V-Pf-fO* sieniizer.

Компанией KARL STORZ для данного меди­
цинского и.?делия валидироеаны и утверждень- 
следукх1* 1е методы сгерилизаиии STFRFWD®:
• STERRAD® 100S
• STERRAD* NX* Standard Cycle
• STERRAD* 100NX”  Standard Cycle
1. Положите еидеоголовку 0  сетчагый ЛОГОК 

для инструментов, имеющий допуск FDA и 
совместимый с устройством STERRAD®.

2. Используя технику дезойнои намотки, обмотайте 
cтepилиэaциoн^ый логок двумя слоями поли- 
npxMirvieMOBCM плвм<и для стерилизаг̂ ти, име­
ющей допуск FDA При испольэованш запеча­
танной для ствригмзаил1 емкости необходимо 
учитывать гт^иведв^нью в инструкции по экс­
плуатации указания изготовителя О1носитепьно 
использования гравигьных однораэсеых филь- 
трсе для указанного метода сторитза^ии.

3. Положите детали в стерилиза’ ор STEI4RAD* 
тек, 'ттобы они могли омывался плаэгиой пере­
киси еодорода. Ни оона из деталей не должна 
согри^асаться со стенкой стерилизатора.

4 . Запустите стерилизацию в стерилизаторе 
STERRAD®.

Стерилизация перекисью водорода (HjO,) 
-STER IS* V-PRO*
Компанией KARL STOF\Z для дангюго медицин­
скою изделия валидированЬ' и разрешень: сле­
дующие методь' стерилизации STERiS® V-f̂ RO*;
• V -F4^* 1. цикл -Lixnen -.
• V-PRO* 1 Rus. LHWTbi «Lumen* и -Non-lumen*.
• V -P I^ * maX. циклы «Lumen* и ‘ Non-lumen-.
1. Положите видеоголовчу в сетчатый лоток 

доя инструментов, имеющий догтуск FDA и 
соеместимь'й с устройством V-PRO®.

2 . 11спспьзуя технику двойной намотки, обмо­
тайте стерилизационныи лоток двумя слоями 
полипропиленовой пленки для стерилизации, 
имеющей допуск FDA. При использовании 
запечатанной для аерилизаиии емкости необ- 
дсдимо учитынагь прюеденкые в №струкцг»1 
по экcплyaтaц^v указаг**я изготовителя относи- 
terbHO использования правильных едноразовых 
фильтров для указанного метсда стерилгзации.

3. Положите детали в стерилизатор V-PRO® так. 
чтобы они могли омьеаться п/езмой перюки- 
си водорода. 1-1и одна из деталей не должна 
соприкасаться со аеикой сте|тилизатора.

4. Запустите стерилизацию в  стерилизаторе 
V-PRO*.

L



Ethylenoxid-Sterilisation (ЕО)
1. Den Kamerakopf in ein FDA-gepruftes 

Sterilisation;V5ieb legen.
2. Das Stenlisationssiub mit emer doppetten Lage 

Polypropylenlolie umwickeln. Bei Verwendung 
eines sierilisalionsversiegelten Behalteis die 
Gebrauchsanweisung des Hersteilers zur 
Verwcridutig tier ricfitigen Einwegfilter fur die 
angec^bene Sterilisationsmelhode beachten,

3. Die Sterilisalion utiier Anwondung folgender 
Parameter starten:
KondKionierparameter
Temperalur: 5b '•’C (131 ‘'F)
Luftfeuditigkeit: 70 %  relati\« Feuchte 
Kondittonier-Einwirkzeil: 30 Minuten 
Sterilisationsparam eter 
Sleniisatonsmiltel: 100 %  Etnyterxaxid 
Temperatur: 55 "C (131 ’’F)
Gaskonzentration: 735 ±30 mg/1 
Finwirk/eil: 100 Minulen 
Ausluftungspara meter 
/fill: rnindestens 12 Stunden 
Temperatur: 55 "C (131 '“F)

Chemische N iedertem peratur-Sterilisation m it 
Peressigsaure -  STERIS*'System 1E*“
1. Legen Sie den Kainerakopf in eir>en der 

foigendon DrtiaHer:
• C1200E SS1E General Processing Tray/ 

Container
• C1220E SSlE Drected Ftow Processing 

Tray/Container
• C l й о г  SS1E Flexible Endoecope 

Processing Tray/Container
• C1160E SS1E Universal Rexibte Processir^ 

(Opeii) Tray
2. Platzicren Sro d «i ^halter ordnungsgemaO im 

SSIE und starten Sie die Sterilisaii<3n.

Ethylene oxide (EO) sterilization
1. Race the camera head in an FDA-cleared 

sterilization tray.
2. Dcjuble wrap the sterilization tray with 

[lA^lypropylene wrap. If using a sterilization 
sealed container refer to the manufacturer’s 
instructions fcx t^ e  on using the carect 
disposable filters for the indicated sterilization 
method.

3. Start sleritizatiori ufKler the following 
parameters:
Conditioning parameters
Temperature: 55 "C (131 1^)
Humidity. 70 % RH 
Conditioning dwell time: 30 minutes 
S terilization parameters 
Stenlant: 100 % ethylene oxide 
Temperature: 55 °C  (131 °F)
Gas concentration: 735±30 mg-'l 

Exposure time: 180 minutes 
Aeration parameters 
Time: 12 hours, minimum 

Temperature: 55 X  (131 '-fj

Chemical low-tem perature sterilization w ith 
peracetic acid -  STERIS* System 1E*
1. Race the camera head in one of the foliowing 

trays:
• C l 200E SSI E General Processing Tray/ 

Container
• C1220E SSlE DirecteJ Flo-w Processing 

Tray/Container
• C1140E SSlE Flexible Endoscope 

Processing Tray/Contamer
• C l 160E SSlE Universal Flexible Processing 

(o[)enj Tray
2. Load the tray into ttie SSlE агк1 start the 

sterilizer.

Стерилизация окисью этилена (ОЭ)
1. Положите видеоголовку в стерилизацион­

ный лоток, имс^ющий допуск FDA.
2. Обмотайте сгерилизациог^ный лоток двой­

ным слоем полипропила-1свой пленки. При 
использовании загючатанной для стери­
лизации «эмкост необходимо учитьвагь 
приведониь е в инструкции по эксплуатации 
указания изготовителя относительно исполь­
зования правильных одноразовьх фильтров 
для указанного! метода стерилизации.

3. Запустите стерилизацию, настроив 
следующие параметры;

Параметры кондиционирования 
Теллпераг/ра; 55 °С (131 "Pj 
Влажность воздуха: отн. влажность 70 % 
Время воздействия при кондиционировании: 
(Ю минут
Параметры стерилизации
Средство для стерилизации: 100% окись 
этилена
Температура: 55 ""С (131 °F)
Концентрация газа: /3 5  ±30 мг/л 
Время воздейс гния; 180 минут 
Параметры проветривания 
Время: не менее 12 часов 
Температура: 55 “С (131 "F)

Химическая низкотемлераггурная 
стерилизация надуксусной кислотой -  
STERIS® System 1Е®
1. Положите видеаоловку Ei один из 

следующих контейнеров:
• Cl2tX)E SS1E Gaieral Processing Tray/ 

Container,
• C1220E SSlE Directed Flow Processing 

Tray/Container,
• C1140F SS1F FlexiWe Endoscope 

Processing Tray/Container,
• C l 160E SSlE Unrvei-sal Flexible Processing 

(Otiien) Tray,
2, Надлежащим образом разместите 

контейнер в SS lE  и начните CTe(THrin:iauHKA



Aufbereitung 
(vaiidiert fiir

8 .2 .9  H ig h -L e ve l-D e s in fe k tio n  
Polgende Verfahren zur High-Level- 
Desinfektion warden von KARL STORZ 
va lid ie ii und freigegeben:
Revrtal-Ox^« RESERT* (z. B. 2,0%ige 
beschleunigte W asserstoffperoxidlosung)
Den Kamerakoprf nicht zusammen mil anderen 
insiairnenien in einei Behaier legen, um 
Etescfiadigungeri zu vermekJen.
Den Kameгakop^ vollstandig fur mindestens 
8  Minulen bei 20 ‘'C (68  °F) in die unverdunnie 
2,0 %ige Wasserstoffperoxidlosuny eintauclien. Es 
muss sichergestellt warden, dass die Oberfl^hen 
blasenfrei beneizt werden.
Den Kamerakop^ abschlieBend dreimal in Wasser 
eintauchan. Jede Eintauchphase sdlte mindestens 
1 Minute dauOTi. Spulwasser am Ende jedes 
Abspulvagangs ablaufen iassen. da es durch die 
Desinlektionsldsung verunreinigt ist. Fur jeden 
Abspulvorgar'ig frisches Wasser verwenden.
Das sorgfSItige >Уэзри1еп des Kamerakopfes 
mil Wasser ist sehrwichtig. um samtiiche 
Desinfektionsmiitelrucksiande zu emfomar 
Den Kamerakopt und den Karienstecker mil 
einem flusenarmen, sterilen Tuch abtrocknen.
Her K^enslecker muss absolul sauber und 
trocken sdn. bevor er an den Kameraprozesscr 
angeschlossen wird. Behandein Sie den 
Kamerakopfstecker mit isopropylaikdiol, um even- 
tuelle DesinfekfKinsmittelmckstarxIe zu entternen.

8.2.10 Begrenzung der
Wiederaufbereitung

Das Ende der Produkilebensdauer wird 
tBaf3geblich vom VerschieiR, den Aulbereiturigs- 
verrahren. den verwendeten Chemikalien und 
eventueller Beschadigung durch den Gebrauch 
bestimmt.

8 .2 .9  H ig h -le ve l d is in fe c tio n  
The follow ing high-level disinfection methods 
have been validated and approved by 
KARL STORZ:
Revital-O x’ *̂  RESERT* |e.g. 2.0"/b Accelerated 
Hydrogen Peroxide solution) 
in order to prevent potential damage, do not 
place camera head in a ccxitainer with other 
instruments.
Completely immerse the camera head in the 
undiluted 2 .0 % hydrogen peroxide solution for a 
minimum ot 8  minutes at 20 "C (68  "F), It must be 
ensured that the surfaces are covered and that no 
air bubbles are present.
To fini-sfi. immerse the camera head tfiree times 
in water. Each immersion гтее should be tor a 
minimum of 1 minute in duration. Dscard the 
water after each rinse, as it will be contaminated 
with the disinfectant solution. Use tre ^  water for 
each rinse. Thorou^ rinsing of the camera head 
with water is very important for removing any 
residual disinfectant.
Dry ihe camera head and the card-edge 
connector with a lint-free, stenie doth. Ensure tliat 
the card-edge connector is completely clean a id  
free of moisture before inserting it into ihe oimera 
processor. Wipe the camera head connector 
with isopropyl alcohol to  remove any residual 
disinfectant,

8.2.10 Reprocessing limits
The end of product's service life is largely 
determined by wear, reprocessing methods, tlie 
chemicals used and any damage resulting from 
use-

8.2.9 Дезинфекция высокого уровня 
Компания KARL STORZ валидировала и 
одобрила следующие методы дезинфекции 
высокого уровня:
Revilal-Ox^** RESERT* (напр., 2,0%-ный 
раствор перекиси водорода ускоренного 
действия)
Чтобы избежать возможных повреждений, не 
укладьеайте видеоголовку в один контейнер 
вместе с другими инструментами.
Полностью погрузите видеоголовку в 
нера^авленный 2 .0 %-ный раствор перекиси 
водорода минимум на 8  минут при температуре 
2 0  “С (68  ®F)- Необходимо убедиться в том. 
что все поверхности покрыть: раствором без 
образования пуэьрьков воздуха.
Б завершение три раза гюгрузиге видеог оповку 
в воду. Каждое погружение должно прндцол 
жаться не менее 1 гиинутъ:. Б конце каждого 
этапа полоскания использованная вода должна 
стечь, так как она загрязнена дезинфици[тую1сим 
раствором. каждого этапа ополаскивания 
иа юпьэуйге чистую воду. Т|х;атегьная п{Х)мь вкэ 
видеоголовки водой очень важна дш  удаления 
всех остатков дезинфицирующего средства.
Бы Григе видеоголшку и штекер карть. насухо 
при помещи стерильной салфетки с низким 
седержанием ведюа. Штекер карты должен 
быть абсолютно чистым и сухим, прежде чем 
он будет подключен к процессору видеокаме 
рь:. Обработайте штекер видеоголс'вки изопро­
пиловым спиртом, чтобы удалить возможнь'в 
едтатки дезинфицирующего средства-
8.2. 10 Ограничение для повторной 

обработки
Пригодность изделия в значительной степени 
определяется по эксплуата14Ионному износу, 
наличию и характеру псереждений и заагсит 
от вьбора методов обработки и химических 
средств.
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9 Instandhaltung
9.1 Wartung
Ehe vofbeitgefxle Wartung ist nicht /wingend 
eriorderlich. f\'geiiriaf3ige Wartungen konnen aber 
dazu beiiracen, e*yentueiie Stdrungen fruhzeitigzu 
cjfkennen ufxi so die Sichorheit und l.el>erisdauer 
dGs Cerates ertidlien. Wartungsditriste копгюп 
ba Ihrer rustandigen Gebietsvertretung Oder beim 
HersiGller erfragl werden.

9.2 Instandsetzung
[>e Instandsetzung v<3n detektai Geraten dart nur 
durch KARl STOP? Oder di.irch von KARl. STQR7 
autorisierte Personen mxJ unter Verwaidung vcn 
KARL STORZ Onginalteilen ertolgen.

Ш V O R S IC H T : D e s  I f is iru rn e n t o d o r  
d a s  O b je k tiv  n ic h t  o ffn e n . D a s  O ffn e n  
d e r  ve rs ie gc t'.en  F in h e ite n  k a n n  diQ 
OfChti^jkQii b o e in tra c h lig i in  u n d  m a c h t a/te 
G a ranh an  rn ch ttg . D ia  A b d a c k u n g a n  a m  
К а 1 т>сгарюА}ьг-(у c i'ir fe n  n u r  v c n  b a fu g te n  
fX v s o n e n  a n ttc rn t \ \ ^ d e n .

9.3 Entsorgung
Deses Gerat ist ontsprectiend der cnjropaischen 
F îchtlinie u b ^ Elektro- und tIektronik-Attgerate 
(waste etecirical and electronic equipment -  
WEEE) gekervizeichnet.
Nach Ablaut der Lebensdai ler ist das Gerat als 
Elektronikscbrott zu r»ntsorgen
Hierzu erfragen S« brtte die fur Sie zustandge 
Sammelstelie bei KARL STORZ SE & Co. KG, 
e«ier KARi STORZ Niedefiassung Oder 
ihrem Ecttitiandter. im Gelturigsberech dor 
Richtlinie ist KARl  STORZ SE & Co. KG tur 
die orcinufigsgeniafV) Fntsorpung des Gerates 
verantW'XtlKjb.

9 Maintenance
9.1 Maintenance
Preventive mainteriance fe not essential. Regular 
maifitenance can. Iirjv'/ever. i^jntribute to 
KJenlrtyrng potential probtems before t̂ ley become 
serious, thus enhancing tltc instniment's reliability 
and extending its useful service Wo. Maintenance 
services can be requested from your local 
representative or from the manufacturer.

9.2 Servicing and repair
Defective items of equipment must be serviced 
aixj re[Mire<j exclusively by KARL STORZ or by 
persons authorized KAf-tL STOfTZ; all repair 
work must employ original KAITL STORZ parts 
only.

Ш C A U T IO N : D o  n e t a t te m p t to  o p e n  11ю 
c a m e ra  h & id  o r  Ians. О р а п ю д  th e s e  
s e a le d  a s s e m b iie s  a ffe c ts  the camera’s 
s o a k a tjik ty  a n d  v o id s  a ll v^arran ties. D o  
n o t  remove t l ie  c o v e rs  o n  th e  ca m e ra  
p ro c e s s o r . W a rra n ty  is  v o id e d  u n le s s  
r e m o /e d  b y  n u t fK Y ijo J  p e rso r\n e l.

9.3 Disposal
This unit has been marked in accordance with 
the European Drectrve on wasm electrical and 
electronic equipment (V^rPE).
At the end o1 its useful o(.ierating life, dispose of 
the unit as electronic scrap.
Please ask either KARl STORZ SE fk Co. KG. a 
KARL STORZ subsitlary or vt>ur speciatet dealer 
for information on your Icnal colleciion point. 
W ilh^ the scope of application of this Directive. 
KARL STORZ SE & Co. KG IS responsible for the 
proper disposal >of this unit.

9 Технический уход
9.1 Техническое обслуживание
Профилакткгцеское техническое 
обслуживание необязательно. Однако 
регулярное техническое оСч:луживамие уожет 
С1ЮСобствовать своепреккиокжгу выявлению 
воэ^жнь!Х неисправисютей и, слодовательио. 
повышению безопасности и продлению срока 
службы прибора. Адреса технических служб 
можно узнать а предстанигельстЕю Baiuoro 
региона или у изготовителя.

9.2 Ремонт
Ремонт неисправных прибоЕТОв должен 
пронодигься только компанией KAR! STORZ 
или спег^алистами. уполномочомиь.ми 
KARL STORZ. а также с использованием 
Оригинальнья деталей компагии KARl STORZ.

Ш  О С Т О Р О Ж Н О : Н е  в о ф ы в а т ь
инст румент  п /м  о б ъ е к т е . В о ф ы т и е  
за пе чат а нны х и з д е л и й  люжег наруш ит ь  
и х  герметичнс'сть и  п р и е е ст и  к  пот ере  
в с е х  гарант ии. К р ы ш к и  п р о ц е с с о р а  
в и д е о к а м е р ы  p a a p o w a o ic »  с н ч м р ь  
т олько yn0flH C M 04fjH H i>lM  п и щ м .

9.3 Утилизация
Дан»<ь1Й прибор маркироетан в соответстезии 
с Европейской Директивой об о~>одах 
электрического и элeкr^;юниoro обогзудпнания 
(WEEE).
По истечении срока службь утили.зируйте 
грибор как электронный лом.
Для получения 1«нфог'мации о 
соответствуюо^рм приемном пункте обратитесь 
в компанию KARl STORZ SE 4 Со. KG. 
филиал компании KARL STOFIZ или к Ваихлиу 
уг>олн»-)моченному дилеру. Б зоне действия 
указанной директивь компания KAR STORZ 
SE & Co.KG отвечает за утилизацию прибора в 
соответствии с предписаниями.
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9.4 P rodukte reparieren
Nur vom Herstellet autorisiertes Personal dart 
Proctukte reparieren. Ausgenonirnen sind Eincjritfe, 
die in tier vorliegenden Gebrauchsanweisung 
t'HiiChrieben sind.
in Deuischictfid kann bei einer Reix^rati.ir folgende 
Afjresse koiitaktiert werdai:
KAI-IL STORZ SE & Co- KG
ЛЫ. Reparaturservice
Take-off Gowerbepark 83
78579 Neuhausen
Serviceholline: -t-49 M61 7Св-980
E-Mail: technicalsupport@karlstorz.com

in anderen l.andern sind die leweiligen
KAF̂ L STOFHZ Niederlassungen cder Fachhandicr
zustandig.

9.5  In fek tionsp ravention
Kaitaniinierte Produkte durfen nichi versetxlet 
■M.̂ rden. Utn Kontaktinfektionen und aerogerie 
nfeklionen zu vermeiden, mussen de Produkte 
vcrhor dftkailaminierl werden, KARL STORZ 
b>.*uilt s id i vor. kontuminierto FVoduktc 
zumckzuschicken.

9 .4  R epairing  devices
Only pers<')nnel authorized by the manufacturer 
may repair devices, iniorveniions descriljod in 
these 1Г\з1т с 1юпз for use are exempt from ll-iis 
rule.
In Gcirmany, you can contact the folbwiiXj address 
tc>r repairs:
KARL STORZ SE&Co. KG
Abt. Reparaturservice
Take-Off Geworbepark 83
78579 Neuhausen
Service hotline: *49 7461 708-9Ш
E-mail; technicalsupport@karistoi7 .com

In oihor countries, the respective KARi STORZ 
biciiichGS or specialist dealers are resp.)nsible.

9 .5  In fec tion  prevention
Contaminated devices may not be shaped.
To prevent contact inteclions and airborne 
infections, devices must first be decontaminated. 
KARI. STCtRZ reserves the r i^ it to send back 
contaminated devices.

9.4 Ремонт изделия
Ремонт изделия должен производиться только 
у| юлномоненным из1 отовителем персоналом. 
Исключением являются действия. опис.анные в 
данног1 инструкции по эксплуатации,
По вомрхюам юхнического обслужинанин и 
tx)MOHia в Германии (обращайтесь по адресу:
KARL STORZ SE & Со. KG 
Abt. Reparaturservice 
Take-olt Gewerbepark 83 
78579 Neuhausen
Гopн^вя линия (ХЗрнисного обслуживания:
•^49 7461 708-980
Эл. почта; teiohnioalsupf>cfi@kartstorz.com 
В Д|1угих странах о6 ра1цай7есь в 
соответствую1и 1е филиаль: KARL STORZ или к 
дилерам.

9.5 М еры по предотвра1цению  
распространения инф екций

Запрещается пересылать контвк(мнированнье 
изделия. Изделия необходимо п{>едварительно 
сбеззсраэитъ во избежание распространения 
коитактньх и аэрг.твннь^х инфекций. Компания 
KAR1 ST0R7 остаиттяет за собой право 
отг;ь лать контаминированнь1в изделия обратно.
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Instandhaltung

9.6 V e ran tw o rllichke it
Als Hersleller dieses Gerales betr^chien ‘.vir uns 
tur die Siciierheit, Zuveflasstgke't und l esiung des 
Gerales nur dann als veruntweirtlK;l’i, wenii;
• Montage, ErA'eiterung, Netiensiellungen, 

Atxleaingen Oder Reparalurert durch 
von KARL STOR2 aulaisiene F’ersotien 
durchgetiihrt werden,

• die elektnsche Inslallaiiori des Ranmos. in dem 
das Geral angeschlosscn und ЬхЛпеЬеп wird, 
den gulttgen Gesetzen und Nomien entspricht 
und

• das Gerat in Obereinstimmuny riiit der 
Gebrauchsanweisung verwerxiel wird,

9.7  G arantie
De Gsrantiegewahrleisiunyen kdnnen Sie 
den Allgemeinen GeschattslXKJiiKjungen von 
KARL STOHZ entnehmen.
Das Medi/mprodukt ist immcf an (ia  tur 
Sie zustandige Niederlassuncj (siclKi Kapitel 
,Niederlassungen“) auch wahrend der Garantiezeit 
ein/usendon.
EigenmactilKjes Offnen. ['4,'paraturen und 
Anderunyen am Gerat durch nicht autaisierie 
Porsonen ontbirxjen uns von feglictier Haflung 
fur die Betnebssicherheit dos Gerates. Vv'ahrend 
der GarantiSzeit ertischt daduroh logliche 
Gowahrloistung.

Maintenance

9 .6  L im ita tion  o f liab ility
KARL STORZ shall be liable tor the sate орега1юп, 
operational reliability, arxl pertorrrjance of this 
equipment only subject to the foUcwing condrtiorrs:
• all assembly operatiais, system expansions, 

readjusimonts. modifications, or repairs have 
been p'erformed by a person or persons duly 
authorized by KARL STORZ;

• all electrical installations at tf>e location of use 
meet арр1юаЫе national and local electrical 
codes, and

• the unit has been used in accordance w itfi its 
operating instructions at all times.

9.7  W arranty
The guarantees provided can be fouivd in the 
Standard Conditions of Business of KARL STORZ. 
1 he medical device rrHJSt always be S€* *nt to ya jr 
local subsidiary (see ‘Subsidiaries' section), evtti 
during itKi warranty рвгкх1.
Or>ening the equipment or p»er1c‘rmarice o‘ any 
ret^airs or modificaiions to the eqi lipriient by 
unautfionzed pers'Xis shall relieve us of any itubiiity 
for Its performance. Any such opening, repair, or 
modification ixjrformed during the warranty period 
shall void all warranty.

9.6 О тветственность
Как изготовитель данного прибора мы считаем, 
себи ответсгвеимьми за безог^асмость. 
надежность и эф«Ьективность работы прибора 
только в том случае, если:
• монтаж, расширение, настройку, 

модификацию или ремонт вь.гюлияют 
специалисты, уполномоченнье кстмпанией 
KARL STORZ.

• электрическое оборудование помещения, 
в котором подсоединен и экспл>®тируется 
прибор, соответствует действующим 
закон а  и стандартам, и

• прибор используется согласно инструкции 
гю эксплуатации.

9.7  Гарантия
Гарантийные обязательства приведень! н 
Общих условиях коммерческой деятельности 
компании KARL STORZ.
Отгтравляйте медицинское изделие всегда в 
угюлномоченнь.й филиал (см. главу -Филиаль •). 
в том числе и во ч>змя гарантийного срока.
Самовольное вскрь-тие. ремонт и иэменомие 
прибора не уполномоченный на то персоналс*м 
освобождает нас от ответственности за 
эксплуатат^юнкую безопасность 1три6ора. Во 
врекда гарантиимого срока подобнье действия 
влекут за собой полную потерю гарантии.
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KompatibZe
Kamera-KontroHeinheit

10 K o m p a t ib le
K a m e ra -K o n tro lle ln h e it

Artikel Bestell-Nr.

IMAGE 1 4U-L1NK TC304
in Kcmbination mit
IMAGE 1 S Gi'JNNECT-' II ТС 2 0 Г

Compatible
camera control unit (CCU)

10 C o m p a tib le
c a m e ra  c o n tro l u n it  (CCU)

Совместимый б л о к  

управления видеокамерой

10 С о в м е с т и м ы й  б л о к
у п р а в л е н и я  в и д е о к а м е р о й

Item Cat. No.

IMAGE1 4G-LINK TC304
in combination with
IMAGE 1 S CONNECT’Ml ТС 2 0Г

Изделие Ns no кат.

1MAGE1 4U-LINK TC304
в комби нац1ни с
iMAGEI S CONNEC'PII ТС 20Г

’ Die IMAGED Karnera-Konirollernhetten sind 
iTiii unierschfedlichen Konfigurationen und 
Bildausgangen vertugbar. Diese Kamera- 
Kontrolleinheilen sitid mil den (MAGE1 
Kamerakopfon kompatibel. Bitte prufen Sie, 
sv-eldie Kaitigurationsnibglichkeiten tijr das Garat 
in ihrer Rt)gion verlugbar sind.

’ IMAGF1 camera control units are available 
with various configurations and image outputs. 
These camera control units are compatible with 
IMAGE1 camera lieads. Please check your 
local region tor dê -ice configuration availability.

' Блок.и упрааления видеокамерой IMAGE i 
предпагаотся в различием конфигурации и с 
различными 0Ь!ходами изображения. Эти блоки 
управления совместимь! с видеоголовками 
IMAGE1 Прюверьте, какие варианть! 
конфигурации прийора доступны в Вашем 
региона.
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Ersatzteile, 
empfohlenes Zubehor

11 E rs a tz te lle ,
e m p fo h le n e s  Z u b e h o r

Bii1e prufen Sie, welchea empfohiene Zubehor in 
‘hrer Region vertugbar ist.

A rtikel Besteil-Nr.

Adapter, autoklavierbar, 
ermdglfcht den Wechsel 
der Optik unter sterilen 
Eiedingungen

533TVA

integrierter drehbarer 
aidleiier, fur gleichzeitige 
Anzeige auf Optik und 
Monitor

9530BD

Staubkappe fCir 
KaiTterakbple 6349190

Sterile Uberzuge' fur 
KARL STORZ Kameras

Gebrauchsanweisung 9628601 IDEM

Gebrauchsarrjveisung 
(MAGEI S'*^ 96206286DER

■ Гиг еип sicheres iind artgenehmes Arbeiien 
iT iii KARL STORZ Kameras empfehlen w ir die 
Verwandung von stenlen Uberzugen,

Spare parts,
recommended accessories

Запчасти, 
принадлежности

рекомендуем»

11 S p a re  p a r ts ,
re c o m m e n d e d  a c c e s s o r ie s

Please check your local region for recommeixJed 
accessory availability.

A rticle Order no.

Adapla, aulcctav'abte. 
allows telescopes to be 
changed under sterile 
conditions

533TVA

Integra! rotating beamsplitter, 
for simultaneous viewing 
through the telescope and 
ori Ue nenitor

9630BD

Dust cap for 
camera heads 6349190

Sterile drapes' tor 
KARL STORZ cameras

Instruction Manual 96286011 DER

Instn.iciion manual 
IMAGE1 96206286DER

Fcx safe and comfortable use of KARL STORZ 
cameras, we recommend the use of sterile 
•Tapes.

11 З а п ч а с т и , р е к о м е н д у е м ы е  
п р и н а д л е ж н о с т и

Пршерьте. какие рекомендуемье 
принадлежности доступны в Вашем регионе.

Изделие N̂  по кат.

Адаптер автоклавируемый, 
длн замени' оптики в 
стерильных услоеиях

533TVA

Интегрированный 
поворютнь1й делитель 
изображения, для 
одновременного 
отс^ражения на 
оптическом приборе и 
монитсре

9530BD

ПылезЭ11,итньй колпачок 
для видеоголовок 6349190

Стерильнье чехлы* для 
видескак'ер KARL STOR2

Инструкция по 
эксплуатации 962S6011DER

Инсгрукция гю 
эксплуатации IMAGE1 S’ “ 9620628аТЕИ

• Для безопасной и удобной работы 
с видеокамерами KARL STORZ мь' 
рекомендуем исгюль»эвать стерильнье 
чехлы.
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12 H in w e is e  z u r
e le k tro m a g n e t is c h e n  
V e r t ra g lic h k e it  (EM V)

Der I^IAGEI S™ 4U Rubina, OPAL I® NIR/ICG 
Kamerakopt T H I21 in Verbindung mi? dec 
iMAGEi S’” ist tijr den Einsatz in unmitieibaror 
Nahe zu einem aktiven HF-Elektrochirurgiegersrt 
in professiotiellon Finricfilungen dos 
Gesundtetswesens geeigno?,
Prcfessionelle Einrichlungen des 
Gesundheitswesens umfassen Arztpraxen, 
Zahnarzipraxen. Einrichlungen fur l^eg’enzie 
Pflege, freistehende chirurgische Zentren, 
freistehende Gebutlshauser, rnehrere 
E^ehandlungseinrichtungen, Krankenhauser 
(Notautnahmen. Patientenzimnier,
Intensivstationen, Operationsraurne, auBerhalb des 
f-F-geschirmten Raurncs eines MF-Sysieftis (ur 
die Magnetresonanzlomoyraphie),

A W A R N U N G : Ira g b a re  H F -
K o m m u n ik a iio n s g e ra te  (einschHeBUch 
P e rip h e n o g e r iite  w ie  A n te n n o n k a b e i 
a n d  e.xterne A n te n n e n ) s o llte n  n ic h t  
n a h e r  a ls  3 0  c m  П 27о11) a n  je d e m  T&l 
d e s  IM A G B 1  S '”  4 U fb b in a ,  C P A L I'^  
N iR /IC G  K a 'nerakop fec-, v e rw e n d e t  
w e rd e n . c inscnh eB iich  d e r  v o m  H e rs te iie r  
a n g e g e b e n e n  K a b e l. A n d e m fa lls  к а п п  es  
z u  L e l§ tu n g s e in b u fie n  k o m iv e n .

^  H IN W E IS : D ie  E m is s io m e ig e n s c h a fte n  
^  d/eses G e rd ts  m a c h e n  e s  Юг den  

E in s a tz  in  in d u s tn e b e re ic h e n  s c w ie  in  
K ra n k e n h a u s e m  (ClSPF^ П  K la s s e A ) u n d  
a n d e re n  p rc ie s s ic n e lle n  E in h c h tu n g e n  
d e s  G e s u n d h a ts w e s e n s  g e e ig n e t.
W e n n  e s  in  e in e r W o fin u m g e b u r ig  (fiir  
d ie  n o rm a le nA 'e ise  O S P R  1 1 K la s s e  В  
e r fo rd e ii ic h  is t) v e n ^ e n d e t w ird , b ie te t  d iese s  
G e ra ! m o g lic b e rw e is e  k e in e n  a u s re ic h e n d e n  
S c h u tz  fu r do r) F u n k u b o rtra g u n g s b e tr ie b . 
М6д1юЬепл-е1св m u s s  d e r  A n w e n d e r  
M a B n a h rn o n  e rg re iie n . w ie z . R . e ln e n  
a n d e re n  S ta n tx v t  o d e re in e  N e u i}u s n c h tu n g  
d e s  G era ts .

12 In fo rm a t io n  on  
e le c tro m a g n e t ic  
c o m p a t ib i l i ty  (E M C )

The 1MAGE1 S™ 4U Rubm , OPALI'^ Nia'iCG 
camera head TH121 used wrth ihe iM A G ti 
is suitable for use within close proximity to an 
active HF eleclro-surgical device in prdessionat 
healthcare facility environment.
Professional heaithcare faciiity irrcludes physician 
offices, dental offюes, limited care facilities, 
freestandiiig surgical centers, freestanding birth 
centers, multiple treatment facilities, hospitals 
(emergency rooms, patient rooms, intensive care, 
surgical rooms, outside the RF shielded room of 
an MF system for magnetic resonance imaging),

A  W A R N IN G : P o r ta b le  R F  c o m m u n ic a tio n s  
e q u ip m e n t ( in d u c in g  p e r ip h e ra ls  s u c h  a s  
a n te n n a  c a b le s  a n d  e x te rn a l a n te n n a s )  
s h a j id  b e  u s e d  n o  c lo s e r  th a n  3 0  c m  
(1 2  in c h e s ) to  a n y  p a r t  o f  th e  IM A G E I S '”  
4 U  R ub in a , ORAL. N iR / iC G  c a m e ra  
h e a d , in c lu d in g  c a b le s  spec/neo' b y  the  
m a n u fa c tu re r. O th e rw is e , d e g ra d a tio n  o f  
th e  p e r fo rm a n c e  o f  th is  e q u ip m e n t c o u ld  
r e s u lt

N O T E : The e m is s io n  c h a ra c te r is t ic s  o f  th is  
e q u ip m e n t m a k e  it  s u ita b le  fo r  u s e  In  in d u s ­
tr ia l a re a s  a s  w e ll a s  In .h o sp ita ls  (O S P R  11 
Q a s s  A ) a .n d o th e r  p m fe s s io n a l h e a lth c a re  
e n v iro n m e n t, i f  i t  is u s e d  in  a  re s id e n tia l 
e n v iro n m e n t (fo r w h ic h  O S P R  ? 1 C la ss  &
IS .пог7Л.зЛу re q u ire d ) th /s  e q u ip m e n t m ig h t  
n o t  o ffe r  a d e q u a te  p ro te c t io n  to  ra d io  
c o m m u n ic a t io n  se rv ice . The u s e r  m ig h !  
n e e d  to  ta k e  m it ig a tio n  m e a s u re s , s u c h  as  
re lo c a tin g  cx  re -o r ie n t in g  e q u ip m e n t.

®

12 У к а з а н и я  п о
э л е к т р о м а гн и т н о й  
с о в м е с т и м о с т и  (Э М С )

Бидеоголовка 1МЛЗЕ1 S '”  4U Rubina, OPALV® 
NIR/ICG TH121 в сочетании с IMAGF1 S'* 
пригодна для пригиенения в непосредственной 
близости от а<тивного электрохирургического 
ВЧ-прибора в профессиональнь х у’-^реждениях 
здравоохранения,
Под профессиональнь'ми учреждениями 
здоаеоохранения понимаются 
частные врачебные кабииетъ,, частные 
стоматологические кабинете, '/чреждения 
по ограниченному уходу, автономные 
хирургические центры, автономнь е роддок^. 
различные лечебные учреждения, больницы 
(отделения экстренной медицинской помощи, 
палать:. отделения рюанигиации и интенсивной 
терапии, операциг>ннь1е. за пределами 
экранированной от ВЧ-20нь медиг^нской 
электрической системе для матитно- 
реэонансиой томографии).

А  П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Е : Н е л ь зя
и е г ю л ь з о в а г ь  п е р е н о с н ы е  сре/хгт на  
6 4  с в я з и  {в к л ю ч а я  п е о и ф е о и и н ы е  
устр)0 ( 1 ства. такие к а к  ант енны е г и б е л и  
и п и  внешние ан ге н н ы ) н а  р а с с гс -я и и и  
м е н е е  с м  ( 1 2 д к ^ м с в )  от л ю б о й  
част и в и д е о ю л о в к и  IM A G E l S*”  4 U  
R u b in a . O.RAi ?*.\'/fl//CG. в к л ю ч а я  
у к а з а н н ы е  изгот оеит епем  ка б а л и . В  
п рю т ивном  с л у ч а е  в о з м о ж н о  у х у д ш е н и е  
p a 6 o '* tx  характ ерист ик.

У К А З А Н И Е :  В в и д у  э м и с с и о н н ы х  
хврхактер^гсгик д а н н о г о  прибор>а  
Он п р и г о д е н  д л я  и а ю л ь з о в а н и я  в  
п р ю м ы ш л е и н ы х  зо н а х , б о л ь н и ц а х  
(0'5РЯ 11. к л а с с  А ) и  д р у г и х  
п р ю ф е с с и с н а л ь н ы х  учр>вж двниях  
здравоохрт анения. П р и  п р и м е н е н и и  
приборта в  ж и л ы х  з о н а х  (д л я  этого 
тртебуется O S P R  11, к л а с с  В ) о н  может  
вы зы ват ь н е п р и е м л е м о е  у х у д ш е н и е  
работ ы  р а д и о с л у ж б . П ольэоват епю  
может  п о н а ц о б и т ь ся  п р и н я т ь м е р ы . 
такие к а к  пертемещ ение и л и  п о вт ор ная  
о р и е 1 ттирсвка п р и б о р а .
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Tabe lie  1 -U b e re in s tim m u n g s p e g e lfu r S td rfe s tig k e its p riifu n g e n  
LertKnien und H erst^lererklarung -  E lektrom agnetische S torfestigkett

Der 1MAGE1 4U R jbina, OPAL1* NIR/ICG Kamerakopf (St fiir  den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Un>gebung bestimmt 
Der Anwender des 1MAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIR/CG KamwsJ^opfes solKe sicherstellen. dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

S torfestigkeitspriifungen EN/IEC 60601 Prutpegel Ubereinstimmungspegei Elektrom agnetische Umgebung -  Leitllnien

Entladung statis-3her 
Elektrizitat (ESDI nach 
iEC 61000-4-2

± 8  kV Kontaktentlaclung 
± 15 kV Luttentladung

± 8  kV Konfaktentladuno 
± 15 kV Luffentladung

FuRboden sollten aus Hdz Oder Befon bestehen Oder 
n it Keranikfliesen versehen sein. Wenn der Fuflboden 
mit synthelischem Material versehen isl. muss die 
relath/e Luftteuchte nindestens 30% betragen.

Schnelle transienie elektrische 
SiorgroRerv'&.irsls nach 
IEC 61000-4-4

± 2 kV fur Neizleiiungen 
± 1 kV Fingangs- und 
Ausgangsieilungen 
100 kHz WiodeilTOlung

± 2 kV/1 kV 
*  1 kV Eingangs- und 
Ausgangsleifungen 
100 kHz V/iederholung

Die Q u^ilal der Versorgungsspannung sollte der einer 
typischeri Geschafis- Oder Krankenhausumgebuiig 
entsprechen.

StoBsSpannungen (Surges) 
nach IEC 61000-4-5

± 1 kV Spannung 
AuBenierter -  AuBenleiier 
± 2 kV Spannung 
AuOenleiier -  Erde

± 1 kV Spannung 
AuOenleiler -  AuBenteiter 
± 2 kV Spannung 
Auf3enleiier -  Erde

Die Qudiiai der Versorgungsspannung sollte der emer 
typischen Gescliafts- Oder Krankenhausumgeb.ing 
entsprechon.

Spannungsoinbruche, 
Kurz7£itunterbrechungen 
und Schwankungen der 
Versorgungsspannung nacli 
IEC 61000-4-11

Spannuî gsoinbruclv:
Einbructi auf 0 % fur 1 Puric.xJe 
bei O'’ F’ha!>enwinkel 
EinbruCh auf 70% fur 2iV30 
Perioden boi 0“ Phasenwinket 
Abfall auf 0% fur 1/2 Periodo 
bei 0^ 4Г>̂  90^ V 35 '\

?25^2/0''■ und 315" 
Phasenwinkein 
SDannunosunterbrfccfiung:
100 % fur 250/300 Perioden

Soannunoseinbruch:
Einbruch auf 0% tur 1 Periode 
ba 0 " Fhasenwinkel 
Einbruch auf /0%  fur 26/30 
Periocten bei 0° Phastinwinkel 
AWall auf 0 % fur 1 /2 f ’eriode 
bei 0", 45", 90°. 135°,
180°, 225°, 2 /0° und 315° 
Phaseriwinkeln 
Si «nnunnsu ;nt erhrochi ina: 
100% fur 250/300 Perioden

Die Qualiiat der Vcrsorgungsspannurig some der einer 
lypschen Gesct^ffs- Oder Krankentiausun>gebung 
entsprechen.
Sofern der Anweixt»- des IMA(5E1 4LI Rubina. 
OPAL1® NiFViCG Kamerakopfes eine Nutzung 
auch bei Untertxechungai der Energieversorgung 
wunscht. soltle der IMAGE1 4U Rubina, OFALI'̂  
NIR/iCG Kamerakopf mit einer unterbrechungsfreien 
Stromv'ersorgung oder Batferie betrieben v^erden.

MagnoUeid bei der 
Versc/cjungstrequenz 
(50/60 Hz) 
nach IEC 61000-4-8

30 A/m bei 50Hz/60Hz 30/Vm bei 50Hz/60Hz Be Slaungen der Bildaiaiitat ist es gegebenenfails 
notwendig, den IMAGEI 4U Rubina, OPAL1® 
NtR/ICG Kamerakopf weiter eitfernf w n Quellen 
elekiromagiefectier Felder aufzustell^ Oder eine 
enisprechaide Abschirmung zu installieren, Vor dor 
Aufslellung des (^ra fs sollfe uberpruft werden, dass des 
eiektromagnetische Feld ausreichend gering ist.

Sidrfestigkeitsprufung 
nach IEC 61000-4-3 
tur hochtrequente, 
elokiranagnetische Felder

3 V/in 80 MHz bis 2,7 GHz 
'Siehe Tabelte 2 fur drahtlose 
HF-Nahertrigstold Prufpegel

3 V/m 80 MHz bis 2,7 GHz

Sicxiestiykeit gegen 
leiTungsgefiihrle Stbaingen, 
iixlu /ierl durch Iwchfrequenie 
Folder nach IEC 61000-4-6

3 aut 150 kHz bis 80 MHz 
1 Ж г 80% AM-Modulation 
6  im ISM-Efend

3 auf 150 kHz bis 80 MHz 
1 kHz 80% AM-ModijIati-nn 
6  irn ISM-Band



s'rcm
KARL STORZ- - ENDOSKOPE

Table 1 -  Compliance level for Immunity tests 
Guidance and manufacturer's declaration -  electromagnetic immunity

The IMAGE1 4U Rubina, 0PAL1* NIR/ICG camera head is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user of ttie 
IMAGE1 4U Rubina. OPALl* NlR/fCG camera head should make sure that it is used in such an environment.

Im m unity tests EN/IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment -  guidance
Electrostatic discharge (ESD) 
acc- lolEC  61000-4-2

± 8  kV Contact disctiarge 
j. 15 kV Air divScharge

± 8  kV Contact discharge 
± 15 kV Air discharge

Floors should be wood. сог)сте!е or ceramic tile. 
If floors are covered with synthetic material, the 
relative humidity should be at least 30%.

Rapid transient etectrcal 
Interlerences/bursls acc. to 
1БС 61000-4-4

± 2 kV for power lines 
± 1 kV for input and output lines 
100 kHz repetition

± 2 kV/1 kV
1  1 kV ficr input and output lines 
100 kHz repetition

Mains power quality should be that of a typical 
commercial or hospital environment.

Surges
acc. to lEC 61000-4-5

± 1 kV line(s) to line{s) 
i  2 kV line(s) TO earth

± 1 1А/ line{s) to linefsl 
± 2 kV line(s) to earth

Mains power quality should be that of a typical 
commercial or ho^rtal environment.

Voltage dips, short 
interruptions and Huctualions 
of the supply voltage 
acc. to lEC 61000-4-11

Voltano Dip:
Dip to 0% for 1 cycle
@ 0 ° phase angle
Dip to 70% for 25/'30 cycles
@ 0 " phase ar-igle
Dropait to 0% for 0.6 cycle
&  0 '\ 45^ 90” . 135", 180".
225”, 270” & 315” phase angles
Vntrace intern inlion:

Voltage Dip:
Dip to 0 % for 1 cycle 
@ 0 ” phase angle 
Dip to 70% for 2 5 /3 0  cycles 
@ 0 ” phase angle 
Dropout to 0 % for 0-6 cycle 
@ 0". 45". 90". 135". 180” . 225". 
270” & 315” phase angles 
Vnllrtce internjption:

Mains p'Ower quality should be that of a typical 
commercial or hospital envTCnment.
If the user of the IMAGEI 4U Rubina,
Of'ALV® NiR/ICG camera head require continued 
operation dunng power mains intem^plюns, it is 
recommended that the IMAGEI 4U ftubma, 
CPAL1® NIR/ICG camera fiead be powere^i from an 
uninterruptible power suppy or a bettery.

10O % for 250/300 cycles 100% tor 25073Ш cycles

Magnetic field at the suppV 
frequency •
(5O'60 Hz)
acc. to lEC 61000-4-8

30 A/m at 50Hz/60Hz 30 A'm at 50 Hz/60 Hz it image distortion occurs, it may be necessary 
to posiiiat the IMAGEI S™ 4U Rubina. ОРЛ1 Г ' 
NiR/ICG camera fiead further from sources of 
power frequency magnetic fields o r to install mag­
netic shielding, The power frequency magnetic field 
should be measured in the intended installation 
location to assure that it is suffidenty low.

Radiated, radio-frequericy, 
electromacyietic field immunity 
test acc. to lEG 61000-4-3

3Vym 80M H,’ 1o2.7GHz 
'Refer table 2 for wireless 
Proximity RF field test levels

3V/m  80 MHz 10 2.7 GHz

Immunity to conducted 
disturbarK'es, irduced 
by radio-freqiiencv fields 
acc. to lEC 61000-4-6

3 V ,^o n  150 kHz to 80 MHz 
1 kHz 80% AW nx.'dulation 
6  V.,^ in ISM barrds

3V..^ on 150 kHz 10 80 МН/ 
1 kHz 80 ̂ 0 AM modulation 
6  V..,„ in ISM bands
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Таблица 1 Уровень соответствия для испытании на помехоустойчивость 
Руководство и деклара14ия изготовителя -  электромагнитная помехоустойчивость

Видеоголовка IMAGE1 4U Rubha, OPALI** NIR/ICG предназначается для применения в эл 
Пользователь видеоголовки IMAGE1 8''̂ “ 4U Rubina. О Р ^ 1* NIR/ICG должен обеспечить ее п

ектромагнитной обстановке, опрэделенной ниже, 
рименение в указанной обстановке.

Испытания на 
помехоустойчивость

Испытательный уровень 
согласно EN/МЭК 60601

Уровень соответствия Электромагнитная обстановка -  указания

Электростатические 
раэрядь! (3CPj согласно 
МЭК 61000-4-2

*  3 кВ контактнь и разряд
*  15 кВ воздушный разрна

8  кВ контаюиьй paspHii 
т  15 кВ воздушный разряд

Поты в помещение дсьтжкы быть выполнены из 
дерева, бетона ими >^ами-«ской пгитки. &ли полы 
покрыты c^*^тtл>^ecким матфиалом. то относительная 
влажность воздоха должка составлять не менее 30%.

Бьстрье электрические 
переходнь-е процессь- 
или всплески согласно 
МЭК 61000-4-4

± 2 кВ для линий 
электропитания
± 1 кВ для линий ввода и вь;вода 
Поеторение 100 кГи

± 2 кВ/1 кВ
i  1 кВ для п ш т  ввода и 
вывода
Повторение 100 кГц

Качество электрической энергии в сети должно 
соответствовать типич-ib м услоеияи коммерческой 
или больничной обстановки.

Микросекунд ные 
импульсные пс>мехи 
болыиой энергии согласно 
МЭК 61000-4-5

± 1 кВ напряжение 
-провод -  провод-' 
*  i? кБ напряжение 
-провод- земля-

± 1 кВ напряжение
-провод -  ПрОВОД"
± 2 кВ напряжение 
• провод -  земля-

Качество 3neKTpn40CKoti энергии в сети должно 
соответствовать типичнь м условияи коммер>ческой 
или больничной обстановки.

Проеаль напряжения, 
кратковременнье 
прорь ватия и изменения 
напряжения согласно 
МЭК 01000-4-11

Провал напряжения.
Провал до 0 % в течение 
1 периода при фазовом уте  0 ° 
Провал до 70% в течение 
25/30 периодов при фазовом 
угле 0 '’
npoTian до 0  % н течс̂ ниу 
1 /2  периода при фазовьх 
углах 0“ , 45°, 90°, 135°, 180", 
225°, 270° и 315°
Ппепывание напряжения-

ПгцТНЯП НЯППЯЖРНИЧ-
Провал до 0 % в течение 
1 гтериода при фазовом угле 0 ° 
Провал до 70% в течение 
26730 периодов при фазовом 
угле 0 °
Провал до 0 % в течение 
1 /2  периода при фазовь.х 
углах 0°, 45°, 90°, 135°, 180'’. 
225°. 270° и 315°
Поепь'вание наппяжвния:

Качество электрической энергии в сети должно 
соответствовать типичным условиям коммерческой 
или больниччой обстановки.
Если пользователю видеоголовки IMAGEI S''’̂  4U 
Rubna, ORAL1 *  NiR/lCG требуется непрерьеная 
работа в услс/виях возможных прерьваний 
энергопитамич. рокомондуе'’Ся обеспечить питание 
видеоголовки IMAGE1 8 ’’̂  4U Rubina. OPAL1® NiR/' 
ICG от источника бесперебойного питания или 
батареи.

1 0 0 % в течение 
25СУХ0 периодов

100  % в течение 
250/300 периодов

Магнитное поле 
п^;юмь.тленной частоты 
{50/В0 f'lA) согласно 
МЭК 61000-4-8

30 А/м при 50 Гц/60 Гц 30 А^м при бОГц/бО Гц При нарушении качества и>-юбражения необюдимо 
увелини1ь расс тояние между вцпеоголовкой 
IMAGE1 S''-’ 4U Rut)ina, OPAL1® NiR/iCG и 
источниками эпекгдомагнитного поля или обеслечить 
соответствующее экранирование. Электромагнитное 
попе Б месте Т1ред| олааемого размещения прибора 
необходииС' измерить, чтобы удостовериться б тс м̂ , 
что напряжен юс ть поля достаточю низкая.

Пр(^верка на предмет 
п ом ехоус т ойчиеости 
согласно МЭК 61000-4-3 
для вь1сс.жочастотных. 
элвкт{Х)м<4Гнитных полей

ЗВ /м от 80 МГц до 2.7 ГГц 
*См, таблицу 2 для испытательнь1х 
уровней для полей беотроводньи 
высокочастсп-ных бесконтактных 
устройств

3 В/м от 80 МГц до 2.7 ГГц

Устойчивость к кондуктив- 
нь1М помехам, наведенньм 
нь'сокочастогными элек- 
:рома[иитньми полями, 
согласно МЭК 61000-4-6

ЗВ,ф^ в диапазоне от 150 кГц 
до 80 МГц. 1 кГц. амплитудная 
модуля1;ий 80 %
6  в iSM-диапазоне

3 в диапазоне от 150 кГц 
до вЬ МГц 1 кГц. амплитудная
МОДУ/1ЯЦИИ 80 %
6  Вадо в iSM-диапазоне
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Tabelle 2
Prufpegel liir Naherungsfdder von drahtlosen HF-Kommunikationseinrichtungen

Priiffrequenz
MHz

Frequenzband
MHz

Funkdienst Modulation Storfestigkeits- 
prufpegel V/m

Ubereinstim-
mungspegel

V/m

385 380 -  390 TETRA 400 Pulsmodulaiion 18 H / 27 2 /

450 430 -  470
GMRS 460 
FRS 460 FM ±5  kHz Abweichung 1 kHz Sinuswelte 28 28

710

704 -  787 IT t Eland 13 und 17 Pulsmodulaiion 217 Hz 9 9745

780

810

800 -  960

GSM 800/900 
TETf̂ A 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
LTE Band 5

Pulsmodulaiion 18 Hz 28 28870

930

17?0

1700- 1990

GSM 1800; 
CDMA 1900: 
GSM 1900; 

DECT;
ITE Band 1,3, 
4. 25; UMTS

Pulsmodulaiion 217 Hz 28 281fi45

1970

2450 2400 -  2570

Blueiooth
WLAN

802.11 b/g/n 
RFID 2450 
LTE Band 7

Pulfanodulaiion 217 Hz 28 28

5240

6100 -  5800 WLAN 802,11 a/n Pulsmodulaiion 217 Hz 9 95500

5785
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Table 2
Test levels for Proximity fields from RF wireless communications equipment

Test Frequency 
MHz

Band
MHz

Service Modulation Immunity 
T ^ t  Level V/m

Compliance 
level V/m

385 380 -  390 TETRA 400 Pulse modulation 18 t-iz 27 27

450 43 0 - 470
GMRS 460 
FRS 460 FM + 6  кН / dc^'lalion 1 kHz Sine Wave 28 28

710

70 4 - 78^ LIE Band 13 & 17 R.ilse modulaiiai 217 Hz 9 9745

780

810

800  ̂ 960

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
LIE Band 5

I’ulse rnodulalion 18 Hz 28 28870

930

1720

1 700 -  1990

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT:
LTE Band 1,3. 
4. 25: UMTS

Rilse mcxJulation 217 Hz 28 281845

1970

2450 ' 2400 - 2570

Bluetooth
WlAN

802.11 b/g'n 
RFID 2450 
LTE Band 7

Рикл; rncdulatoi 217 Hz 28 28

5240

5100 -  5800 WLAN 802.11 a/n Pulse mixlulatiaT 217 Hz 9 95500

5785
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Hinweise zur 
elektromagnetischen 
Vertraglichkeit (EMV)

Information on 
electromagnetic 
compatibility (EMC)

Указания no 
электромагнитной 
совместимости (ЭМС)

Таблица 2
Испытательный уровень для полей присутствия беспроводных устройств ВЧ-связи

Испытательная
частота,

МГц

Диапазон частот, 
МГц Радиосвязь Модуляция

Испытательн ый 
уровень

помехоустойчивости
В/м

Уровень
соответствия

В/м

385 3 8 0 ' 390 TtTRA 400 Импульсная модуляция 18 Гц 27 27

450 430 -  470 GMRS 460 
FRS 460

FM. отклонение ±5  кГц. 
синусоидальная волна 1 кГц 28 28

/10

704 -  787 Полоса LTE 13 и 17 Импульсная модуляция 217 Гц 9 9745

780

810

800 -  960

GSM 80(У900 
ТЕТПЛ 800 
iDFN 820 

CDMA 850 
Полоса L it  5

Игл1ульсная модуляция 18 Гц 28 28870

930

1720

1700- 1990

GSM 1800: 
CDMA 1900: 
GSM 19C0; 

DECT;
Полоса LTE 1.3. 

4. 25; LMTS

Имгтульсная модуляция 217 Гц 28 281845

1970

2450 2400 -  2570

Bluelooth
WLAN

802.11 Ы&'п
RRD 2450 

Полоса LTE 7

Импульсная модуляи -̂1н 217 Гц 28 28

5240

5100- 5800 WLAN 802.11 a/n Импульсная модуляция 217 Гц 9 95500

5785



sraRz
KARL STORZ—EfeXJSKOPC

Tabeile 3 -  Prufpeget fiir gestrahite und leitungsgefuhrte Storfestigkeitsprufungen
Leitlinien und Herstellererklarung -  Etektromagnetische Storfestigkeit

Der IMAGE1 4U Rubtna. OPAL1* NIR/ICG Kamerakopf ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen eiektromagnetischen Umgebung bestimmt. 
Der Anwender des IMAGE1 4U Rubina. OPALI*" NIR/ICG Kamerakopfes soite sicherst^len. dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeftspriifungen

Geleiteie HF-StdrgroRen 
nach l£C 61000-4-6

Gestrahite MF--SicxgrdBen 
nacti !£C 6100IJ-4-3

EN/IEC 60601 Prufpegel

3 4n
150 kHz bis 80 MHz

3 V'/m
80 MHz bis 2,5 GHz

Ubereinstimmungspegel

3V .

3 V/m

Etektromagnetische Umgebung -  Leitlinien

Tragbare und mobile Funkqerate sollten in keiriem geringeren 
Abslaiid zum IMAGFI 4U Rubina. OPAL 1® NIR/ICG 
Kamerakopf einschlieOlich Leitungen verwendet werden als dem 
empfohlenen Schutzabsland, der nach der fur die Sendefrequenz 
zutreffenden Gteichung berechnet wird.
Empfohlene Schutzabstande:

</= 1 2  J r

mil P als Nennieistung des Senders in Wan [W] gemafj den 
Angaben des Senderhersiellers und d als empfohlenem 
Schutzabsttfid in Metem [m],
□ю FeJdstarke stationarer Funksender sollte bei alien 
Frequatzen gemaR einer Untersuchung vor Ort* gehr>ger als der 
Ubereinstinimungsrtegel sein ®.

i l  = 1.2 J r  80 MHz bs 800 MHz

.7 2 . } J r  800 MHz bis 2,5 GHz

In dor Urngebur>g von fjeratai, die das folgende Bildzeichen 
tragen, sind Stdrungen moglich:

Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz giU der hohere Frequenzbereich.
Anmeikuncj: Dese Leillinien rnoyen nictil in alien S ituatoien zulreffen. Die Ausbreilung elektrornagiietischer Wellen wird durch Absorptionen und 
Reflexlcnen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beemfiusst.

a Die Feldstarke staldnarer Sender, wie z, B. Basisstationen von Mobil- und Schnurlostelefooen urxf mobilen Landfunkgeraten, Amaleurtunkstatirxien,
AM- und l-M-Rundfunk- und Fernsehsendem kann theoretisch nicht genau vorbestimrnt ’Aerden. Urn die etektrariagnetische Urngebung hinsichtlich dar 
stationaren Sender zu ermiiteln, soitte eir№3 Uniersixbung des Siandorts erwogen werden. Wenn die gemesseTe Fekisiarke an dem Standoh, an dem 
der 4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG Kanierakiopf eingeselzt wird, die obigen Ubereinslimniungspegel uberschreitet. sollte der 4U Rubina, OPAL1® NiR/iCG 
Kamerakcpi beobachtet werden, um die bestimrnungsgemaRe FunKiicn nachzu'.veisen, Wenn ungewohniiche Leislungsmerkmale beobachtet werden, 
konnen zusatzliche MaOnahmen cilorrtortich sein, wie z.D. eine Neuausrichtung Oder ein anderer Standoh des 4U Rubina, OPAi.l* NIR/ICG Kanierakopfes. 
b Uber dw i Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sdlle die Feldstarke gennger als 3 V/m sein.
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Table 3 -  Test levels for Radiated агк1 conducted immunity Tests
Guidance and manufacturer's declaration -  electromagnetic immunity

The IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG camera head is intended for use in the electromagnetic environment specified betow. The user of the 
1MAGE1 S™ 4U Rubina. OPAL1* NIR/CG camera head should make sure that it is used in such an environment.

Immunity tests

Cof>ducted RF
disturbances
acc, tolEC 61fX)0-4-6

R ijdietfd FIF 
disturbances acc, to 
lEC 61000-4-3

EN/IEC 60601 test level

3V .^
150 kHz to 80 MHz

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

Compliance level

3 V .

3 V/rn

Electromagnetic environment -  guidance

Portable and mobile RF communications equipment should be used 
no closer to any part of the IMAGEl S'*^ 4U Rubina, OPAL1*NlfVlCG 
camera head. includir>g cables, than the recommended separation 
distance calculated from the equation applicable to the frequency of 
the transmitter.
Recommended separation distance:

t ! =  \ .2  4 p

where P is ihe nomnal power of the transmitter m watts [W] according 
to tlie information provided by ttie manufxturer of the trarismrtta and 
d IS the recommended separation dsiance in meters |m].
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an 
electromagnetic site survey* should be less than ttie coiripliance lev'el 
in each frequency range'’ .

</ -  1.2 

d  ■ 2..1 - ! F

80 MHz to 800 MHz 

800 МН/ to 2.5 GHz

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the 
following symbol:

Note: At 80 MHz tind 800 MHz, ttie higher frequaicy range applies.
Note: These guidelines may not apply in all situations. The propagation of electromagnetic quantities is a ff^ted  by absorptions and reflections of buildings, 
objects, and person,?. _____________________________________ __

a Field strerK^ths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio. AM and FM 
radio broadcast and TV broadcast Cinnot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, 
an electromagnetic site survey should be considered, it the ineasured field strength in tlie location in which the 4U Rubina, OPAL1® NiFViCG camera heed 
is used exceeds the apcVicable RF compliance level above, the 4U Rubina, OPALT’  NiFVICG camera head should be observed to verify nomiai operation.
If abnormal реИсх-тапсе is observed, additional measures may be riecessary. such as re-orientir^ o r rebcatir^ the 4U Rubina, OPAL.l® NIFVICG camera 
fiead.
b Over the trectuency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths shaild he less than 3 V/m.
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Таблица 3 -  Испытательный уровень для испытаний на помехоустойчивость к излучаемым и кондуктивным помехам 
Руководство и декларация изготовителя -  электромагнитная помехоустойчивость

Видеоголовка IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователь видеоголовки IMAGE1 4U Rubina. 0PAL1* NIR/ICG должен обеспечить ее применение в указанной обстановке.

Испьп'ания на 
помехоустойчивость

Кондуктивные 
помехи, наведенные 
злек громагнитным1'» 
ВЧ-полями, согласно 
МЭК 61000-4-6

Э /1 ект рок'а гн и т мое 
ВЧ-поле согласно 
МЭК 61000-4-3

Испытательный 
уровень согласно 
EN/МЭК 60601

от 150 кГц до 80 МГц

зе /м
от 80 МГц до 2,5 ГГц

Уровень соответствия

3 В-.,.,

3 В/м

Электромагнитная обстановка -  указания

Расстояние между используемыми портативными и 
гюдвижными радиотелефонными сисгемами связи и 
видеоголевкой IMAGEl 4U Rubina. OPALt’  NIR/1CG, 
включая кабели, должно быть не меньше рекомендуемого 
пространственног о разноса, который рассчитывается по 
уравнению для соответсгеукчцей частоты передатчика. 
Рекомендуемый пространственк>1й разнос;

</ -  1.2
Р означает нг̂ минс1льную мощность передатчика в ваттах [Вт] 
по даннь м изготсвитвля передатчика, a d -  рекомендуемьм 
пространственнь'й разнос в метрах [м].
Напряженность поля при распространении радиоволн 
от стационарнь X радиопередатчиков по результатам 
на6лк:дений за злекгроматнит1к>  ̂обстановкой * должна быть 
ниже, чем уровень С'Х>тветствия в каждой полосе частот'',

</ = 1.2 -V-/’ от 80 МГц до 800 МГц 

d  -  2.3 - ! Г  01 800 МГц до 2.5 ГГц
Помехи могут иметь место вблизи оборудования со 
следующей маркировкой:

(('•>)'
' т ' '

Примечание; На частотах 80 МГц и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля.
Примечание: Приведоннье выражения применимы не по всех ситуэ1;иях, На распространение злектромагнитных еюлн влияют поглощение и 
отражение их зданиями, предметами и людьми.

а Напряженность поля при распространении радиоволн от стационарных радиопередатчиков, таких как базовые станции радуютелефонных 
сетей (сотовьк/беспроводных) и наземных подвижньх радиостанций, любительских радиостанций, AM и F М радиовещательных передатчиков, 
гелевизионньх передагников, не могут бьть определены расчетным путем с достаточной точностью. Чтобь опр :̂гделигь электромагнигное 
окружение относительно стационарных радислередатчикое, следует провести исследование моста размец#}ния прибора. Если измеренная 
напряженность поля в месте размещения видеоголадки IMAGE1 8'̂ “  4U Rubina, OPAL1® NlfVlCG превышает указаннь е вьше уровни 
соответствия, следует наблкздать за работой нидоою/ювки IMAGE1 5"̂ “  4U Rubina. OPAL1* NIR/CG с целью пршерки ее нормального 
Функционирования. Если в пр'зцессе наблюдения выявляется отклонение от нормального функционирования, то, возм<зжно, необходимо принять 
дополнительньге мерь , такие как повторная opneHTntTOBKa или перемещение видеоголоаки iMAGEI 8 ''^ 4U Rubina, OT’ALI® NiR/ICG. 
b Вне полось' частот or 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть меньше, чем 3 В/м,
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Tabeiie 4 -  Emissionsklasse und Gruppe
Leitiinien und Herstellererklarung -  Elektromagnetische Aussendungen

Der IMAGE1 4U Rubina, 0PAL1* NIR/ICG Kamerakopf ist fur den Betrieb in einer wie unten angegebenen Urngebur>g bestimmt. Der Kunde Oder 
der Anwender dw IMAGE1 4U Rubina, 0PAL1** NIR/ICG Kamerakopfes sollte sicherstelen, dass er in einer sdchen Umgebung verwendet wird.

HF-Aussendurxten Gruppe 1
nach CISPR 11

HF'Aussendungen Klasse A
nach CISPR 11

Aussendung von Oberschwingunger! Klasse A
nach lEC 61000-3-2

Spannungsschwankur>gen/Bcker Ernissionen stimmt
nach lEC 61000-3-3 uberein

Der IMAOE1 S '“ 4U Rubma. O F^V* NIR/ICG Kamerakopf verwendet HF-Ent4-gie 
ausschliefilich fur die interne Funktion. Daher ist de HF-Aussendung sehr genng uf>.1 
es isl unwahrscheinlich. dass benacbbarie etekironische Gerate geston werden

Der IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIFVICG Kamerakopf ist fur den Gebrauch in 
anderen Einriditungen ols dem Wohnbereich uixl solchen geeignet. die unmiitelbar an 
ein bffentliches Vcrsorc_pngsne<z angeschlossen sirKi, das auch Gebaude versorgt. cle 
2u WcPnz*wecken benutzt werden.

АЛ
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Table 4 -  Emission class and group 
Guidelines and manufacturer’s declaration -  electromagnetic emissions

The 1MAGE1 S'̂ “ 4U Rubina, OPAL1* NIR^CG camera head is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or 
user of the IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG camera head should ensure that it is used ю such an environment.

RF emissiais as per ClSf’ R 11 Group 1

f-lF EmissiofTs as per CISPR 11 Class A

Hamioriic emissions as per IFC 61000-3-2 Class Л

Voltage tluctuations/flicker Emissiats as per 
lEC 61000-3-3

Coniplies

The Î V\GЁ1 S-'̂  4U Rubinu. OPAL1 *  NiR/tCG carnera tiead uses RF energy only tor 
its internal fuixitbn, Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause 
interference in nearby electronic «^uipment.

The IMAGE1 4U Rubina. OPAL1* NIR4CG camera head is suitable tor use in all 
establishments other than domestic aiKl those direcity conriected to the public low 
voltage power supply network that supplies buildings used for domestic purposes.
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Таблица 4  -  Класс эмиссии и группа 
Директивы и декларация изготовителя -  электромагнитное излучение

Видеоголовка IMAGE1 4U Rjbina, 0PAL1* NIR/ICG предназначается для применения в определенной ниже обстановке. Покупатель или 
пользователь видеоголовки IMAGE1 4U Rubina. OPAL1* NIR/ICG должен обеспечить ее применение в указанной обстановке.

ВЧ-излучения 
согласно CISPR 11

Группа 1 Видсоголовка IMAGEI S '^  4U Rubina. OPAL1* NiR/iCG использует ВЧ-энергию 
"ТОЛЬКО для выполнения внутренних (Iyhkl^ h. Уровень эмиаии ВЧ-помех 
является низким и. вер<.>нтно. не приведет к нарушениям ф/'̂ 'чдионироеамия 
расположенного B6nti3n электронного оборудования.

ВЧ-из/1учения 
согласно CISPR 11

Класс А Видесголоака IMAGFI S '*' 4U Rubina OPALI* NIR/ICG пригод^на 
применения во всех местах размеа^зиия. кроме жилых домое и зданий, 
непосредственно подключенных к распределительной электрической сети, 
питающей жилье дома.Эмиссия гармонических составляюсиих тока 

согласно МЭК 61000-3-2
Класс А

Колебания напряжения и фликкер-шум 
согласно МЭК 61000-3-3

Соответствует
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Tabetle 5
Empfohlene Schutzabstandezwischen tragbaren und mobilen HF*Telekommunikationsgeraten und dem IMAGEI 4U Rubina,

OPAL1* NIR/ICG Kamerakopf

Der IMAGEI 4U Rubina, OPAL1* NIR/CG Kamerakopf ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die 
HF-Stbrgr6f3en kontroBiert sind. Der KurxJe Oder Anwender des IMAGEI 4U Rubina, OPAL1* NIR/tCG Kamerakopfes kann dadurch helfen. 
elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Tetekommunikationsgeraten 
(Sendem) und dem IMAGEI 4U Rubina, OPAL1* NIR/ICG Kamerakopf -  abhangig von der Ausgangsteistung des Kommunikationsgerats, wie 
unten angegeben -  einhalt.

Nennieistung 
des Senders

Schutz^stand d [m] abhangig von der Sendefrequenz

150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
[W]

</ =  1,2 -JP cl =  1.2 # cl =  2,3 -Jp
0,01 0.12 0,12 0.23

0.1 0,38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 1? 1? 23

Fur Sertder. deren maxiiTiale Nennieistung m оЬидег Tabelle nicht ange^ben isi. kann der empfohlene S chu tz^ia ixJ  d in Meiern (m) nnter Verv^eniljng 
der Gleichung errniiieli werdoi, die zur jewdligen Spalle gehort. wobei P die maximalc NennleLsiung des Senders in Wan (W) gemaO Angal:*; dos 
Senderf)erstellers isl.
Anmerkung: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schulzabsland des hdheren Freciuenzbereichs.
Anmerkuitg: Diese Leiiiinien mdgen nicht in alien Siluationen zuireffen. Die /Vistireiiung olektromagnefisctier Wdlen wird durch АЬзогр1юг1еп utxl 
Rettexiorjon von Gebauden, G eyorst^den und Menschen boernttussl.

Kompatibilltat mit chimrgischen 
HF-lnstrumenten
[>eses Gerat wi^de a jl Kompatibilrtat mil 
HocWrequen/chin.irgiegeraten gepruH, Es wurdc* 
nach lEC 60601-2-2 Anhaig BB gopruft.
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Table 5
Recommended separation distances between portable and ггюЫ1е RF communications equiprr>ent and the IMAGE1 S™ 4U Rubina,

OPAL1* NIR/ICG camera head

The IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* NIFWCG camera head is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbarrces 
are controlled. The customer or user of the IMAGE1 4U Rubina. OPAL1* NIR/ICG camera head can help prevent electromagnefic interference by 
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipm^t (b ânsmitters) and the IMAGE1 S™ 4U Rubina. OPAL1* 
NIR/iCG camera head as recommerxled below, according to the maximim output power of tfie communications equipment.

Rated maximum output pKiwer 
of transmitter

Separation distant» d [mj as a function of the transmitter frequency

150 kHz to 80 MMz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
m

d =  \ .2 - J P d  =  1.2 4 p d  =  2 3  4 p

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1,2 1,2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For iransrnitlers rated at a maxinuim output prwer not listed above, the recommended 5ерага1юп distance D in meters (m) can be estimated using the 
equation applicable to the Irequency of the transmitter, where P is the maximum oulpul r^ower rating o1 the transmitter in waits (W) according to the 
iransmtlter manulaclurer.
Note: At BiO MHz and 800 MHz. the separaton distaice tor higher frequency range applies.
Note; These guidelines may not apply in ^1 situalioas, f he propagation of electromagnetic quantities is affected by ii)sorpticns and reflections of structures, 
objects aixi people.

HF surgical instrument compatibility
This equipment has been evaluated for 
compaiiblity with high-frequeix^ surijcal 
equipment. It lias been tested according lo 
lEC 60601-2-2 Annex BB,
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Таблица 5
Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными и подвижными средствами ВЧ-связи и видеоголовкой

IMAGE1 4U Rubina, OPAL1* Н№ЛСС

Видеоголовка IMAGE1 4U Rubina. OPAL1* NiR/ICG предназначается для применения в электромагнитной обстановке, при которой 
осуществляется контроль уровней излучаемых ВЧ-помех. Покупатель или пользователь видеоголовки IMAGE1 4U Rubina. OPAL1’  NIR/ICG 
может избежать влияния электромагнитных помех, обеспечив минимальный пространственный разнос между портативными и подвижными 
средствами ВЧ-отяэи (передатчиками) и видеоголовкой IMAGE1 4U Rubina, OPALI* NIR/ICG, как рекомендуется ниже, в зависимости от 
выхедной мощности средств связи.

Номинальная
Пространственный разнос d [м], в зависимости от частоты передатчика

M O ti^ O C T b
передатчика

[Вт]

от ISO кГц до 80 МГц

J  =  1,2 4 р

от 80 МГц до 800 МГц

d  =  1.2 7 ?

от 800 МГц до 2,5 ГГц

d  = 2,3 -Jr

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Для передатчиков, максимальная номинальная мощность которьл не указана е приведенн-ой вьше таблице, рекомендуемьй простран<1Т5енмьй 
разнос d в метрах [м] можно ог1ределить с гюмошью уравнения в соответствующей’ столбце, причем Р -  максимальная номинальная мощность 
передатчика в ваттах [Вт] согласно данным изготовитвля передатчика.
Примечание: у̂тя 80 МГц и 800 МГц действует пространственнь'й разнос более высокой полось; часлэт.
Примечаний; Приведенные ньраженич применимы не во всех ситуациях. На распространение электромагнитньтх волн влияют поглощение и 
отражение их зданиями, псюдметак»! и л ю д ь а г и .

Совместимость с хирургическими 
ВЧ-инструментами
Даннь й прибор был проверен на 
совместимость с вьсокочасгожь'Ми 
хируржческими приборами- Проверка 
выюлнялась согласно МЭК 60601-2-2, 
приложение ВВ.
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Urkundenrolle UR 1130 / 2021
Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 * Fax +4974619659720

UZ 1422/2021
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Herr Karim Djamshidi, 

geboren am 20.04.1985,

geschSftsans^ssig in 78532 Tuttlingen, Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 

- personlich bekannt -

N o t a r i e l l e  B e g l a u b i g u n g

beglaubige ich hiermit bffentlich.

Tuttlinoen, den 08.06.2021
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Информация, содержащаяся в данном дополнении, имеет приоритет в РФ над сведениями, указанными 
в соответствующей инструкции по эксплуатации на медицинское изделие.

The information contained in this Addition takes precedence in the Russian Federation over the information 
specified in the corresponding instruction manual for the medical device.

Russian text English text

1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО КЛАССИФИКАЦИЯ 
/ MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION

1.1 Наименование медицинского изделия / Medical device name

1. Видеоголовка эндоскопическая IMAGE 1 
S 4U Rubina OPALl NIR/ICG;

2. Инструкция no эксплуатации.

1. IMAGEl S 4U Rubina OPALl NIR/ICG 
camera head;

2. Instruction for use.

^Следующие наименования, использованные по 
тексту данного документа, являются 
тождественными наименованию медицинского 
изделия: «IMAGE! S  4U Rubina, OPALl 
NIR/ICG», «изделие». «оборудование», 
«видеоголовка», «медицинское изделие».

* The following names used in the text o f  this 
document are identical to the name o f  the medical 
device: "IMAGEl S  4URubina, OPALl NIR/ICG". 
"device", "equipment", "medical device".

1.2 Классификация медицинского изделия / Medical device classification

В и д  н о м е н к л а т у р н о й  к л а с с и ф и к а ц и и  в  с о о т в е т с в и и  с 

п р и к а з о м  М и н з д р а в а  4 н  -  2 7 1 8 3 0 .

L o c a l R u s s ia n  N o n m e n c a tu re  c la s s  in  a c c . W ith  M o H  4 n  

O r d e r - 2 7 1 8 3 0 .

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  в  с о о т в е т с т в и и  с 
н о м е н к л а т у р н о й  к л а с с и ф и к а ц и е й  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й  -  2 а .

T h e  c la s s  o f  p o te n tia l  r is k  o f  u s in g  a  m e d ic a l  d e v ic e  in 
a c c o r d a n c e  w ith  th e  n o m e n c la tu r e  c la s s i f ic a t io n  o f  

m e d ic a l  d e v ic e s  -  2 a .

К р а т н о с т ь  п р и м е н е н и я  -  И з д е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  

м н о г о р а з о в о г о  п р и м е н е н и я .
F re q u e n c y  o f  u se  -  T h e  p ro d u c t  is in te n d e d  fo r  m u lt ip le  

u se .

С т е р и л ь н о с т ь  -  Н е  с т е р и л ь н о е  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е , 

с т е р и л и з у е м о е .
S te r i l i ty  -  N o n - s te r i le  m e d ic a l  d e v ic e ,  s te r i l iz e d .

И н в а з и в н о с т ь -  Н е и н в а з и в н о е  м и д и ц и н с к о е  и зд е л и е .
I n v a s iv e n e s s  -  N o n - in v a s iv e  m e d ic a l  d e v ic e .

А к т и в н о е .  н е а к т и в н о е  и з д е л и е  -  А к т и в н о е  

м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е . A c tiv e ,  in a c tiv e  p ro d u c t  -  A c t iv e  m e d ic a l  d e v ic e .

К л а с с и ф и к а ц и я  п о  т и п у  з а щ и т ы  о т  п о р а ж е н и я  
э л е к т р и ч е с к и м  т о к о м  п о  М Э К  6 0 6 0 1 -1  -  к л а с с  1 C la s s i f ic a t io n  b y  ty p e  o f  p r o te c t io n  a g a in s t  e le c tr ic  s h o c k  

a c c o r d in g  to  lE C  6 0 6 0 1 -1  - c la s s  1

Т и п  р а б о ч е й  ч а с т и  М Э К  6 0 6 0 1 -1  -  о б е с п е ч и в а е т  
с о о т в е т с т в и е  т и п у  C F  р а б о ч е й  ч а с т и  с о в м е с т и м ы х  
э н д о с к о п о в  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  в  с о с т а в е

T y p e  o f  a p p l ie d  p a r t  lE C  6 0 6 0 1 -1  - P ro v id e s  a 
c o m p lia n c e  w ith  th e  C F  ty p e  o f  th e  a p p l ie d  p a r t o f  
c o m p a t ib le  e n d o s c o p e s  w h e n  u s e d  a s  p a r t  o f  a  m e d ic a l
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м е д и ц и н с к о й  э л е к т р и ч е с к о й  с и с т е м ы  с 

с о в м е с т и м ы м и  б л о к а м и  у п р а в л е н и я  в и д е о к а м е р о й .

С т е п е н ь  з а щ и т ы  о б о л о ч к и  э л е к т р о о б о р у д о в а н и я  о т  

п р о н и к н о в е н и я  т в е р д ы х  п р е д м е т о в  и  в о д ы  п о  М Э К  

6 0 5 2 9  ( 1 Р ) - 1 Р Х 7

Р е ж и м  р а б о т ы  в  с о о т в е т с т в и и  с  М Э К  6 0 6 0 1 -1  -  

п р о д о л ж и т е л ь н ы й

И з д е л и е  н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  р а б о т ы  в  с р е д е  с  

п о в ы ш е н н ы м  с о д е р ж а н и е м  к и с л о р о д а .

К л а с с  б е з о п а с н о с т и  П О  -  А .

e le c t r ic a l  s y s te m  w ith  c o m p a t ib le  v id e o  c a m e ra  c o n tro l 

u n its .

D e g re e  o f  p r o te c t io n  o f  th e  e n c lo s u r e  o f  e le c tr ic a l  
e q u ip m e n t  a g a in s t  th e  p e n e tr a t io n  o f  s o l id  o b je c ts  an d  

w a te r  a c c o r d in g  to  lE C  6 0 5 2 9  ( IP )  -  IP X 7

D u ty  a c c o r d in g  to  lE C  6 0 6 0 1 -1  -  c o n t in u o u s

D e v ic e  is n o t  in te n d e d  fo r  u s e  in  an  o x y g e n  r ich  

e n v i ro n m e n t.

S o f tw a re  s a fe ty  c la s s  - A .

2 .  Н А З Н А Ч Е Н И Е ,  П О К А З А Н И Я  И  П Р О Т  

В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В  

C O N T R A I N D I C A T I O N S  F O R  M D  U S E  A

И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  М И  И  

И Я  /  I N T E N D E D  U S E ,  I N D I C A T I O N S  A N D  

N D  P O S S I B L E  A D V E R S E  E F F E C T S

2.1 Н а з н а ч е н и е  /  I n t e n d e d  U se

П р е д н а з н а ч е н а  д л я  о т о б р а ж е н и я  в  р е а л ь н о м  в р е м е н и  

э н д о с к о п и ч е с к о г о  и л и  о т к р ы т о г о  о п е р а ц и о н н о г о  

п о л я  в о  в р е м я  д и а г н о с т и ч е с к и х  и л и  х и р у р г и ч е с к и х  

п р о ц е д у р .

A re  u s e d  fo r  r e a l- t im e  d is p la y  o f  th e  e n d o s c o p ic  o r  o p e n  

o p e r a t in g  f ie ld  in  d ia g n o s t ic  o r  s u rg ic a l  p ro c e d u re s .

2 .2  В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  /  P o s s ib le  s id e  e f f e c ts  

w h e n  u s in g  a  m e d ic a l  d e v ic e

В о з м о ж н ы х  п о б о ч н ы х  д е й с т в и й  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  

в и д е о г о л о в к и  н е  в ы я в л е н о

T h e r e  a r e  n o  k n o w n  s id e  e f fe c ts .

3 .  И Н Ф О Р М А Ц И Я  о  П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы  

И С П О Л Ь З О В А Н И Ю  /  I N F O R M A T I O  

D I R E C T I O N S  F O R  U S E

X  П О Т Р Е Б И Т Е Л Я Х  М И  И  У К А З А Н И Я  П О  

N  O N  P O T E N T I A L  U S E R S  O F  M D  A N D

3 .1  К в а л и ф и к а ц и я  п о л ь з о в а т е л я  /  U s e r  q u a l i f i c a t i o n

Э к с п л у а т а ц и я  в и д е о г о л о в к и  IM A G E 1  S 4 U  R u b in a , 

O P A L l N IR /IC G  р а з р е ш е н а  т о л ь к о  в р а ч е б н о м у  и 
а с с и с т и р у ю щ е м у  м е д п е р с о н а л у ,  к о т о р ы й  и м е е т  
с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о ф е с с и о н а л ь н у ю  к в а л и ф и к а ц и ю  

и  п р о ш е л  о б у ч е н и е  п о  о б р а щ е н и ю  с  в и д е о г о л о в к о й  

IM A G E 1  S 4 U  R u b in a ,  O P A L l  N IR /IC G .

T h e  I M A G E l S  4 U  R u b in a , O P A L l  N IR /IC G  c a m e ra  
h e a d  m a y  o n ly  b e  u s e d  b y  p h y s ic ia n s  a n d  m e d ic a l  
a s s is ta n ts  w h o  h a v e  a  c o r r e s p o n d in g  s p e c ia l iz e d  
q u a l i f ic a t io n  a n d  w h o  h a v e  b e e n  in s t ru c te d  in  th e  u se  o f  
th e  I M A G E l S 4 U  R u b in a ,  O P A L l  N IR /IC G  c a m e ra  

h e a d .

3 .2  И н ф о р м а ц и я  о  п о т е н ц и а л ь н ы х  п о т р е б и т е л я х  М И  /  I n f o r m a t i o n  o n  p o t e n t i a l  u s e r s  o f  M D

Э к с п л у а т а ц и я  в и д е о г о л о в к и  р а з р е ш е н а  т о л ь к о  
в р а ч е б н о м у  и а с с и с т и р у ю щ е м у  м е д п е р с о н а л у ,  
к о т о р ы й  и м е е т  с о о т в е т с т в у ю щ у ю  п р о ф е с с и о н а л ь н у ю  
к в а л и ф и к а ц и ю  и  п р о ш е л  о б у ч е н и е  п о  о б р а щ е н и ю  с 

в и д е о г о л о в к о й .

В и д е о г о л о в к а  д о л ж н а  б ы т ь  и с п о л ь з о в а н а  в  у с л о в и я х  
о п е р а ц и о н н ы х  л е ч е б н о  п р о ф и л а к т и ч е с к и х  

у ч р е ж д е н и й .

T h e  o p e ra t io n  o f  th e  c a m e ra  h e a d  is p e r m i t te d  o n ly  b y  
m e d ic a l  a n d  n u r s in g  p e r s o n n e l  w h o  h a v e  th e  a p p ro p r ia te  
p ro fe s s io n a l  q u a l i f ic a t io n s  a n d  h a v e  b e e n  tr a in e d  in 

h a n d l in g  th e  c a m e ra  h e a d .

T h e  c a m e ra  h e a d  s h o u ld  b e  u s e d  in  th e  c o n d i t io n s  o f  
o p e r a t in g  ro o m s  o f  m e d ic a l  a n d  p r e v e n t iv e  in s t i tu tio n s .
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3.3  И н ф о р м а ц и я  о в о зм о ж н ы х  п а ц и ен т а х  /  In fo rm a tio n  a b o u t p o ssib le  p a tien ts

О г р а н и ч е н и й  д л я  п р и м е н е н и я  в и д е о г о л о в к и  у  

о п р е д е л е н н о й  к а т е г о р и и  п а ц и е н т о в  (п о л ,  в о з р а с т ,  в е с  
и  т .д .)  н е  с у щ е с т в у е т .  Л е ч а щ и й  в р а ч  о ц е н и в а е т  

с о с т о я н и е  з д о р о в ь я  п а ц и е н т а  и  в ы д а е т  р а з р е щ е н и е  н а  

п р о в е д е н и е  э н д о с к о п и ч е с к о г о  в м е ш а т е л ь с т в а .

T h e re  a re  n o  re s t r ic t io n s  o n  th e  u s e  o f  th e  c a m e ra  h ea d  

fo r  a  c e r ta in  c a te g o ry  o f  p a t ie n ts  ( g e n d e r ,  a g e ,  w e ig h t ,  

e tc .) .  T h e  a t te n d in g  p h y s ic ia n  a s s e s s e s  th e  p a t ie n t 's  s ta te  

o f  h e a l th  a n d  is s u e s  a  p e r m i t  fo r  a n  e n d o s c o p ic  

in te rv e n tio n .

4. УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ / DIRECT ONS FOR USE

4.1 Условия эксплуатации МИ / Use conditions of MD

Х а р а к т е р и с т и к а З н а ч е н и е

Т е м п е р а т у р а ,  °C 5 - 3 5

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  (б е з  

к о н д е н с а ц и и ) %

2 0 - 9 5

А т м о с ф е р н о е  д а в л е н и е ,  г П а 7 0 -1 0 6

C h a ra c te r is t ic V a lu e

T e m p e r a tu r e ,  °С 5 - 3 5

R e la t iv e  h u m id i ty  ( n o n ­

c o n d e n s in g ) ,  %

2 0 - 9 5

A ir  p r e s s u re ,  h P a 7 0 -1 0 6

4. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МИ / TECHNICAL CHARACTERISTICS OF 
MD

Видеоголовка эндоскопическая IMAGEl S 4U Rubina OPALl NIR/ICG/ IMAGEl S 4U Rubina camera
head:

Характеристика /  Characteristic Значение / Value

Д а т ч и к  и з о б р а ж е н и я  /  Im a g e  s e n s o r 2 х 1 / 6 . 3 5 с м / 2 х 1 / 2 . 5 "

Ф о р м а т  с н и м к а  /  Im a g e  fo rm a t 16 :9

Ч а с т о т а  р е г е н е р а ц и и  и з о б р а ж е н и я ,  Г ц  /  Im a g e  re f re s h  

ra te ,  H z

5 0 /6 0

Р а з р е ш а ю щ а я  с п о с о б н о с т ь  ф о р м и р у е м о г о  

и з о б р а ж е н и я  /  R e s o lu t io n  o f  th e  fo rm e d  im a g e

П о  в е р т и к а л и : а п п а р а т н о е  р а з р е ш е н и е  2 1 6 0  Т В Л  / 

V e r tic a l:  h a rd w a re  r e s o lu t io n  2 1 6 0  T V L

П о  г о р и з о н т а л и :  3 8 4 0  Т В Л  /  H o r iz o n ta l :  3 8 4 0  T V L

П е р е д а ч а  в и д е о д а н н ы х  /  V id e o  tr a n s m is s io n

В ы с о к о с к о р о с т н а я  ц и ф р о в а я  п е р е д а ч а  в и д е о д а н н ы х  

п о  к а б е л ю  к а м е р ы  д л и н о й  2 ,9  м  с  п о с л е д о в а т е л ь н ы м  

и н т е р ф е й с о м  н и з к о в о л ь т н о й  д и ф ф е р е н ц и а л ь н о й  

п е р е д а ч и  с и г н а л о в  (L V D S )  /  H ig h - s p e e d  d ig i ta l  v id e o  
t r a n s m is s io n  o v e r  2 .9  m  c a m e r a  c a b le  w ith  lo w  v o lta g e  

d i f fe r e n t ia l  s ig n a l in g  (L V D S )  s e r ia l  in te r fa c e

Ф о р м а т  в и д е о  н а  в ы х о д е  / O u tp u t  v id e o  fo rm a t 4 K U H D  3 8 4 0 x 2 1 6 0

К р е п л е н и е  л и н з ы  /  L e n s  m o u n t

Р е з ь б о в о е  с о е д и н е н и е  т и п а  С ; с  ш а г о м  р е з ь б ы  32  
в и т к а  н а  д ю й м  (1 -3 2  U N )  /  T h re a d e d  c o n n e c t io n  ty p e  

С : p itc h  3 2  th r e a d s  p e r  in c h  (1 -3 2  U N )

Т и п  м а т р и ц ы  /  M a tr ix  ty p e C M O S

М а к с , р а з р е ш е н и е ,  п к с . н е  м е н е е  /  М а х . r e s o lu t io n ,  рх , 
n o t le ss

3 8 4 0 x 2 1 6 0

Ф о к у с н о е  р а с с т о я н и е ,  м м  /  F o c a l le n g th , m m 19

С т е п е н ь  з а щ и т ы  о б о л о ч к и  1Р /  IP IP X 7

Н а п р я ж е н и е  п и т а н и я  /  P o w e r  s u p p ly 11 B / l l V
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П о т р е б л я е м а я  м о щ н о с т ь  /  P o w e r  c o n s u m p tio n : 2 ,8  В т  м а к с и м у м  /2 .8  W  m a x

Р а з м е р ы  ( Д  X В  X Ш), м м  /  D im e n s io n s  (L  х  Н  х  W ). 

m m

150 x  5 5  x 4 1

М а с с а  г о л о в к и  к а м е р ы , г  /  C a m e ra  h e a d  m a s s ,  g 2 6 0

М а с с а  г о л о в к и  к а м е р ы  с к а б е л е м , г  /  C a m e ra  h ea d  
m a s s  w ith  c a b le ,  g

5 7 9

В е р с и я  п р о г р а м м н о г о  о б е с п е ч е н и я  /  S o f tw a re  v e rs io n н е  н и ж е  4 .0 , д а т а  в ы п у с к а  - 15 а п р е л я  2 0 2 0  г. / 

n o t lo w e r  th a n  4 .0 ,  r e le a s e  d a te  - A p ri l 15 , 2 0 2 0

К а б е л ь  /  C a b le

Д и а м е т р ,  м м  /  D ia m e te r ,  m m 6 ,2

Д л и н а ,  м  /  L e n g th ,  m 2 ,9  ± 0 .1

Для приведенных в таблице характеристик погрешность составляет ±  5  %  если не указано иное /  For the 
characteristics listed in the table, the error is ±5  % unless otherwise indicated

5. СРОК СЛУЖБЫ (ЭКСПЛУАТАЦИИ) /  LIFE TIME (OPERATION)

В и д е о г о л о в к а  э н д о с к о п и ч е с к а я  IM A G E l S  4U  

R U B IN A  O P A L l  N IR M C G  п р и  о б ы ч н ы х  у с л о в и я х  

э к с п л у а т а ц и и  с  с о б л ю д е н и е м  и н с т р у к ц и и  п о  

э к с п л у а т а ц и и  р а с с ч и т а н а  н а  н е о г р а н и ч е н н ы й  с р о к  

с л у ж б ы .

К о н е ц  с р о к а  э к с п л у а т а ц и и  о п р е д е л я е т с я  
п о л ь з о в а т е л е м  н а  о с н о в а н и и  с т е п е н и  и з н о с а  

о б о р у д о в а н и я .

П р о д о л ж и т е л ь н о с т ь  ж и з н и : 8 л е т  

П о в т о р н а я  о б р а б о т к а :  1 1 ,2 0 0  ц и к л о в

I M A G E l S  4 U  R u b in a  O P A L l  N IR M C G  c a m e ra  h ea d  
u n d e r  n o rm a l  o p e r a t in g  c o n d i t io n s  in  c o m p lia n c e  w ith  th e  

in s t ru c t io n  m a n u a l is d e s ig n e d  f o r  an  u n lim ite d  s e rv ic e  

life .

T h e  e n d  o f  l ife  is d e te m i in e d  by  th e  u s e r  b a s e d  o n  th e  

d e g re e  o f  w e a r  o f  th e  e q u ip m e n t .

L ife t im e  E x p e c ta n c y :  8 y e a r s  

R e p ro c e s s in g :  1 1 .2 0 0  c y c le s

6. ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВ< 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ /  DEVICES INCO 
ANIMAL ORIGIN

ЗТНОГО и  (ИЛИ) ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
RPORATING NON-VIABLE MATERIALS OF

В и д е о г о л о в к а  э н д о с к о п и ч е с к а я  I M A G E l S  4 U  R u b in a  

O P A L l N IR /I C G  н е  с о д е р ж и т  м а т е р и а л о в  

ч е л о в е ч е с к о г о  и л и  ж и в о т н о г о  п р о и с х о ж д е н и я .

I M A G E l S 4 U  R u b in a  O P A L l  N IR M C G  c a m e ra  h e a d  

n o t c o n ta in  h u m a n  o r  a n im a l - d e r iv e d  c o m p o n e n ts .

7. СОДЕРЖАНИЕ МЕДИЦИНСКИХ СУБСТАНЦИЙ /  DEVICES INCORPORATING А 
MEDICINAL SUBSTANCE

Н е  п р и м е н и м о  д л я  в и д е о г о л о в к и  э н д о с к о п и ч е с к о й  
I M A G E l S  4 U  R u b in a  O P A L l  N IR /IC G , т а к  к а к  о н а  н е  
с о д е р ж и т  м е д и ц и н с к и х  с у б с т а н ц и й , а  т а к ж е  
м е д и ц и н с к и е  с у б с т а н ц и и  н е  у ч а с т в у ю т  в  п р о ц е с с е  

п р о и з в о д с т в а .

N o t  a p p l ic a b le  f o r  th e  I M A G E l  S  4 U  R u b in a  O P A L l 
N IR /IC G  e n d o s c o p ic  c a m e ra  h e a d , a s  it d o e s  n o t c o n ta in  
m e d ic a l  s u b s ta n c e s ,  a n d  m e d ic a l  s u b s ta n c e s  a re  n o t 
in v o lv e d  in  th e  p ro d u c tio n  p ro c e s s .

8. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ /  LIST OF APPLICABLE STANDARDS
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П е р е ч е н ь  с т а н д а р т о в  /  List of applied standards

Н а з в а н и е  /  Title О п и с а н и е  /  Designation

lE C  6 0 6 0 1 -1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1. О б щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с 

у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  /  M e d ic a l  e le c t r ic a l  e q u ip m e n t  —  P a rt 

1: G e n e ra l  r e q u ir e m e n ts  fo r  b a s ic  s a fe ty  a n d  e s s e n t ia l  p e r f o rm a n c e

lE C  6 0 6 0 1 -1 -2 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1-2. О б щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с 
у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к .  П а р а л л е л ь н ы й  с т а н д а р т . 

Э л е к т р о м а г н и т н а я  с о в м е с т и м о с т ь .  Т р е б о в а н и я  и  и с п ы т а н и я  /  M e d ic a l  e le c tr ic a l  
e q u ip m e n t  -  G e n e ra l  r e q u ir e m e n ts  f o r  b a s ic  s a fe ty  a n d  e s s e n t ia l  p e r f o rm a n c e  C o l la te ra l  

s ta n d a rd :  E le c tro m a g n e - t ic  c o m p a tib i l i ty  -  R e q u ir e m e n ts  a n d  te s ts

lE C  6 0 6 0 1 -1 -6 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е .  Ч а с т ь  1-6. О б щ и е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  с 

у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к .  Д о п о л н и т е л ь н ы й  с т а н д а р т . 
Э к с п л у а т а ц и о н н а я  п р и г о д н о с т ь  /  M e d ic a l  e le c tr ic a l  e q u ip m e n t  -  G e n e ra l  r e q u ir e m e n ts  

f o r  b a s ic  s a fe ty  a n d  e s s e n t ia l  p e r f o rm a n c e  C o l la te r a l  s ta n d a rd :  U s a b i l i ty

lE C  6 0 6 0 1 -2 -1 8 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е  э л е к т р и ч е с к и е ,  Ч а с т ь  2 -1 8 . Ч а с т н ы е  т р е б о в а н и я  б е з о п а с н о с т и  
с  у ч е т о м  о с н о в н ы х  ф у н к ц и о н а л ь н ы х  х а р а к т е р и с т и к  к  э н д о с к о п и ч е с к о й  а п п а р а т у р е  / 

M e d ic a l  e le c tr ic a l  e q u ip m e n t  -  P a r t  2 -1 8 : P a r t ic u la r  r e q u ir e m e n ts  f o r  th e  b a s ic  s a fe ty  a n d  

e s s e n t ia l  p e r fo rm a n c e  o f  e n d o s c o p ic  e q u ip m e n t

IS O  10993-1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  О ц е н к а  б и о л о г и ч е с к о г о  д е й с т в и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . Ч а с т ь  
1. О ц е н к а  и  и с с л е д о в а н и я  /  B io lo g ic a l  e v a lu a t io n  o f  m e d ic a l  d e v ic e s  -  P a r t 1; E v a lu a tio n  

a n d  t e s t in g  w ith in  a  r isk  m a n a g e m e n t p ro c e s s

IS O  1 7 6 6 4 С т е р и л и з а ц и я  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й . И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  

д л я  п р о в е д е н и я  п о в т о р н о й  с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й  /  S te r i l i z a t io n  o f  

m e d ic a l  d e v ic e s  -  I n fo rm a tio n  to  b e  p ro v id e d  by  th e  m a n u fa c tu r e r  f o r  th e  p ro c e s s in g  o f  

r e s te r i l iz a b le  m e d ic a l  d e v ic e s

lE C  6 2 3 0 4 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р о г р а м м н о е  о б е с п е ч е н и е .  П р о ц е с с ы  ж и з н е н н о г о  ц и к л а  / 

M e d ic a l  d e v ic e  s o f tw a r e  -  S o f tw a re  life  c y c le  p ro c e s s e s

E N  1041 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  И н ф о р м а ц и я ,  п р е д о с т а в л я е м а я  и з г о т о в и т е л е м  /  In fo rm a tio n  

S u p p l ie d  b y  T h e  M a n u fa c tu r e r  o f  M e d ic a l  D e v ic e s

IS O  13 4 8 5 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и с т е м ы  м е н е д ж м е н т а  к а ч е с т в а .  Т р е б о в а н и я  д л я  ц е л е й  
р е г у л и р о в а н и я  /  M e d ic a l  d e v ic e s  - Q u a li ty  m a n a g e m e n t s y s te m s  - R e q u ir e m e n ts  fo r 

r e g u la to ry  p u rp o s e s

lE C  6 0 5 2 9 С т е п е н и  з а щ и т ы , о б е с п е ч и в а е м ы е  о б о л о ч к а м и  ( К о д  IP )  /  D e g r e e s  o f  P ro te c t io n  P ro v id e d  

b y  E n c lo s u re s  ( IP  C o d e )

IS O  14971 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  П р и м е н е н и е  м е н е д ж м е н т а  р и с к а  к м е д и ц и н с к и м  и з д е л и я м  / 

A p p lic a t io n  o f  r is k  m a n a g e m e n t  to  m e d ic a l  d e v ic e s

IS O  15223-1 И з д е л и я  м е д и ц и н с к и е .  С и м в о л ы , п р и м е н я е м ы е  п р и  м а р к и р о в а н и и  н а  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и я х ,  э т и к е т к а х  и  в  с о п р о в о д и т е л ь н о й  д о к у м е н т а ц и и .  Ч а с т ь  1. О с н о в н ы е  

т р е б о в а н и я  / M e d ic a l  d e v ic e s  - S y m b o ls  to  b e  u se d  w i th  m e d ic a l  d e v ic e  la b e ls ,  la b e ll in g  

a n d  in fo rm a tio n  to  b e  s u p p lie d  - P a r t  1: G e n e ra l  r e q u ir e m e n ts

9. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
TRANSPORTATION AND STORAGE

И ХРАНЕНИЯ / CONDITIONS OF

Х а р а к т е р и с т и к а З н а ч е н и е

Т е м п е р а т у р а .  °С - 1 0 - 6 0

О т н о с и т е л ь н а я  в л а ж н о с т ь  

(б е з  к о н д е н с а ц и и ) ,  %
2 0 - 9 5

C h a ra c te r is t ic V a lu e

T e m p e r a tu r e ,  °C - 1 0 - 6 0

R e la t iv e  h u m id i ty  ( n o n ­
c o n d e n s in g ) .  %

2 0 - 9 5
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Д а в л е н и е  в о з д у х а ,  г П а 5 0 0  - 10 8 0 A ir  p r e s s u re ,  h P a 5 0 0 - 1 0 8 0

10. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ / REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENTAL 
PROTECTION WHEN USING A MEDICAL PRODUCT

В и д е о г о л о в к а  н е  н а н о с и т  в р е д а  л ю д я м  и  о к р у ж а ю щ е й  

с р е д е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  п о  н а з н а ч е н и ю , 

т р а н с п о р т и р о в к е  и х р а н е н и и ,  п р и  у с л о в и и  

с о о т в е т с т в и я  т р е б о в а н и я м  н о р м а т и в н о й  

д о к у м е н т а ц и и ,  т е х н и ч е с к о й  и э к с п л у а т а ц и о н н о й  

д о к у м е н т а ц и и  п р о и з в о д и т е л я .

Н е и с п о л ь з о в а н н а я  в и д е о г о л о в к а ,  у п а к о в к а  к о т о р о й  
п о в р е ж д е н а ,  я в л я е т с я  м е д и ц и н с к и м  о т х о д о м  к л а с с а  А  

С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1 .  И с п о л ь з о в а н н а я  в и д е о г о л о в к а  

я в л я е т с я  м е д и ц и н с к и  о т х о д о м  к л а с с а  Б  в 

с о о т в е т с т в и и  с С а н П и Н  2 .1 .3 6 8 4 - 2 1.

C a m e ra  h e a d  d o e s  n o t h a rm  p e o p le  a n d  th e  e n v i ro n m e n t 

w h e n  u se d  fo r  its  in te n d e d  p u rp o s e ,  t r a n s p o r ta t io n  an d  
s to r a g e ,  s u b je c t  to  c o m p lia n c e  w ith  th e  r e q u ir e m e n ts  o f  

r e g u la to ry  d o c u m e n ta t io n ,  te c h n ic a l  a n d  o p e ra tio n a l 

d o c u m e n ta t io n  o f  th e  m a n u fa c tu r e r .

U n u s e d  c a m e ra  h e a d  w h o s e  p a c k a g in g  is d a m a g e d  a re  
c la s s  A  m e d ic a l  w a s te  o f  S a n P iN  2 2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .  T h e  
p ro d u c ts  u se d  a re  m e d ic a l  w a s te  o f  c la s s  В  in  a c c o rd a n c e  

w ith  S a n P iN  2 .1 .3 6 8 4 -2 1 .

1L г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  / WARRANTY

О т в е т с т в е н н о с т ь

К а к  и з г о т о в и т е л ь  в и д е о г о л о в к и  м ы  с ч и т а е м  с е б я  
о т в е т с т в е н н ы м и  з а  б е з о п а с н о с т ь ,  н а д е ж н о с т ь  и 

э ф ф е к т и в н о с т ь  р а б о т ы  и з д е л и я  т о л ь к о  в  т о м  с л у ч а е ,  

е с л и :

• м о н т а ж , р а с ш и р е н и е ,  н а с т р о й к у ,  м о д и ф и к а ц и ю  и л и  

р е м о н т  в ы п о л н я ю т  с п е ц и а л и с т ы ,  у п о л н о м о ч е н н ы е  

к о м п а н и е й  K A R L  S T O R Z .

• э л е к т р и ч е с к о е  о б о р у д о в а н и е  п о м е щ е н и я ,  в  к о т о р о м  

п о д с о е д и н е н о  и  э к с п л у а т и р у е т с я  и з д е л и е , 
с о о т в е т с т в у е т  д е й с т в у ю щ и м  з а к о н а м  и с т а н д а р т а м , и

• в и д е о г о л о в к а  и с п о л ь з у е т с я  с о г л а с н о  и н с т р у к ц и и  п о  

э к с п л у а т а ц и и .

Г а р а н т и я

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а  п р и в е д е н ы  в  О б щ и х  
у с л о в и я х  к о м м е р ч е с к о й  д е я т е л ь н о с т и  к о м п а н и и  

K A R L  S T O R Z . О т п р а в л я й т е  и з д е л и е  в с е г д а  в 
у п о л н о м о ч е н н ы й  ф и л и а л ,  в т о м  ч и с л е  и  в о  в р е м я  

г а р а н т и й н о г о  с р о к а .

С а м о в о л ь н о е  в с к р ы т и е ,  р е м о н т  и  и з м е н е н и е  и з д е л и я  
н е  у п о л н о м о ч е н н ы м  н а  т о  п е р с о н а л о м  о с в о б о ж д а е т  

н а с  о т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  э к с п л у а т а ц и о н н у ю  

б е з о п а с н о с т ь  п р и б о р а .  В о  в р е м я  г а р а н т и й н о г о  с р о к а  

п о д о б н ы е  д е й с т в и я  в л е к у т  з а  с о б о й  п о л н у ю  п о т е р ю  

г а р а н т и и .

Г а р а н т и й н ы й  с р о к  - 12 м е с я ц е в  с  м о м е н т а  в в о д а  в 
э к с п л у а т а ц и ю , н о  н е  б о л е е  15 м е с я ц е в  с о  д н я  
п о с т а в к и .

L im ita t io n  o f  l ia b ili ty

K A R L  S T O R Z  s h a ll  b e  l ia b le  fo r  th e  s a fe  o p e ra tio n , 
o p e ra t io n a l  r e l ia b i l i ty ,  a n d  p e r f o rm a n c e  o f  th is  e q u ip m e n t  

o n ly  s u b je c t  to  th e  f o l lo w in g  c o n d i t io n s :

• a l l  a s s e m b ly  o p e r a t io n s ,  s y s te m  e x p a n s io n s ,  

r e a d ju s tm e n ts ,  m o d if ic a t io n s ,  o r  r e p a ir s  h a v e  b ee n  

p e r f o rm e d  by  a  p e r s o n  o r  p e r s o n s  d u ly  a u th o r iz e d  by  

K A R L  S T O R Z ;

• a l l  e le c tr ic a l  in s ta l la t io n s  a t th e  lo c a t io n  o f  u s e  m e e t 

a p p l ic a b le  n a t io n a l  a n d  lo c a l e le c t r ic a l  c o d e s ,  a n d

• th e  u n it  h a s  b e e n  u s e d  in  a c c o r d a n c e  w ith  its  o p e ra t in g  

in s t ru c t io n s  a t  a ll t im e s .

W a r ra n ty

T h e  w a r ra n ty  is s ta te d  in  th e  K A R L  S T O R Z  G e n e ra l  
T e r m s  a n d  C o n d i t io n s  o f  B u s in e s s .  A lw a y s  s e n d  th e  

p ro d u c t  to  a n  a u th o r iz e d  b ra n c h ,  in c lu d in g  d u r in g  th e  
w a r ra n ty  p e r io d . O p e n in g  th e  e q u ip m e n t  o r  p e r fo rm a n c e  
o f  a n y  r e p a ir s  o r  m o d if ic a t io n s  to  th e  e q u ip m e n t  by  
u n a u th o r iz e d  p e r s o n s  s h a ll  r e l ie v e  u s  o f  a n y  l ia b il i ty  fo r  

its  p e r fo rm a n c e .  A n y  s u c h  o p e n in g ,  r e p a ir ,  o r  

m o d if ic a t io n  p e r f o rm e d  d u r in g  th e  w a r ra n ty  p e r io d  sh a ll 

v o id  a ll w a r ra n ty .

W a r ra n ty  p e r io d : 12 m o n th s  f ro m  th e  d a te  o f  s ta r t  o f  th e  
u s e , b u t n o t m o re  th a n  15 m o n th s  f ro m  th e  d a te  o f  

d e l iv e ry .

51681
22.07.2021



12. НАИМЕНОВАНИЕ И ЮРИДИЧЕСКИЙ АДРЕС ПРОИЗВОДИТЕЛЯ МИ / NAME AND 
LEGAL ADDRESS OF MANUFACTURER

РАЗРАБОТЧИК; DEVELOPER:

K arl S to rz  S E  &  C o .K G , G e rm a n y  ( « К а р л  Ш т о р ц  С Е  и 
К о . К Г » , Г е р м а н и я )

D r.-K a r l -S to rz -S tr a B e  3 4 . 7 8 5 3 2  T u tt l in g e n .  G e rm a n y  

Т е л е ф о н : + 4 9  7461 7 0 8 -0  

Ф а к с : + 4 9  7461  7 0 8 -1 0 5  

E -m a il :  in fo fa lk a r ls to rz .c o m

K a r l S to rz  S E  &  C o .K G , G e r m a n y  

D r .-K a r l -S to rz -S tra B e  3 4 . 7 8 5 3 2  T u t t l in g e n .  G e rm a n y  

P h o n e : + 4 9  7461  7 0 8 -0  

F ax : + 4 9  7461  7 0 8 -1 0 5  

E -m a il :  in f o i^ k a r l s to r z .c o m

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:

K arl S to rz  S E  &  C o . K G , G e r m a n y  (« К а р л  Ш т о р ц  С Е  и 

К о . К Г » , Г е р м а н и я )

D r .-K a r l -S to rz -S tra B e  3 4 , 7 8 5 3 2  T u tt l in g e n ,  G e rm a n y  

Т е л е ф о н : + 4 9  7461  7 0 8 -0  

Ф а к с : + 4 9  7461  7 0 8 -1 0 5  

E -m a il:  in fo fo )k a r ls to rz .c o m

MANUFACTURER:

K arl S to rz  S E  &  C o .K G , G e rm a n y  

D r .-K a r l -S to rz -S tra B e  3 4 , 7 8 5 3 2  T u t t l in g e n ,  G e rm a n y  

P h o n e ; + 4 9  7461 7 0 8 -0  

F a x : + 4 9  7461  7 0 8 -1 0 5  

E -m a il :  in fo fo )k a r ls to rz .c o m

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:

О О О  кштэ восток
1 1 5 1 1 4 . М о с к в а ,  Д е р б е н е в с к а я  н а б е р е ж н а я ,  7 , с т р . 4 

Т е л е ф о н : 8 f 4 9 5 )  9 8 3 -0 2 -4 0  

E -m a il :  in fo (® k a r ls to rz .c o m

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE 
MANUFACTURER:

L L C  " К Ш Т Э  В О С Т О К "

1 1 5 1 1 4 , M o s c o w , D e r b e n e v s k a y a  e m b a n k m e n t ,  7 , p . 4 

P h o n e ; 8 (4 9 5 )  9 8 3 -0 2 -4 0  

E m a il: in fo @ k a r ls to r z .c o m

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:

«K arl S to rz  SE  & С о .K G ». D r.-K arl-S torz-S tralJe  34, 78532 
T uttlingen . G erm any .

MANUFACTURING SITE:

« K a r l  S to rz  S E  &  C o .K G » , D r .-K a r l -S to rz -S tr a B e  34 , 

7 8 5 3 2  T u tt l in g e n ,  G e rm a n y .

13. возм ож ность и  МЕТОДЫ ИНТЕГРАЦИИ С ДРУГИМИ МЕДИЦИНСКИМИ 
ИЗДЕЛИЯМИ и  ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ / THE POSSIBILITY AND METHODS OF 
INTEGRATING WITH OTHER MEDICAL DEVICES AND ACCESSORIES

Совместимые блоки управления видеокамерой: Compatible Camcorder Control Units:

Р У  Р З Н  2 0 1 5 /3 2 7 4  о т  1 2 .0 8 .2 0 1 9  « О б о р у д о в а н и е  

э н д о с к о п и ч е с к о е  K a r l S to rz  д л я  в и з у а л и з а ц и и  и 
о б р а б о т к и  и з о б р а ж е н и я ,  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и :  Б л о к  
в и д е о к а м е р ы  э н д о с к о п и ч е с к о й  IM A G E 1  S  4 U -L 1 N K »  
п р о и з в о д с т в а  K a rl S to rz

R U  R Z N  2 0 1 5 /3 2 7 4  " K a r l  S to rz  e n d o s c o p ic  e q u ip m e n t  

f o r  v is u a l iz a t io n  a n d  im a g e  p r o c e s s in g ,  w ith  a c c e s s o r ie s :  

E n d o s c o p ic  c a m e ra  h e a d  u n it  I M A G E l S  4 U -L IN K "  
m a n u fa c tu re d  b y  K a rl S to rz

Р У  Р З Н  2 0 1 5 /3 2 7 4  о т  1 2 .0 8 .2 0 1 9  « О б о р у д о в а н и е  
э н д о с к о п и ч е с к о е  K a rl S to rz  д л я  в и з у а л и з а ц и и  и 
о б р а б о т к и  и з о б р а ж е н и я ,  с  п р и н а д л е ж н о с т я м и : Б л о к  
в и д е о к а м е р ы  э н д о с к о п и ч е с к о й  IM A G E 1  S  C O N N E C T  
И » п р о и з в о д с т в а  K a rl S to rz

R U  R Z N  2 0 1 5 /3 2 7 4  " K a r l  S to rz  e n d o s c o p ic  e q u ip m e n t  
fo r  v is u a l iz a t io n  a n d  im a g e  p r o c e s s in g ,  w i th  a c c e s s o r ie s :  
E n d o s c o p ic  c a m e ra  h e a d  u n it  I M A G E l  S  C O N N E C T  1Г 
m a n u fa c tu r e d  b y  K a rl S to rz
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М о д у л ь  /  Б л о к  в и д е о к а м е р ы  э н д о с к о п и ч е с к о й  

IM A G E ! S C O N N E C T  II я в л я е т с я  о с н о в о й  с и с т е м ы  

IM A G E  1 S и  с л у ж и т  к о м м у н и к а ц и о н н ы м  

и н т е р ф е й с о м  м е ж д у  п р и б о р а м и  р а б о т ы  с 

и з о б р а ж е н и е м  и  п р и б о р а м и  д о к у м е н т и р о в а н и я .  Д л я  
р а б о т ы  н е о б х о д и м  IM A G E I  S C O N N E C T  II и  п о  

м е н ь ш е й  м е р е  о д и н  м о д у л ь  (б л о к  в и д е о к а м е р ы )  
L IN K , п р и н и м а ю щ и й  с и г н а л  и  п е р е д а ю щ и й  е г о  д а л е е . 

П о д к л ю ч е н и е  в и д е о г о л о в к и  о с у щ е с т в л я е т с я  к  б л о к у  

IM A G E 1  S 4 U - L I N K .

Совместимый источник света:

« И с т о ч н и к  х о л о д н о г о  с в е т а  э н д о с к о п и ч е с к и й  P o w e r  

L E D  R u b in a , O P A L l  N IR /I C G  c  п р и н а д л е ж н о с т я м и »  
п р о и з в о д с т в а  K a rl S to rz  (н а х о д и т с я  в  п р о ц е с с е  
р е г и с т р а ц и и ) .

Совместимые эндоскопы:

« Э н д о с к о п ы  ж е с т к и е  H O P K IN S  R u b in a  N IR /IC G . в 

в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я »  п р о и з в о д с т в аи с п о л н е н и я »

(н а х о д я т с я  в  п р о ц е с с е  е р г и с т р а ц и и ) .

K a r l S to rz

Указанные блоки управления являются 
одновременно источником питания видеологовок 
и в совокупности с видеоголовками, источником 
света и эндоскопами считаются Медицинской 
электрической системой (ME Системой). В составе 
системы следует использовать только блоки 
управления видеокамерой, указанные в данном 
дополнении.

Нормируемые напряжения питающей сети 
совместимых с изделием блоков управления 
видеокамерой, являющихся источником питания 
видеоголовок, не превыщают 250 В.

Входные электрические характеристики блоков 
управления видеокамерой

Характеристика IMAGEI S4U- 
LINK

IMAGEI S
CONNECT II

Напряжение 100-240 В 100-240 В
питания перем. тока перем. тока

Рабочая частота 50/60 Гц 50/60 Гц

Потребляемая 86 ВА 100-135 ВА
мощность

O n e  IM A G E I  S C O N N E C T  II m o d u le  is a t  th e  h e a r t  o f  

th e  IM A G E I  S  a n d  a c ts  a s  a  c o m m u n ic a t io n  in te r fa c e  

b e tw e e n  th e  im a g e  a n d  d o c u m e n ta t io n  d e v ic e s .  F o r  u se , 

o n e  IM A G E I  S C O N N E C T  II p lu s  a t  le a s t  o n e  L IN K  

m o d u le  is r e q u ir e d  w h ic h  r e c e iv e s  a n d  f o rw a rd s  th e  
s ig n a l .  T h e  c a m e ra  h e a d  is c o n n e c te d  to  th e  IM A G E I  S 
4 U -L IN K  m o d u le .

Compatible light source:

C o ld  l ig h t  F o u n ta in  P o w e r  L E D  R u b in a , O P A L l 

N IR /IC G  w ith  a c c e s s o r ie s  m a n u fa c tu r e d  by  K a rl S to rz  

( in  th e  p ro c e s s  o f  r e g is t r a t io n ) .

Compatible endoscopes:

" R ig id  e n d o s c o p e s  H O P K IN S  R u b in a  N IR /IC G , in 
v e r s io n s "  m a n u fa c tu r e d  b y  K a rl S to rz  ( in  th e  p ro c e s s  o f  

r e g is t r a t io n ) .

These control units are at the same time a power 
supply for the camera heads and together with the 
camera heads, light source and endoscopes are 
considered the ME System. Only the camera control 
units specified in this Addendum should be used with 
the system.

The rated voltage of the supply mains of the camera 
control units compatible with the product, which are 
the power source of the camera heads, does not exceed 
250 V.

Inout electrical characteristics of CCU

Characteristics IMAGEI S 4U- 
LINK

IMAGEI S 
CONNECT II

Power supply 100-240 VAC 100-240 VAC

Operating
frequency

50/60 Hz 50/60 Hz

Power input 86 VA 100-135 VA
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14. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ СВЕДЕНИЯ ОБ ОБРАБОТКЕ / ADDITIONAL REPROCESSING 
INFORMATION

О б р а б о т к а  и з д е л и я  о с у щ е с т в л я е т с я  с о г л а с н о  п . 7 

И н с т р у к ц и и  п о  э к с п л у а т а ц и и  в с о о т в е т с т в и и  с  

и н ф о р м а ц и е й , п р е д с т а в л е н н о й  в  Р у к о в о д с т в е  

« О ч и с т к а ,  д е з и н ф е к ц и я ,  с т е р и л и з а ц и я  и  у х о д  з а  
и н с т р у м е н т а м и  K A R L  S T 0 R Z » .

T h e  r e p r o c e s s in g  o f  th e  p r o d u c t  is c a r r ie d  o u t in 

a c c o r d a n c e  w ith  c la u s e  7 o f  th e  In s t ru c t io n  m a n u a l  a n d  

w ith  th e  in fo rm a tio n  p r o v id e d  in  th e  C le a n in g ,  
D is in f e c t io n ,  C a re ,  a n d  S te r i l iz a t io n  o f  K A R L  S T O R Z  

In s tru m e n ts ' in s t ru c tio n s .

14.1 Принадлежности, необходимые для проведения обработки / Accessories required for 
carrying out reprocessing

Щ е т к и , у к а з а н н ы е  в  п . 7 .2 .3  И н с т р у к ц и и  п о  

э к с п л у а т а ц и и  н е  п о с т а в л я ю т с я  н а  т е р р и т о р и ю  Р Ф . н е  

я в л я ю т с я  о б я з а т е л ь н ы м и  д л я  п р о ц е д у р ы  о ч и с т к и .

Д л я  о ч и с т к и  и з д е л и я  в о з м о ж н о  п р и м е н е н и е  л ю б ы х  

щ е т о к , п р и г о д н ы х  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с 
р е к о м е н д у е м ы м и  ч и с т я щ и м и  с р е д с т в а м и . 

Р е к о м е н д у е м ы е  м а т е р и а л ы : п о л и п р о п и л е н  ( к о р п у с ) ,  

н е й л о н  (щ е т и н а ) .

Ч и с т я щ и й  п и с т о л е т ,  у к а з а н н ы й  в  п . 7 .2 .7  И н с т р у к ц и и  

п о  э к с п л у а т а ц и и  н е  п о с т а в л я е т с я  н а  т е р р и т о р и ю  Р Ф , 

н е  я в л я е т с я  о б я з а т е л ь н ы м и  д л я  п р о ц е д у р ы  о ч и с т к и .

Д л я  с у щ к и  и з д е л и я  в о з м о ж н о  и с п о л ь з о в а н и е  л ю б о г о  

п р о д у в о ч н о г о  п и с т о л е т а .

T h e  b ru s h e s  s p e c if ie d  in  c la u s e  7 .2 .3  o f  th e  In s tru c tio n  
m a n u a l  a re  n o t s u p p lie d  to  th e  te r r i to r y  o f  th e  R u s s ia n  

F e d e ra tio n .

T o  c le a n  th e  p ro d u c t ,  y o u  c a n  u se  a n y  b ru s h e s  s u i ta b le  fo r  

u s e  w ith  th e  r e c o m m e n d e d  c le a n in g  a g e n ts . 
R e c o m m e n d e d  m a te r ia ls :  p o ly p r o p y le n e  ( b o d y ) ,  n y lo n  

(b r is t le ) .

T h e  c le a n in g  g u n  s p e c if ie d  in  c la u s e  7 .2 .7  o f  th e  

In s tru c t io n  m a n u a l  is  n o t  s u p p lie d  to  th e  te r r i to r y  o f  th e  

R u s s ia n  F e d e ra tio n .

A n y  a i r  b lo w  g u n  c a n  b e  u se d  to  d ry  th e  p ro d u c t.

14.2 Утвержденные методы стерилизации / Approved sterilization methods

К о м п а н и е й  K A R L  S T O R Z  д л я  в и д е о г о л о в к и  

в а л и д и р о в а н ы  и у т в е р ж д е н ы  с л е д у ю щ и е  м е т о д ы  

с т е р и л и з а ц и и  S T E R R A D :

• S T E R R A D  5 0 . 1 0 0 S , 2 0 0  б е з  б у с т е р а

• S T E R R A D  1 0 0 N X  S ta n d a rd  C y c le  (С т е р и л и з а т о р  
м е д и ц и н с к и й  S T E R R A D  1OONX с п р и н а д л е ж н о с т я м и  

-  Р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  Ф С З  2 0 0 8 /0 1 3 1 3  о т  
2 9 .0 4 .2 0 2 1  г .)

Р е к в и з и т ы  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  

м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  « С т е р и л и з а т о р  V -P R O »  - Ф С З  

2 0 0 8 /0 1 4 9 1  о т  2 9 .1 1 .2 0 1 8

T h e  f o l lo w in g  S T E R R A D  s te r i l i z a t io n  m e th o d s  h a v e  

b e e n  v a l id a te d  a n d  a p p r o v e d  b y  K A R L  S T O R Z  f o r  th is  

m e d ic a l  d e v ic e :

• S T E R R A D  5 0 , lO O S, 2 0 0  w i th o u t  B o o s te r s

• S T E R R A D  lO O N X  s ta n d a rd  c y c le  (M e d ic a l  s te r i l iz e r  

S T E R R A D  I OONX w ith  a c c e s s o r ie s  - R e g is tr a tio n  
c e r t i f ic a te  o f  th e  F e d e ra l  T a x  S e r v ic e  2 0 0 8 /0 1 3 1 3  d a te d  

0 4 /2 9 /2 0 2 1 )

R e g is tr a t io n  c e r t i f ic a te  o f  th e  m e d ic a l  p ro d u c t  " S te r i l iz e r  

V -P R O "  - F S Z  2 0 0 8 /0 1 4 9 1  d a te d  1 1 /2 9 /2 0 1 8

14.3 Список разрешенных химических средств для обработки / List of approved chemicals for 
reprocessing

Предисловие

Г и г и е н а  -  э т о  ф у н д а м е н т а л ь н ы й  к о м п о н е н т  в с е г о  
п р о ц е с с а  з д р а в о о х р а н е н и я ,  п о э т о м у  о н  т р е б у е т  
в ы с о к о г о  у р о в н я  п р о ф е с с и о н а л ь н о й  к о м п е т е н т н о с т и  
и  о т в е т с т в е н н о с т и .  Ц е л ь  п р о ц е с с а  с о с т о и т  в  т о м , 
ч т о б ы  п р е д о с т а в и т ь  п о д х о д я щ и е  п р о ц е д у р ы  о ч и с т к и ,  
д е з и н ф е к ц и и  и  с т е р и л и з а ц и и ,  к о т о р ы е  м о ж н о  
п р и м е н я т ь  в  п о в с е д н е в н о й  р а б о т е  и  к о т о р ы е  
с о о т в е т с т в у ю т  в с е м  д е й с т в у ю щ и м  с т а н д а р т а м  и 
и н с т р у к ц и я м  д л я  к а ж д о г о  о т д е л ь н о г о  и н с т р у м е н т а .

Preface

H y g ie n e  is  а  fu n d a m e n ta l  c o m p o n e n t  o f  th e  e n t ir e  h e a lth  
c a r e  p ro c e s s  a n d ,  th e re fo r e ,  r e q u ir e s  a h ig h  d e g re e  o f  
p ro fe s s io n a l  c o m p e te n c e  a n d  r e s p o n s ib i l i ty .  T h e  g o a l 
m u s t  b e  to  p ro v id e  s u i ta b le  p r o c e d u re s  f o r  c le a n in g ,  
d is in fe c t io n ,  a n d  s te r i l iz a t io n  th a t  c a n  b e  im p le m e n te d  in 
th e  d a i ly  ro u t in e  a n d  th a t  ta k e  a ll  v a l id  s ta n d a r d s  a n d  
r e g u la t io n s  fo r  e a c h  in d iv id u a l  in s t ru m e n t  in to  
c o n s id e ra t io n .

T h e  fo c u s  is on :
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О с н о в н ы е  н а п р а в л е н и я :

• З а к о н н ы е  и  н о р м а т и в н ы е  т р е б о в а н и я  к  

с т е р и л и з а ц и и  м е д и ц и н с к и х  и з д е л и й

• Б е з о п а с н о с т ь  п а ц и е н т о в ,  п о л ь з о в а т е л е й  и  т р е т ь и х  
л и ц

• С н и ж е н и е  у р о в н я  з а г р я з н е н и я  д о  н е и з б е ж н ы х  

о с т а т о ч н ы х  р и с к о в

С п и с о к  с о в м е с т и м о с т и  м а т е р и а л о в  к о м п а н и и  K A R L  

S T O R Z  -  э т о  в а ш е  р у к о в о д с т в о  п о  о б р а б о т к е  ж е с т к и х  
и  г и б к и х  э н д о с к о п о в ,  а  т а к ж е  э н д о с к о п и ч е с к и х  
и н с т р у м е н т о в ,  к о т о р о е  о б е с п е ч и т  н а и л у ч ш е е  
с о х р а н е н и е  с т о и м о с т и  в а ш и х  и н в е с т и ц и й . У к а з а н н ы е  

в  д а н н о м  с п и с к е  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  
п р о т е с т и р о в а н ы  к о м п а н и е й  K A R L  S T O R Z  н а  

с о в м е с т и м о с т ь  с  м а т е р и а л а м и  и  о д о б р е н ы  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я .

С у щ е с т в у е т  н е с к о л ь к о  в и д о в  о ч и с т к и  с 

и с п о л ь з о в а н и е м  р а з л и ч н ы х  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в : 

р у ч н а я  о ч и с т к а ,  у л ь т р а з в у к о в а я  о ч и с т к а /д е з и н ф е к ц и я  
и  м а ш и н н а я  о ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я .  С о в м е с т и м о с т ь  
м а т е р и а л о в  у с т а н а в л и в а е т с я  н а  о с н о в е  т е с т и р о в а н и я  
р а з л и ч н ы х  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в .  Т е м  н е  м е н е е , н е  

и с к л ю ч е н а  л ю б а я  п е р е к р е с т н а я  р е а к ц и я  в с л е д с т в и е  

н е д о с т а т о ч н о й  н е й т р а л и з а ц и и /о п о л а с к и в а н и я  м е ж д у  

э т а п а м и  о б р а б о т к и  и л и  н е п р а в и л ь н о й  

к о н ц е н т р а ц и и /в р е м е н и  в о з д е й с т в и я  ( э к с п о з и ц и и ) .  В  
ч а с т н о с т и ,  э т о  о т н о с и т с я  к  с т е р и л и з а ц и и  п р и  н и з к и х  

т е м п е р а т у р а х ,  т а к  к а к  в  э т о м  п р о ц е с с е  т а к ж е  
и с п о л ь з у ю т с я  х и м и ч е с к и е  в е щ е с т в а .

Ч т о б ы  в ы п о л н я т ь  о б р а б о т к у  в  с о о т в е т с т в и и  с 

т р е б о в а н и я м и  с а н и т а р н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а ,  а  т а к ж е  

т р е б о в а н и я м и  к о м п а н и и ,  п о ж а л у й с т а ,  с о б л ю д а й т е  
р у к о в о д с т в о  п о л ь з о в а т е л я  к  к а ж д о м у  и з д е л и ю . 

П о д р о б н а я  и н ф о р м а ц и я  т а к ж е  п р е д с т а в л е н а  в 
р у к о в о д с т в е  « О ч и с т к а ,  д е з и н ф е к ц и я ,  с т е р и л и з а ц и я  и 
у х о д  з а  и н с т р у м е н т а м и  K A R L  S T O R Z » .

d )  Примечание:
Текущая ситуация
K A R L  S T O R Z  S E  &  С о . K G  в н а с т о я щ е е  в р е м я  н е  

т е с т и р у е т  к а к и е - л и б о  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  н а  

с о в м е с т и м о с т ь  с  м а т е р и а л а м и . Э т а  п р о г р а м м а  б о л ь ш е  
н е  р е а л и з у е т с я  и б у д е т  з а м е н е н а  н о в о й  к о н ц е п ц и е й , 
к о т о р а я  с е й ч а с  н а х о д и т с я  в  с т а д и и  р а з р а б о т к и . Н а  
д а н н о м  э т а п е  в  с п и с о к  о д о б р е н н ы х  х и м и ч е с к и х  
с р е д с т в  н е  б у д у т  д о б а в л я т ь с я  д р у г и е  м а т е р и а л ы , п о к а  
н е  б у д е т  з а п у щ е н а  н о в а я  п р о г р а м м а .

О д н а к о  п р о и з в о д и т е л и  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в  м о г у т  
л и б о  п р о в е с т и  с о б с т в е н н ы е  и с п ы т а н и я  н а  г и б к и х  
э н д о с к о п а х  и  с т а н д а р т н ы х  и н с т р у м е н т а х  д л я  
п о д т в е р ж д е н и я  с о в м е с т и м о с т и  м а т е р и а л о в ,  л и б о  
с р а в н и т ь  с в о и  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  с  у ж е  
в н е с е н н ы м и  в  с п и с о к  и  о д о б р е н н ы м и  с  т о ч к и  з р е н и я

• L e g a l a n d  r e g u la to ry  r e q u ir e m e n ts  f o r  r e p ro c e s s in g  

m e d ic a l  p ro d u c ts

• T h e  s a fe ty  o f  p a t ie n ts ,  u s e r s  a n d  th ird  p a r t ie s

• L o w e r in g  th e  s ta tu s  o f  c o n ta m in a t io n  to  u n a v o id a b le  

r e s id u a l  r isk s

T h e  K A R L  S T O R Z  m a te r ia l  c o m p a t ib i l i ty  lis t is y o u r  
g u id e  fo r  th e  r e p r o c e s s in g  o f  r ig id  a n d  f le x ib le  

e n d o s c o p e s  a s  w e ll  a s  e n d o s c o p ic  in s t ru m e n ts  a n d  
p r o v id e s  th e  b e s t  p o s s ib le  v a lu e  p r e s e rv a t io n  o f  y o u r  
in v e s tm e n ts .  T h e  c h e m ic a ls  l is te d  h e re  h a v e  b e e n  te s te d  

a n d  a p p ro v e d  by  K A R L  S T O R Z  w ith  r e g a rd  to  m a te r ia l 

c o m p a t ib i l i ty .

A  d if fe r e n t ia t io n  is  m a d e  b e tw e e n  m a n u a l  c le a n in g  a n d  

d is in fe c t io n /u l t r a s o n ic  c le a n in g  a n d  m a c h in e  c le a n in g  
a n d  d is in fe c t io n  fo r  w h ic h  v a r io u s  c h e m ic a l  a g e n ts  a re  

u s e d . M a te r ia l  c o m p a tib i l i ty  a p p ro v a l  is b a s e d  o n  te s ts  

o n  v a r io u s  p ro c e s s in g  c h e m ic a ls .  T h e r e f o r e ,  an y  
p o s s ib le  c h e m ic a l  c ro s s - r e a c t io n s  d u e  to  in s u f f ic ie n t  

n e u t r a l iz a t io n /r in s in g  b e tw e e n  p ro c e s s  s te p s  o r  in c o rre c t  
d o s a g e /e x p o s u r e  t im e  c a n  n o t b e  ru le d  o u t.  T h is  
p a r t ic u la r ly  a p p l ie s  to  s u b s e q u e n t  lo w - te m p e ra tu re  

s te r i l iz a t io n  a s  th is  p ro c e s s  a l s o  u s e s  c h e m ic a l  a g e n ts .

T o  e n s u re  e f f ic a c io u s  r e p r o c e s s in g  c o n f o r m in g  to  le g a l 

a n d  s ta tu to ry  r e q u ir e m e n ts ,  p le a s e  o b s e rv e  u s e r  m a n u a ls  

f o r  e a c h  s p e c if ic  p ro d u c t  a n d  th e  d e ta i le d  u s e r  m a n u a l 
“ C le a n in g ,  D is in f e c t io n ,  C a re  a n d  S te r i l iz a t io n  o f  

K A R L  S T O R Z  In s t r u m e n ts ” .

Note:

Current situation
K A R L  S T O R Z  S E  &  C o . K G  d o e s  c u r r e n t ly  n o t te s t  an y  

r e p r o c e s s in g  c h e m ic a l s  fo r  m a te r ia l  c o m p a t ib i l i ty .  T h is  
p ro g ra m  is s to p p e d  a n d  w ill  b e  r e p la c e d  b y  a  n e w  

c o n c e p t  w h ic h  is a c tu a l ly  u n d e r  d e v e lo p m e n t .  A t th is  
p o in t ,  n o  fu r th e r  c h e m ic a ls  w il l  b e  a d d e d  to  th e  lis t  o f  
a p p ro v e d  d e te rg e n ts  a n y  m o re  u n ti l  th e  n e w  p ro g ra m  is 

la u n c h e d .
In  th e  m e a n tim e ,  th e  o p t io n s  fo r  d e te r g e n t  m a n u fa c tu re r s  
a r e  to  e i th e r  c o n d u c t  in d iv id u a l  te s ts  o n  f le x ib le  

e n d o s c o p e s  a n d  s ta n d a rd  in s t ru m e n ts  to  c o n f irm  m a te r ia l  

c o m p a t ib i l i ty ,  o r  to  c o m p a r e  th e i r  c h e m ic a ls  w ith  o n e  th a t  
is a l r e a d y  lis te d  a s  a p p r o v e d  fo r  m a te r ia l  c o m p a tib i l i ty  
a n d  b a s e  a  c o n f i r m a t io n  o n  th i s  a s s e s s m e n t  w h e re  

a p p l ic a b le .

1. Manual cleaning and disinfection/ultrasonic 
cleaning

T h e  s u b s ta n c e s  l is te d  h e re  h a v e  b ee n  
a p p ro v e d  a n d  te s te d  b y  K A R L  S T O R Z  
w ith  r e g a rd  to  m a te r ia l  c o m p a tib i l i ty .  
T h is  lis t  is n o t a  s ta te m e n t  c o n c e rn in g  
th e  m ic r o b io lo g ic a l  e f f e c t iv e n e s s  o f  th e
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с о в м е с т и м о с т и  м а т е р и а л о в  и  п о л у ч и т ь  

п о д т в е р ж д е н и е  н а  о с н о в е  э т о й  о ц е н к и , е с л и  

п р и м е н и м о .

1. Р у ч н а я  о ч и с т к а  и  д е з и н ф е к ц и я  /  у л ь т р а з в у к о в а я  

о ч и с т к а

ж  У к а з а н н ы е  в  д а н н о м  с п и с к е

х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а

п р о т е с т и р о в а н ы  к о м п а н и е й  K A R L  

S T O R Z  н а  с о в м е с т и м о с т ь  с  
шШШШШШШ м а т е р и а л а м и  и о д о б р е н ы  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я .  В  с п и с к е  н е т  д а н н ы х  о 

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  с р е д с т в . 
П о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с п р о и з в о д и т е л е м  

х и м и ч е с к о г о  с р е д с т в а  п о  в о п р о с у

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и .

С л е д у ю щ и е  и н с т р у м е н т ы  K A R L  S T O R Z  н е  

п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  у л ь т р а з в у к о в о й  о ч и с т к и :

• Ж е с т к а я  о п т и к а

• Г и б к и е  и  п о л у г и б к и е  ф и б р о с к о п ы

• П р о ч и е  и н с т р у м е н т ы  с  о п т и ч е с к и м и  д е т а л я м и  и з  

с т е к л а ,  ч и п а м и  и  э л е к т р о н н ы м и  к о м п о н е н т а м и

1 .1  О б щ и е  п р е д у п р е ж д е н и я

А• П р е д у п р е ж д е н и е :

В о  в р е м я  в с е х  р а б о т  п о  о ч и с т к е  и д е з и н ф е к ц и и  

з а г р я з н е н н ы х  и н с т р у м е н т о в  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  

п р а в и л а  о х р а н ы  т р у д а  и  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  

у с т а н о в л е н н ы е  а с с о ц и а ц и е й  п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  
с о ю з о в , л и б о  а н а л о г и ч н ы х  о р г а н и з а ц и й  п о  з а щ и т е  

п е р с о н а л а .

А П р е д у п р е ж д е н и е :

Н е  д о п у с к а е т с я  п р и м е н е н и е  п р е п а р а т а  G ig a s e p t  F F  

п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  S c h u lk e  &  М а у г  G m b H  д л я  
о б р а б о т к и  ф и б р о с к о п о в  п р и  к о н ц е н т р а ц и и  8 %  и 

в р е м е н и  в о з д е й с т в и я  6 0  м и н у т .

А П р е д у п р е ж д е н и е :

В  г и б к и е  э н д о с к о п ы  с н а ч а л а  н а г н е т а й т е  в о з д у х ,  а  

з а т е м  у д а л и т е  у с т р о й с т в о  д л я  п р о в е р к и  

г е р м е т и ч н о с т и ,  ч т о б ы  к л а п а н  к о м п е н с а ц и и  д а в л е н и я  

с н о в а  з а к р ы л с я .

П р е д у  п  р е ж д е н и  е :

Н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  к л а п а н  к о м п е н с а ц и и  д а в л е н и я  
г и б к о г о  э н д о с к о п а  п е р е д  е г о  п о г р у ж е н и е м  в  р а с т в о р  
м о ю щ е г о /д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  с р е д с т в а .

ШП р е д о с т е р е ж е н и е :

С т р о г о  п р и д е р ж и в а й т е с ь  п р а в и л  р у к о в о д с т в а  
« О ч и с т к а ,  д е з и н ф е к ц и я ,  с т е р и л и з а ц и я  и  у х о д  з а

p ro d u c ts .  P le a se  c o n ta c t  th e  c h e m ic a l  m a n u fa c tu re r  

r e g a rd in g  m ic ro b io lo g ic a l  e f f e c t iv e n e s s .

T h e  f o l lo w in g  K A R L  S T O R Z  in s t ru m e n ts  are not 
s u i ta b le  fo r  ultrasonic cleaning:

• R ig id  te le s c o p e s

• F le x ib le  a n d  s e m if le x ib le  f ib e r s c o p e s

• O th e r  in s t ru m e n ts  w ith  o p t ic a l  c o m p o n e n ts  m a d e  o f  

g la s s ,  w ith  c h ip s  o r  w ith  e le c t ro n ic  c o m p o n e n ts

1.1 General warnings 

-^^Warning:

D u rin g  a ll  c le a n in g  a n d  d is in f e c t io n  p ro c e d u re s  o n  

c o n ta m in a te d  in s t ru m e n ts ,  p le a s e  o b s e rv e  th e  
o c c u p a t io n a l  s a fe ty  g u id e l in e s  o f  th e  e m p lo y e r s ’ l ia b ili ty  

in s u ra n c e  a s s o c ia t io n  ( B e r u f s g e n o s s e n s c h a f t )  o r  

e q u iv a le n t  o rg a n iz a t io n .

A Warning:

G ig a s e p t  F F  f ro m  th e  c h e m ic a l  m a n u fa c tu r e r  S c h u lk e  &  
M a y r  G m b H  a t  a  c o n c e n t r a t io n  o f  8 %  a n d  a  c o n ta c t  tim e  

o f  6 0  m in u te s  is n o t a p p ro v e d  f o r  f ib e r s c o p e s .

A Warning:

In th e  c a s e  o f  f le x ib le  e n d o s c o p e s ,  f i r s t  v e n t  a n d  th e n  

r e m o v e  th e  le a k a g e  te s te r  s o  th a t  th e  p re s s u re  

c o m p e n s a t io n  v a lv e  c lo s e s  a g a in .

A Warning:

In th e  c a s e  o f  f le x ib le  e n d o s c o p e s ,  th e  p re s s u re  
c o m p e n s a t io n  c a p  m u s t  b e  r e m o v e d  f ro m  th e  v e n t 
c o n n e c t io n  d u r in g  l iq u id  im m e rs io n /c h e m ic a l  

d is in fe c t io n .

Caution:

P le a s e  fo l lo w  th e  in s t ru c t io n s  “ C le a n in g ,  D is in fe c tio n , 
C a re  a n d  S te r i l iz a t io n  o f  K A R L  S T O R Z  I n s tru m e n ts .” 
T h e s e  p ro v id e  a  d e ta i le d  d e s c r ip t io n  o f  c le a n in g ,  

d is in fe c t io n ,  a n d  s te r i l iz a t io n  p ro c e d u re s .

I
Caution:

T o  m in im iz e  s tr e s s  o n  m a te r ia ls ,  a v o id  re p e a te d  

s w itc h in g  b e tw e e n  p r o c e s s in g  p ro c e d u re s .

ШCaution:
Damage to materials: C le a n in g  th e  o u te r  s h e a th  o f  
f le x ib le  f ib e r s c o p e s  w ith  a m m o n iu m  c h lo r id e s  w ill 
d a m a g e  th e  m a te r ia l ,  p a r t ic u la r ly  a t  th e  h o s e  n o z z le .

ШCaution:
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и н с т р у м е н т а м и  K A R L  S T O R Z » . В  н е м  с о д е р ж и т с я  

п о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  о ч и с т к и ,  д е з и н ф е к ц и и  

и с т е р и л и з а ц и и .

Предостережение:

Ч т о б ы  с н и з и т ь  н а г р у з к у  н а  м а т е р и а л ы , н е  с л е д у е т  
ч а с т о  м е н я т ь  м е т о д ы  о б р а б о т к и .

Предостережение:

Повреждение материалов: о ч и с т к а  в н е ш н е г о  т у б у с а  

г и б к и х  ф и б р о с к о п о в  с  п р и м е н е н и е м  х л о р и д о в  

а м м о н и я  п р и в е д е т  к  п о в р е ж д е н и ю  м а т е р и а л а ,  

о с о б е н н о  д и с т а л ь н о г о  к о н ц а .

Предостережение:

О ч и с т к а  в с е х  м а т е р и а л о в  с п и р т о с о д е р ж а щ и м и  

м о ю щ и м и  с р е д с т в а м и  м о ж е т  п р и в е с т и  к  

п о в р е ж д е н и ю  и з д е л и й , а  т а к ж е  к ф и к с а ц и и  

з а г р я з н е н и й  н а  п о в е р х н о с т и  и н с т р у м е н т а .

П ре д осте реже и и е:

П р и  п р и г о т о в л е н и и  и  и с п о л ь з о в а н и и  р а с т в о р о в  

х и м и ч е с к и х  с р е д с т в  необходимо строго следовать 
инструкциям производителей в отношении 
концентрации и времени воздействия. С л и ш к о м  

д л и т е л ь н о е  п о г р у ж е н и е  и н с т р у м е н т а  в  р а с т в о р  и л и  
н е п р а в и л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  м о г у т  н а н е с т и  в р е д  

и н с т р у м е н т у .  П о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  
п р о и з в о д и т е л е м  х и м и ч е с к о г о  с р е д с т в а  п о  в о п р о с у  

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и .

• Предостережение:

И с п о л ь з о в а н и е  Р А С Т В О Р А  Г И Д Р О К С И Д А  

Н А Т Р И Я  м о ж е т  п р и в е с т и  к  и з м е н е н и ю  п о в е р х н о с т и  
а л ю м и н и е в ы х  ч а с т е й  ( д а ж е  с  п о к р ы т и е м ) ,  

п л а с т и к о в ы х  д е т а л е й  и  и н с т р у м е н т о в  в  м е с т а х  п а й к и , 

а  т а к ж е  с о к р а т и т ь  с р о к  с л у ж б ы  и н с т р у м е н т о в .

• Предостережен ие:

П е р е д  п о г р у ж е н и е м  г и б к о г о  э н д о с к о п а  в  р а с т в о р  
п р о в е р ь т е  е г о  г е р м е т и ч н о с т ь ,  т а к  к а к  л ю б а я  ж и д к о с т ь  

м о ж е т  н а н е с т и  в р е д .

ШПредостережение:

Н е з а в и с и м о  о т  в ы б р а н н о г о  м е т о д а  о ч и с т к и  и 
д е з и н ф е к ц и и  гибкие эндоскопы н е  следует 
н а г р е в а т ь  д о  т е м п е р а т у р ы  выше 6 0 ° С .

Предостережение:

Н е  с л е д у е т  о ч и щ а т ь  э н д о с к о п ы  в  у л ь т р а з в у к о в о й  

в а н н е .

И с п о л ь з о в а н и е  о п о л а с к и в а т е л е й  с  п л а с т и к о в ы м и

C le a n in g  a ll o f  th e  m a te r ia ls  w i th  a lc o h o l- b a s e d  c le a n in g  

a g e n ts  c a n  le a d  to  d a m a g e  to  th e  p ro d u c ts  a s  w e ll a s  

c o n ta m in a t io n  b e c o m in g  f ix e d  to  th e  s u r fa c e  o f  th e  

p ro d u c ts .

Caution:

P le a s e  n o te  th a t  w h e n  p r e p a r in g  a n d  u s in g  th e  s o lu t io n s , 
th e  chemical manufacturers' instructions on 
concentration and contact time must be strictly 
followed. E x c e s s iv e ly  lo n g  im m e rs io n  o r  in c o r re c t  

c o n c e n t r a t io n s  m a y  c a u s e  d a m a g e .  P le a s e  c o n ta c t  th e  

c h e m ic a l  m a n u fa c tu r e r  r e g a rd in g  m ic ro b io lo g ic a l  

e f f e c t iv e n e s s .

Caution:

U s in g  S O D IU M  H Y D R O X ID E  S O L U T IO N  m a y  le a d  to  

s u r fa c e  a l te r a t io n s  in a lu m in u m  p a r ts  ( e v e n  i f  c o a te d ) ,  

p la s t ic s ,  a n d  s o ld e re d  jo in t s ,  a n d  it m a y  r e d u c e  th e  s e rv ic e  

life  o f  th e  in s tru m e n ts .

Caution:

B e fo re  p la c in g  th e  f le x ib le  e n d o s c o p e  in th e  so lu t io n , 
c h e c k  le a k  t ig h tn e s s  s in c e  a n y  l iq u id  p e n e tr a t io n  m a y  

c a u s e  d a m a g e .

Caution:

R e g a rd le s s  o f  th e  s e le c te d  c l e a n in g  a n d  d is in fe c t io n  

p ro c e d u re ,  flexible endoscopes s h o u ld  not b e  h e a te d  to  

te m p e ra tu re s  above 6 0  ° C .

• Caution:

E n d o s c o p e s  s h o u ld  n o t b e  c le a n e d  in  an  u l tr a s o u n d  b a th .

Caution:

T h e  u se  o f  r in s e  a id s  is n o t  a p p r o v e d  f o r  p la s tic s .  R in se  

a id s  h a v e  a  n e g a t iv e  e f f e c t  o n  p la s t ic iz e r s ,  w h ic h  m a y  

le a d  to  b r e a k a g e .

®  N o te :

N a tio n a l  la w s  a n d  r e g u la t io n s  m u s t  b e  o b s e rv e d .

In th e  c a s e  o f  s e m i-c r i t ic a l  m e d ic a l  d e v ic e s  th a t  a re  u sed  
in a  n o n - s te r i le  c o n d i t io n ,  d i s in f e c ta n ts  w ith  fu ll  v iru c id a l 

e f f ic a c y  s h o u ld  b e  u se d .

®  N o te :

T h e  C - M A C ®  v id e o  la ry n g o s c o p e  s e r ie s  (8 4 0 X X X )  is 

c o n s id e r e d  to  b e  a  v id e o  e n d o s c o p e .

®  N o te :

F o r  d e ta i le d  in fo rm a tio n  o n  p ro c e s s in g ,  p le a s e  r e f e r  to  th e  

r e s p e c t iv e  in s t ru c t io n s  f o r  u se .
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и з д е л и я м и  з а п р е щ е н о .  О п о л а с к и в а т е л и  н е г а т и в н о  

в л и я ю т  н а  п л а с т и ф и к а т о р ы  и  м о г у т  п р и в е с т и  к 

д е ф о р м а ц и и .

®  П р и м е ч а н в е :

Н е о б х о д и м о  с о б л ю д а т ь  г о с у д а р с т в е н н ы е  з а к о н ы  и 
н о р м а т и в н ы е  а к т ы .

Д л я  о б р а б о т к и  п о л у  к р и т и ч е с к и х  м е д и ц и н с к и х  

и з д е л и й , к о т о р ы е  и с п о л ь з у ю т с я  в  н е с т е р и л ь н ы х  
у с л о в и я х ,  с л е д у е т  п р и м е н я т ь  д е з и н ф и ц и р у ю щ и е  

с р е д с т в а  с  в и р у л и ц и д н о й  э ф ф е к т и в н о с т ь ю .

®  П р и м е ч а н и е :

В и д е о л а р и н г о с к о п  С - М А С ®  с е р и и  (8 4 0 Х Х Х )  

р а с с м а т р и в а е т с я  к а к  в и д е о э н д о с к о п .

(Т )
^  П р и м е ч а н и е :

Д л я  п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о б  о б р а б о т к е ,  

п о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о л ь з о в а т е л я  

д л я  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и з д е л и я .

®  П р и м е ч а н и е :

П о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  п р о и з в о д и т е л ю  д л я  

п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  в о з м о ж н о м  д е й с т в и и  
и с п о л ь з у е м ы х  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в .

П р и м е ч а н и е :

И с п о л ь з о в а н и е  м о ю щ и х  и д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  

с р е д с т в  с о  з н а ч е н и я м и  p H . в ы х о д я щ и м и  з а  п р е д е л ы  

н е й т р а л ь н о г о  д и а п а з о н а ,  м о ж е т  п р и в е с т и  к  
и з м е н е н и ю  ц в е т а  а н о д и р о в а н н ы х  д е т а л е й .  Э т и  
и з м е н е н и я  к а с а ю т с я  т о л ь к о  в н е ш н е г о  в и д а  и  н е  

в л и я ю т  н а  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь  и зд е л и я .

П р и м е ч а н и е :

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м о ю щ и х  и  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  

с р е д с т в  х и м и ч е с к и е  в е щ е с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  
т щ а т е л ь н о  п о д о б р а н ы , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  л ю б ы х  
х и м и ч е с к и х  р е а к ц и й , в е д у щ и х  к  п о в р е ж д е н и ю  

м а т е р и а л а .  П р и  н а л и ч и и  в о п р о с о в  и л и  с о м н е н и й , 

п о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  п р о и з в о д и т е л е м  
х и м и ч е с к о г о  с р е д с т в а .

® N o te :

P le a s e  c o n ta c t  th e  c h e m ic a l  m a n u fa c tu r e r  r e g a rd in g  th e  

r a n g e  o f  a c t io n  o f  th e  c h e m ic a l  a g e n ts  u se d .

®  N o te :

T h e  u s e  o f  c le a n in g  a n d  d is in f e c ta n t  a g e n ts  w ith  pH  
v a lu e s  o u ts id e  th e  n e u tra l  r a n g e  c a n  c a u s e  c o lo r - c h a n g e s  

in  c o lo r - a n o d iz e d  c o m p o n e n ts .  T h e s e  c h a n g e s  a re  
c o s m e t ic  a n d  d o  n o t a f f e c t  th e  f u n c t io n a l i ty  o f  th e  

c o m p o n e n ts .

® N o te :

W h e n  u s in g  c le a n in g  a n d  d is in f e c t in g  a g e n ts ,  c h e m ic a ls  

s h o u ld  b e  c a r e fu l ly  c o o r d in a te d  in  o r d e r  to  a v o id  an y  
c h e m ic a l  in te ra c t io n s  le a d in g  to  m a te r ia l  d a m a g e .  I f  y o u  
h a v e  a n y  q u e s t io n s  o r  d o u b ts ,  p le a s e  c o n ta c t  th e  c h e m ic a l 

m a n u fa c tu re r .
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1.2 Компанией KARL STORZ были протестированы на совместимость с материалами и одобрены 
для использования следующие средства / KARL STORZ has tested material compatibility and approved 
the following agents:

Производитель / 
Manufacturer

Торговое 
наименование/ 

Trade name
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1

Acto GmbH
Actosed

Endo
- у У у У - - -

Acto GmbH
Actosed 

Endo Terra
у У У У У у у У

Acto GmbH
Actosed

Enzym
У У у У у У У у

Acto GmbH
Actosed

Forte
- у у у у У У у

Acto GmbH
Actosed 

PA Powder
- у - у у у у у

Advanced Sterilization 
Products (Johnson & 

Johnson)
Cidex® - у - - - у у у

Advanced Sterilization 
Products (Johnson & 

Johnson)
Cidex OPA® - у - у у у у у

Advanced Sterilization 
Products (Johnson & 

Johnson)
Cidex Plus® - у - у у у у у

Advanced Sterilization 
Products (Johnson & 

Johnson)
Cidezyme® У - у у у у у -

Advanced Sterilization 
Products (Johnson & 

Johnson)
Enzol® у - у у у у у -

Akadia -  Chemie Akadent - у - у у у у у

Anios
ANIOSEPT

ACTIV
у у - - у у у у
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Anios
ANIOSYME5

SYNERGY
У - у - у у у у

Anios
ANIOSYME

P.LA.
У у у у у у - -

Anios
ANIOXYDE

1000
- у - у у у у у

Anios
HEXANIOS

G+R
У - - - - - у у

Anios Octanius basique У у - у у у - -

Anios OPASTER - у - у у у у у

Anios STERANIOS 2% - у - у у у - -

Antiseptica chem, 

Pharm. Prod. GmbH
Descogen®! - у у у у у у у

Antiseptica chem. 

Pharm. Prod. GmbH

Kombi Instru.- 

Desinfektion N
- у - у у у у у

Antiseptica chem. 

Pharm. Prod. GmbH
Triacid N у у у у у - - -

B. Braun Medical AG Helipur® H plus N - у у у у у у у

B. Braun Medical AG Helix® ultra - у - у у у у у

B. Braun Medical AG Helizyme® у - у у у у у у

B. Braun Medical AG Stabimed® у у у у у у у у

B. Braun Medical AG Stabimed® fresh у у у у у у - -

Bandelin electronic 
GmbH

STAMMOPUR DR у у у у у у - -

Bandelin electronic 
GmbH

STAMMOPUR DR 
8 у у у у у у - -
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Bandelin electronic 

GmbH
STAMMOPUR GR / - у у у у - -

Bandelin electronic 
GmbH

STAMMOPUR R / - у у у у - -

Bochemie a.s. Chirosan - У - у у у - -

Bochemie a.s. Chirosan plus у - у у у - -

Bochemie a.s. Discleen Endo AF - у - у у у - -

Bochemie a.s. Discleen Endo PAA У у - у у у у у

Bochemie a s. Discleen enzyme / - у у у у у у

Bochemie a.s.
Discleen

Extra
у - у у у у у

Bode Chemie GmbH Bodedex® forte -/ - у у у у у у

Bode Chemie 

GmbH
Bomix® plus У у у у у у у у

Bode Chemie 

GmbH

Dismoclean® twin 
basic/

Dismoclean® twin 
zyme

У - у у у - - -

Bode Chemie 

GmbH
Korsolex® basic - у - у у у у у

Bode Chemie 

GmbH
Korsolex® extra - у - у у у у у

Bode Chemie 

GmbH

Korsolex®

FF
- у - - - - у у

Bode Chemie 

GmbH
Korsolex® med AF - у - у у у - -

Bode Chemie 
GmbH

Korsolex®

PAA
- у - у у у у у

Borer Chemie AG
deconex® 

50 FF
- у - у у - - -
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Borer Chemie AG
deconex® 53 

INSTRUMENT
У у у у у у - -

Borer Chemie AG
deconex® 

53 PLUS
У у у у у у у у

Borer Chemie AG
deconex® 

54 SPORCIDE
- у - у у у у у

Borer Chemie AG
deconex®

HLDPA/PA20
- у - у у у у у

Borer Chemie AG deconex® POWER 
ZYME У - у у у у у у

Borer Chemie AG
deconex® TWIN 
PH 10 deconex® 

TWIN ZYME
у - у у у - - -

Catgon Vestal 

Laboratories
Klenzyme у - у - - - у у

DuPont PeraSafe - у - у у у - -

DuPont
Rely+On™

PeraSafe®
у у - у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat. EndoStar - у - у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat InstruPlus® у у у у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat InstruPlus N - у у у у у - -

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer.

nat

InstruStar® у у у у у - - -

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. InstruZym® у - у у у у у у

DERCLEAN
DERDEVICE 

PLUS A2
- у - у у у - -

DERCLEAN
DERDEVICE 

PLUS OPA
- у - у у у - -

Detrox
Detro

Forte®
- у - у у - - -
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Detrox
Detro

OPA®
- у - у у - - -

Detrox
Detro

Plus®
- у - у у у - -

Detrox
Detro

Plus OPA®
- у - у у у - -

Ecolab

Deutschland GmbH
Sekusept™ aktiv У у - у у у у у

Ecolab

Deutschland GmbH

Sekusept™

Cleaner
У - у у у - у у

Ecolab

Deutschland GmbH
Sekusept™ easy - у - у у у у у

Ecolab

Deutschland GmbH

Sekusept™ 

Extra N
У у у у у у - -

Ecolab

Deutschland GmbH
Sekusept™ forte - у у у у у у у

Ecolab

Deutschland GmbH

Sekusept™

MultiEnzyme
у - у у у у у у

Ecolab

Deutschland GmbH

Sekusept™

PLUS
у у у у у у у у

Ecolab

Deutschland GmbH
Sekusept™ Pulver 

CLASSIC у у - у у у у у

Esteer

Pharma GmbH

ULTRA- 

DESMIT® AF
у у - у у у - -

Esteer

Pharma GmbH
ULTRASEPTIN®

activ у у - у у у - -

Esteer

Pharma GmbH

ULTRASEPTIN®

Classic
у у у у у у - -

Esteer

Pharma GmbH
ULTRASEPTIN®

PAA у у - у у у у у

Fresenius AG Afid у у - у у у - -

Fresenlus AG Afid plus - у - у у у - -
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Fresenius AG Sporizid - у - - - - у -

Fresenius AG Sporizid FF У у - у у у у у

Heck Dental GmbH
Ventisept M 

Plus Neu
У у - у у у у у

Helvemed
Instrument

Forte
у у у у у у у у

HIMEDGmbH EndoSeptol FF - у - у у у - -

HIMEDGmbH InstruCid AF у у у у у - - -

Holifa Poska Sp. z.o.o Polsept Holifa у у - у у у - -

Holifa Poska Sp, z.o.o Polsept Plus у у - у у у у у

Indeba Industria E 
Commercio LTDA Letahdeido - у - у у у - -

INIBSA Laboratorios
INSTRUNET 

F A. CONCEN.
у у у у у у - -

Jose Collado S.A.
Darodor® 

4000 Liquido
у - - у у у - -

Jose Collado S.A.
Darodor®

9000
- у - у у у - -

Jose Collado S.A.
Darodor® 

Sinaldehyd 2000
- у - у у у - -

Lonza AG
Formulierung 

ID 50
- у - у у у - -

Lysoform

Dr. Rosemann GmbH
Almyrol® у у у у у у - -

Lysoform

Dr. Rosemann GmbH
Desoform® у у у у у у - -
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Lysoform

Dr. Rosemann GmbH

Lysoformin®

2000
У у у у у у - -

Lysoform

Dr, Rosemann GmbH

Lysoformin®

3000
У у - у у у - -

Merz Hygiene GmbH
Edisonite

Super
У - у у у у - -

Merz Hygiene GmbH Mucadont-IS - у у у у у - -

Merz Hygiene GmbH Mucocit-T neu У у у у у у у у

Merz Hygiene GmbH
Mucadont-

Zymaktiv
у - у у у у у у

METASYS

Medizintechnik GmbH
ID 50 - у - у у у - -

METASYS

Medizintechnik GmbH
Green & Clean ID у у у у у - - -

Metrex Research 

Corporation
Coldspor - у - - - - у у

Metrex Research 

Corporation
Empower™ у - - - - - у у

Metrex Research 

Corporation
MetriCide™ - у - - - - у у

Metrex Research 

Corporation

MetriCide™ 

OPA Plus 

Solution

- у - у у у у у

Metrex Research 

Corporation
MethZyme™ у - - - - - у у

Miltex, Inc. EZ -  Zyme у - - - - - у у

Minntech International Adaspor® - у - у у у - -

Mir Dezinfektsii MIROXIDE®-
2000 - у - у у у - -

Necmkimya BIORAD GDA 2% - у - у у - - -
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Necmkimya
BIORAD Rayd 

Guanide
У у у у у - - -

Nova-Praxis-Hygiene
NOVA

Biguades AF
У у у у у у - -

PRISMAN GmbH
POW(D)ER 

Konz. IDP700
У у - у у у у у

PRISMAN GmbH
IDP-ic 70 

POWDER
у у - у у у у у

Profarma
Ajatin® 

Extra Strong
- у - у у у у у

Promagent AB Wavacide - у - у у у у у

Rheosol

Wachendorff-  
Chemie GmbH

RHEOSEPT-ID
aktiv

Granulat
у у у у у у у у

Rheosol

Wachendorff -  
Chemie GmbH

RHEOSEPT-ID

plus+
у у у у у у у у

Ruhof Corporation Endozime® у - - - - - у у

Schumacher, 

Dr. GmbH

DESCOTON

extra
у у - у у у у у

Schumacher, 

Dr. GmbH

DESCOTON

forte
- у - у у у у у

Schumacher, 

Dr, GmbH

DESCOTON 

2% GDA
- у - у у у у у

Schumacher, 

Dr. GmbH
INSTRU PLUS 

flussig у - у - - - у у

Schumacher, 

Dr. GmbH

MULTIZYME

FORTE
у - у у у у у у

Schumacher, 

Dr. GmbH
PERFEKTAN®

ENDO у у у у у у у у

Schumacher, 

Dr. GmbH
PERFEKTAN®

NEU у у у у у у у у

Schumacher, 

Dr. GmbH
PERFEKTAN® ТВ у у у у у - - -
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Schumacher, 

Dr. GmbH
PLURAZYME У - у у у у у у

Schulke & Mayr 

GmbH
gigasept AF® forte У у - у у у у у

Schulke & Mayr 

GmbH
gigasept FF® (neu) - у - у у у - -

Schulke & Mayr 

GmbH
gigasept® instru AF У у у у у - - -

Schulke & Mayr 

GmbH

gigasept® med 
forte у у у у у у у у

Schulke & Mayr 

GmbH

gigasept® 

PAA concentrate
- у - у у у у у

Schulke & Mayr 

GmbH
gigazyme® у - у у у у у у

Schulke & Mayr 

GmbH
Lysetol® V - у - у у у - -

Schulke & Mayr 

GmbH

mikrozid®

PAA
- у - у у у у у

Sirmaxo Chemicals 

Pvt. Ltd.
Sanidex OPA - у - у у у - -

Sirmaxo Chemicals 
Pvt Ltd. Saniscope - у - у у у у у

Sirmaxo Chemicals 
Pvt. Ltd. Sanizyme у - - у у у у у

Stehl-4 s.r.l. STERIL-C - у - у у у - -

STERIS

Corporation
EnzyCare 2 у - у у у у - -

STERIS
Corporation

Revital-Ox© 

Resert™ HLD
- у - у у у у у

STERIS
Corporation

Revital-Ox™ 
Resert™ HLD 

Chemosterilant
- у - у у у у у

STERIS
Corporation

Resert™ XL HLD - у - у у у у у
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Tristel

Solutions Ltd.
Medistel - у у у у у - -

Tristel

Solutions Ltd.
Enzystel У - у у у у - -

Tristel

Solutions Ltd,

Stella™

System mit:

Tristel™ Clean for 
Stella

Tristel Fuse™ for

У у - - - у у -

Tristel

Solutions Ltd.

Perastel 

3 Day
- у - у у у у у

Tristel

Solutions Ltd.

Tristel Wipes 

System
у у - у - у у у

Wavi Energie 

System INC.
Wavicide-01 - у - - - - у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.
neodisher endo® 

CLEAN у - у у у у у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.
neodisher endo® 

DIS active у у у у у у у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.

neodisher®

LM2
у - у у у у у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.

neodisher®

MediClean
у - у у у у у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.

neodisher® 

MediClean forte
у - у у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher®

MediZym
у - у у у у у у

Weigert,

Dr. GmbH & Co.

neodisher®

PreStop
у - - у у - - -

Weigert,

Dr, GmbH & Co.

neodisher® 

Septo 3000
- у у - - - у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher® 
Septo Active

- у у у у - - -

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher®
SeptoClean*

у у у у у - - -
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Weigert,

Dr, GmbH & Co.

neodishertg) 

Septo MED
У у у у у у у у

Weigert,

Dr, GmbH & Co.
neodisher® Septo 

PreClean У у у у у у у у

Whiteley Industries 

Pty. Ltd.
Aidal® Plus - у - у у у - -

Whiteley Industries 

Pty. Ltd.
Matrix® У - - у у у у у

у  П о д х о д я щ и е  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  

Н е п р о в е р е н н ы е  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  

Ч и с т я щ и е  с р е д с т в а ,  п о м е ч е н н ы е  *; 

д о к а з а л и  с в о ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  п р о т и в  п р и о н о в

®  Примечание:

В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  с р е д с т в ,  о т л и ч н ы х  о т  
п е р е ч и с л е н н ы х  в ы ш е , к о м п а н и я  K A R L  S T O R Z  н е  

н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я .

в моюще-

в  д а н н о м  с п и с к е

2. Очистка и дезинфекция 
дезинфицирующих машинах

А
 У к а з а н н ы е

х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а

п р о т е с т и р о в а н ы  к о м п а н и е й  K A R L  

S T O R Z  н а  с о в м е с т и м о с т ь  с  
м а т е р и а л а м и  и о д о б р е н ы  д л я  

и с п о л ь з о в а н и я .  В  с п и с к е  н е т  д а н н ы х  о  

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и  с р е д с т в . 

П о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  п р о и з в о д и т е л е м  

х и м и ч е с к о г о  с р е д с т в а  п о  в о п р о с у  

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и .

П р и  в ы б о р е  р е ж и м о в  о ч и с т к и  и д е з и н ф е к ц и и  
э н д о с к о п о в  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  п р о и з в о д и т е л я м и  

м о ю щ е - д е з и н ф и ц и р у ю щ е й  м а ш и н ы  и  х и м и ч е с к и х  
с р е д с т в .  С л е д у е т  п р и м е н я т ь  т о л ь к о  с п е ц и а л ь н ы е  

р е ж и м ы , к о т о р ы е  б ы л и  в а л и д и р о в а н ы  д л я  э т и х  ц е л е й .

2.1 Общие предупреждения
А Предупреждение:

В о  в р е м я  в с е х  р а б о т  п о  о ч и с т к е  и  д е з и н ф е к ц и и  
з а г р я з н е н н ы х  и н с т р у м е н т о в  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  
п р а в и л а  о х р а н ы  т р у д а  и  т е х н и к и  б е з о п а с н о с т и ,  
у с т а н о в л е н н ы е  а с с о ц и а ц и е й  п р о ф е с с и о н а л ь н ы х  
с о ю з о в ,  л и б о  а н а л о г и ч н ы х  о р г а н и з а ц и й  п о  з а щ и т е  
п е р с о н а л а .

С т р о г о  п р и д е р ж и в а й т е с ь  п р а в и л  р у к о в о д с т в а

У  S u ita b le  c h e m ic a l  a g e n ts

C h e m ic a ls  n o t  te s te d

C le a n in g  a g e n ts  th a t  a re  m a rk e d  w ith * :

T h e s e  c le a n in g  a g e n ts  a re  p ro v e n  to  b e  e f f e c t iv e  a g a in s t  

p r io n s

Ф̂  Note:

I f  a g e n ts  o th e r  th a n  th o s e  l is te d  a b o v e  h a v e  b e e n  u se d , 

a n y  a r is in g  d a m a g e  is  n o t c o v e r e d  b y  K A R L  S T O R Z .

2. Machine cleaning and disinfection

A
 T h e  s u b s ta n c e s  l is te d  h e re  h a v e  b ee n  

a p p r o v e d  a n d  te s te d  b y  K A R L  S T O R Z  

w ith  r e g a rd  to  m a te r ia l  c o m p a tib i l i ty .  
T h is  lis t  is  n o t  a  s ta te m e n t  c o n c e rn in g  

th e  m ic r o b io lo g ic a l  e f f e c t iv e n e s s  o f  
th e  p ro d u c ts .  P le a s e  c o n ta c t  th e  c h e m ic a l  m a n u fa c tu re r  
r e g a rd in g  m ic r o b io lo g ic a l  e f f e c t iv e n e s s .

S e le c t  t e le s c o p e  c le a n in g  a n d  d is in f e c t io n  p ro c e d u re s  in 

c o n s u l ta t io n  w ith  th e  m a n u fa c tu r e r s  o f  th e  m a c h in e  an d  

th e  c h e m ic a ls .  O n ly  u se  s p e c ia l  p r o c e s s e s  th a t  h a v e  b ee n  

v a l id a te d  fo r  th is  p u rp o s e .

2.1 General warnings 

Warning:

D u rin g  a ll  c le a n in g  a n d  d is in f e c t io n  p r o c e d u re s  o n  

c o n ta m in a te d  in s t ru m e n ts ,  p le a s e  o b s e rv e  th e  

o c c u p a t io n a l  s a fe ty  g u id e l in e s  o f  th e  e m p lo y e r s ' l ia b ili ty  
insurance association (Berufsgenossenschaft) or 
e q u iv a le n t  o rg a n iz a t io n .

Caution:

P le a s e  fo l lo w  th e  in s t ru c t io n s  “ C le a n in g ,  D is in fe c t io n ,  
C a re  a n d  S te r i l iz a t io n  o f  K A R L  S T O R Z  In s t r u m e n ts ."  
T h e s e  p ro v id e  a  d e ta i le d  d e s c r ip t io n  o f  c le a n in g ,  

d is in fe c t io n ,  a n d  s te r i l iz a t io n  p r o c e d u re s .

25 51681
22.07.2021



« О ч и с т к а ,  д е з и н ф е к ц и я ,  с т е р и л и з а ц и я  и у х о д  з а  

и н с т р у м е н т а м и  K A R L  S T O R Z » . В  н е м  с о д е р ж и т с я  

п о д р о б н о е  о п и с а н и е  п р о ц е д у р  о ч и с т к и ,  д е з и н ф е к ц и и  

и  с т е р и л и з а ц и и .

Предостережение;

Ч т о б ы  с н и з и т ь  н а г р у з к у  н а  м а т е р и а л ы , н е  с л е д у е т  

ч а с т о  м е н я т ь  м е т о д ы  о б р а б о т к и .

■ Предостережение:

Г  и б к и е  э н д о с к о п ы  з а п р е щ е н о  п о д в е р г а т ь

с т е р и л и з а ц и и  п а р о м  ( а в т о к л а в и р о в а н и ю ) .

'Предостережение:

Н е о б х о д и м о  у д а л и т ь  к л а п а н  к о м п е н с а ц и и  д а в л е н и я  

г и б к о г о  э н д о с к о п а  п е р е д  е г о  п о г р у ж е н и е м  в  р а с т в о р  
м о ю щ е г о /д е з и н ф и ц и р у ю щ е г о  с р е д с т в а .

ШПредостережение:

П р и  п р и г о т о в л е н и и  и и с п о л ь з о в а н и и  р а с т в о р о в  

х и м и ч е с к и х  с р е д с т в  необходимо строго следовать 
инструкциям производителей в отношении 
концентрации и времени воздействия. С л и щ к о м  
д л и т е л ь н о е  п о г р у ж е н и е  и н с т р у м е н т а  в  р а с т в о р  и л и  
н е п р а в и л ь н а я  к о н ц е н т р а ц и я  м о г у т  н а н е с т и  в р е д  
и н с т р у м е н т у .  П о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с 

п р о и з в о д и т е л е м  х и м и ч е с к о г о  с р е д с т в а  п о  в о п р о с у  

м и к р о б и о л о г и ч е с к о й  э ф ф е к т и в н о с т и .

Предостережение:

Н е з а в и с и м о  о т  в ы б р а н н о г о  м е т о д а  о ч и с т к и  и 
д е з и н ф е к ц и и  гибкие эндоскопы н е  следует 
н а г р е в а т ь  д о  т е м п е р а т у р ы  выше 6 0 ° С .

ШПредостережение:

И с п о л ь з о в а н и е  о п о л а с к и в а т е л е й  с  п л а с т и к о в ы м и  

и з д е л и я м и  з а п р е щ е н о .  О п о л а с к и в а т е л и  н е г а т и в н о  
в л и я ю т  н а  п л а с т и ф и к а т о р ы  и м о г у т  п р и в е с т и  к  

д е ф о р м а ц и и .

I
Предостережение:

С р е д с т в о  th e rm o s e p t  R K F  fo r te  п р о и з в о д с т в а  
к о м п а н и и  S c h u lk e  &  М а у г  G m b H  н е  п о д х о д и т  д л я  
и с п о л ь з о в а н и я  с  а л ю м и н и е в ы м и  и з д е л и я м и .

®  Примечание:

В и д е о л а р и н г о с к о п (8 4 0 Х Х Х )С - М А С ®  с е р и и  
р а с с м а т р и в а е т с я  к а к  в и д е о э н д о с к о п .

Примечание:
Д л я  п о л у ч е н и я  п о д р о б н о й  и н ф о р м а ц и и  о б  о б р а б о т к е .

C a u t i o n :

Т о  m in im iz e  s tr e s s  o n  m a te r ia ls ,  a v o id  re p e a te d  

s w itc h in g  b e tw e e n  p r o c e s s in g  p ro c e d u re s .

L-JCaution:

F le x ib le  e n d o s c o p e s  s h o u ld  n e v e r  b e  s te a m  s te r i l iz e d  

(a u to c la v e d ) .

ШCaution:

T h e  p r e s s u re  c o m p e n s a t io n  c a p  m u s t  b e  r e m o v e d  f ro m  

th e  v e n t  c o n n e c t io n  d u r in g  l iq u id  im m e rs io n /c h e m ic a l  

d is in fe c t io n .

Caution:

P le a s e  n o te  th a t  w h e n  p r e p a r in g  a n d  u s in g  th e  s o lu t io n s ,  
th e  chemical manufacturers' instructions on 
concentration and contact time must be strictly 
followed. E x c e s s iv e ly  lo n g  im m e rs io n  o r  in c o r re c t  

c o n c e n t r a t io n s  m a y  c a u s e  d a m a g e .  P le a s e  c o n ta c t  th e  

c h e m ic a l  m a n u fa c tu r e r  r e g a r d in g  m ic ro b io lo g ic a l  

e f f e c t iv e n e s s .

Caution:

R e g a rd le s s  o f  th e  s e le c te d  c l e a n in g  a n d  d is in fe c t io n  
p ro c e d u re ,  flexible endoscopes s h o u ld  not b e  h e a te d  to  

te m p e r a tu re s  above 6 0  ° C .

L i J C a u t i o n :

T h e  u se  o f  r in s e  a id s  is n o t a p p r o v e d  fo r  p la s tic s .  R in se  
a id s  h a v e  a  n e g a t iv e  e f f e c t  o n  p la s t ic iz e r s ,  w h ic h  m a y  

le a d  to  b re a k a g e .

I Caution:

T h e  p ro d u c t  th e rm o s e p t  R K F  fo r te  f ro m  S c h u lk e  &  

M a y r G m b H  is n o t s u i ta b le  f o r  a lu m in u m  m a te r ia ls .

Note:

T h e  C - M A C ®  v id e o  la ry n g o s c o p e  s e r ie s  (8 4 0 X X X )  is 

c o n s id e r e d  to  b e  a  v id e o  e n d o s c o p e .

Note:

F o r  d e ta i le d  in fo rm a tio n  o n  p ro c e s s in g ,  p le a s e  r e f e r  to  
th e  r e s p e c t iv e  in s t ru c t io n s  f o r  u se .

Note:

P le a s e  c o n ta c t  th e  c h e m ic a l  m a n u fa c tu r e r  r e g a rd in g  th e  
r a n g e  o f  a c t io n  o f  th e  c h e m ic a l  a g e n ts  u se d .

© Note:

T h e  u s e  o f  c l e a n in g  a n d  d is in f e c ta n t  a g e n ts  w ith  p H
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п о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о л ь з о в а т е л я  

д л я  с о о т в е т с т в у ю щ е г о  и з д е л и я .

^  Примечание:

П о ж а л у й с т а ,  о б р а т и т е с ь  к  п р о и з в о д и т е л ю  д л я  

п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  в о з м о ж н о м  д е й с т в и и  
и с п о л ь з у е м ы х  х и м и ч е с к и х  с р е д с т в .

Примечание:

И с п о л ь з о в а н и е  м о ю щ и х  и д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  

с р е д с т в  с о  з н а ч е н и я м и  p H , в ы х о д я щ и м и  з а  п р е д е л ы  

н е й т р а л ь н о г о  д и а п а з о н а ,  м о ж е т  п р и в е с т и  к 

и з м е н е н и ю  ц в е т а  а н о д и р о в а н н ы х  д е т а л е й .  Э т и  

и з м е н е н и я  к а с а ю т с я  т о л ь к о  в н е ш н е г о  в и д а  и  н е  
в л и я ю т  н а  ф у н к ц и о н а л ь н о с т ь  и з д е л и я .

Ф Примечание:

П р и  и с п о л ь з о в а н и и  м о ю щ и х  и  д е з и н ф и ц и р у ю щ и х  
с р е д с т в  х и м и ч е с к и е  в е щ е с т в а  д о л ж н ы  б ы т ь  
т щ а т е л ь н о  п о д о б р а н ы , ч т о б ы  и з б е ж а т ь  л ю б ы х  

х и м и ч е с к и х  р е а к ц и й ,  в е д у щ и х  к п о в р е ж д е н и ю  
м а т е р и а л а .  П р и  н а л и ч и и  в о п р о с о в  и л и  с о м н е н и й , 

п о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  п р о и з в о д и т е л е м  

х и м и ч е с к и х  с р е д с т в .

v a lu e s  o u ts id e  th e  n e u tra l  r a n g e  c a n  c a u s e  c o lo r - c h a n g e s  

in  c o lo r - a n o d iz e d  c o m p o n e n ts .  T h e s e  c h a n g e s  a re  

c o s m e t ic  a n d  d o  n o t  a f f e c t  th e  fu n c t io n a l i ty  o f  th e  

c o m p o n e n ts .

®  N o te :

W h e n  u s in g  c le a n in g  a n d  d is in f e c t in g  a g e n ts ,  c h e m ic a ls  

s h o u ld  b e  c a r e fu l ly  c o o r d in a te d  in  o r d e r  to  a v o id  an y  
c h e m ic a l  in te ra c t io n s  le a d in g  to  m a te r ia l  d a m a g e .  I f  y o u  

h a v e  a n y  q u e s t io n s  o r  d o u b ts ,  p le a s e  c o n ta c t  th e  

c h e m ic a l  m a n u fa c tu re r .

2.2 Компанией KARL STORZ были протестированы на совместимость с материалами и одобрены 
для использования следующие средства / KARL STORZ has tested material compatibility and approved

П р о и з в о д и т е л ь  / 
M a n u f a c tu r e r
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Advanced Sterilization 
Products {Johnson & 

Johnson)
Cidex OPA® - у - - - - у У

BHT Hygiene Technik 
GmbH

BHT Scope 
Cleaner >/ - у У У У - -

BHT Hygiene Technik 
GmbH

BHT Scope 
Disinfectant - У у У У у - -

Bochemie a, s. Discleen
Enzyme У - - - - - у у

Bode Chemie GmbH Dismoclean® 
24 Vario У - у у у у - -
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Bode Chemie GmbH Dismoclean® 
28 Alka one У - у у у у - -

Bode Chemie GmbH
Dismoclean® twin 

basic/
Dismoclean® twin 

zyme

У - у у у - - -

Bode Chemie GmbH
KorsoIex®Endo-

Cleaner У - у у у у у у

Bode Chemie GmbH Korsolex® Endo- 
Disinfectant - у у у у у у у

Borer Chemie AG deconex®
ALKAMILD У - - у у у - -

Borer Chemie AG deconex®
ENDOMATIC - у - - - у у -

Borer Chemie AG deconex® POWER 
ZYME У - у у у у у у

Borer Chemie AG
deconex® TWIN 
PH 10 deconex® 

TWIN ZYME
у - у у у - - -

B. Braun Medical AG Helimatic® 
Cleaner alcaline у - - у у у - -

B. Braun Medical AG Helimatic® 
Cleaner enzymatic у - - у у у у у

B. Braun Medical AG Helimatic® 
Cleaner neutral у - - у у - - -

B. Braun Medical AG Helimatic®
Disinfectant - у - у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat. Endomat Plus - у - у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat.

EndomatPlus
viruguard - у - у у у у у

Deppe, Laboratorium 
Dr. rer. nat. Labomat E у - - у у у у у

DiverseyLever Sumatox E у - у у у у - -
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E co lab  D eutsch land  
G m bH

M eta lC lean
Plus

У у - у у у - -

E co lab  D eu tsch land  
G m bH

S ekum atic™  FD - у - у у у - -

Ecolab D eutsch land  
G m bH

S ekum atic™  FR У - - у у у - -

E co lab  D eutsch land  
G m bH

S ekum atic™  FRE У - - у у у - -

E co lab  D eutsch land  
G m bH

S ekum atic™
M ultiC lean у - - у у у - -

IMS
Adapspor®  R eady 

to Use
- у у у у у - -

M edisa fe  UK, Ltd.
3E -Z ym e/H S -

Zym e у - у у у у - -

M E D lV A T O R S In c . Rapicide® - у - у у у у у

M E D IV A T O R S In c .
Rapicide®

PA
- у - у у у у у

M erz C o n su m e r C are 

G m bH
m ucapur®

AF
у - у у у у - -

M erz C o n su m e r C are  

G m bH
m ucapu r®

ED
- у у у у у у у

M erz C o n su m e r C are  

G m bH
m ucapu r®  

ED plus
- у у у у у у у

Merz Consumer Care 
GmbH

mucapur®
ER у - у у у у у у

Merz Consumer Care 
GmbH

mucapur® 
ER plus

у - у у у у у у

Ruhof Corporation Endozime®
AW у - у у у у - -

Schumacher, 
Dr. GmbH

THERMOTON®
CLEANER у - - у у у - -

Schumacher, 
Dr. GmbH

THERMOTON®
ENDO - у у у у у у у
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Schumacher, 
Dr. GmbH

THERMOTON
®DESIN-
FEKTANT

- у - у у у у у

Schumacher, 
Dr. GmbH

THERMOTON®
NR У - - у у у у у

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® alka 
clean / - - у у у - -

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® alka 
clean forte У - - у у у - -

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® DK - у - у у у - -

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept®
ED

- у - у у у у у

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept®
ER У - - у у у у у

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® PAA 
base

thermosept® 
PAA additive

- у - у у у у у

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® RKF 
forte у - - у у у - -

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept® RKN- 
zym у - - у у у - -

Schulke & Mayr 
GmbH

thermosept®
X-tra у - - у у - - -

STERIS Corporation Instru-Klenz у - у у у у - -

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher endo® 
CLEAN у - у у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher endo® 
SEPT GA - у - у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher endo® 
SEPT РАС - у - - - у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co,

neodisheh®
DuoClean у - - у у - - -
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Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodishef®FA У - - у у - - -

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher®
MediClean У - у у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher® 
MediClean forte У - у у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodishef®
MediZym У - у у у у у у

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher®
OXIVARIO у - - у у - - -

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher®
SeptoClean* у у у у у - - -

Weigert,
Dr. GmbH & Co.

neodisher® 
Septo DN

- у - у у у у у

у  П о д х о д я щ и е  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  

Н е п р о в е р е н н ы е  х и м и ч е с к и е  с р е д с т в а  

Ч и с т я щ и е  с р е д с т в а ,  п о м е ч е н н ы е  *: 

д о к а з а л и  с в о ю  э ф ф е к т и в н о с т ь  п р о т и в  п р и о н о в .

®  Премечание:
В  с л у ч а е  и с п о л ь з о в а н и я  с р е д с т в ,  о т л и ч н ы х  о т  
п е р е ч и с л е н н ы х  в ы ш е , к о м п а н и я  K A R L  S T O R Z  н е 

н е с е т  о т в е т с т в е н н о с т и  з а  л ю б ы е  п о в р е ж д е н и я .

Настоящим компания KARL STORZ SE & Со. KG 
подтверждает, что указанные химические 
средства совместимы и подходят для обработки 
эндоскопов и эндоскопических инструментов

У  S u ita b le  c h e m ic a l  a g e n ts

C h e m ic a ls  n o t te s te d

C le a n in g  a g e n ts  th a t  a re  m a rk e d  w ith * :

T h e s e  c le a n in g  a g e n ts  a re  p ro v e n  to  b e  e f f e c t iv e  a g a in s t  

p r io n s

®  Note:

I f  a g e n ts  o th e r  th a n  th o s e  lis te d  a b o v e  h a v e  b e e n  u se d , 

a n y  a r is in g  d a m a g e  is n o t c o v e r e d  b y  K A R L  S T O R Z .

Here with KARL STORZ SE & Co. KG confirms the 
material compatibility of the following chemicals for 
processing endoscopes and endoscopic instruments.
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/Перевод с английского и немецкого языков на русский язык/

э н д о с к о п ы  д л я  МЕДИЦИНСКОГО и НАУЧНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

ИНСТРУМЕНТЫ д л я  ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГИИ

ST0RZ
KARL STORZ-^ INDOSKOPE

КАРЛ ШТОРЦСЕ УНТ Ко КГ (KAR1. STOR7. SF &  Со. KG) а/я 230 78503 Тутлинген/Германия

Ш  SUPPORT

УТВЕРЖДАЮ/APPROVED

Executive Director Global Regulatory Affairs /
Исполнительный директор по 

нормативно-правовому регулированию 
(position/должность)

Karim Diamshidi / Карим Джамшиди
(пате/имя)

Карл Шторц СЕ унт Ко. КГ (Karl Storz SE & Со. KG)
Др.-Карл-Шторц-Штрассе

34, 78532. Тутлинген.
Г ермания

/подпись/

(nodnucb/signature)

08.06.2021

«day» month (numerals)/ «день» месяц (цифрами)

(Stamp/M.n.)

/Печать: К А Р Л  Ш ТО РЫ  С Е  у н т  Ко. К Г  (KARL STORZ SE с& Со. KG) Д р .-К аул-Ш торц- 
Ш трассе 34 78532 Тутлинген/Германия/

ADDITION ТО INSTRUCTION MANUAL 
ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

IMAGE1 S 4U RUBINA OPAL1 NIRMCG camera head for endoscopy

_Видеоголовка эндоскопическая IMAGE 1 S 4U RUBINA OPALl NIR\ICG 
Medical device name / Наименование медицинского изделия

2021

Фактический адрес 
КАРЛ ШТОРЦ СЕ ym-Ко КГ 
I KARL STORZ SF. & Со KG)‘ 
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Телефон '49(0)7461 708-0

Факс *49(0)746 ! 708-105 
Эл no>fTB info/dfcarlstorz com 
WV.W. karlstorzcom

Банковские реквизиты
Фольксбанк Шварцвальд-Донау-Некар еГ

SWIFT GENODESITLT
1BAN DE97 6439 0130 0000 7720 03
Коммерцбанк АГ Тутлинген

SWIFT СОВА DE FF 643
IBAN DE69 6438 ООП 0271 3305 00

Районная сберегательная касса Тутлинген

SWIFT SOLA DES I TUT 
IBAN DF.796435 007000000013 22 
Дойче Банк АГ 9Deutsche Bank AG) 
Тутлинген
SWIFT DFLTDESS653
IBAN DE09 6537 0075 0211 6390 00

Коммандитное товаришесгво 
КАРЛ ШТОРЦ СЕ унт Ко КГ 
(KARL STORZ SE & Со KG) 
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Юридический адрес Тутлинген

Полный товарищ
КАРЛ ШТОРЦ Фервальту нгс СЕ (К А R1. 
STORZ Verwaltungs SF)
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Юридический адрес Тутлинген

Торговый реестр 
Штутгарт HRA 450442 
№ плательшка НДС DF 142931059

• Ранее ведущая деятельность под наименованием КАРЛ ШТОРЦ ГмбХ укд Ко КГ

Торговый реестр Ш т у т г ^  1IRB 762524 
Исполнительные дирегтора 
Многократный почетный доктор Сибил 
Шторц (Sybil Storz), Карл-Крисгиан-Шторц 
(Каг! -Chrislian-Storz)

Per № по Директиве ЕС об отходах Председатель наблюдательного совета 
электрического и электронного 
оборудования OF 74465858

Многократный почётный доктор Сибил 
Шторц (Sybil Storz)
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Реестр регистрации нотариальных действий UR 1130 / 2021 UZ 1422/2021 

Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) * Тел. +4974619659700 * Факс +4974619659720

Нотариальное заверение

Настоящим удостоверяется подпись, поставленная в моем присутствии

Г-ном Каримом Джамшиди (Karim Djamshidi), 
дата рождения 20.04.1985,
с адресом основного места работы: 78532 Тутлинген, Др.-Карл-Шторц-Штрассе 34.

- известным мне лично -

Тутлинген. 08.06.2021

/Подпись/
Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker)

/Печать: Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) Нотариус в Тутлингене/
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Бушенковым Иваном Витальевичем

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого июля две тысячи двадцать первого года

Я, К о р с и к  М а р и я  А л е к с а н д р о в н а ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л  
п е р е в о д ч и к а  Б у ш е н к о в а  И в а н а  В и т а л ь е в и ч а .
П о д п и с ь  с д е л а н а  в  м о е м  п р и с у т с т в и и .
Л и ч н о с т ь  п о д п и с а в ш е г о  д о к у м е н т  у с т а н о в л е н а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  7 7 / 2 1 3 9 - Н / 7 7 - 2 0 2 1 -

У п л а ч е н о  з а  с о в е р ш е н и е  н о т а р и а л ь н о г о  д е й с т в и я :  4 0 0  р у б .

п о д п и с и

ПОДПИСЬ Гербовая печать
-------------------------------------------1

Гербовая печать
нотариуса г. Москвы нотариуса г. Москвы

Корсик М.А. Корсик М.А.

М .А . К о р с и к

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п с Я у м е р о в а ш  
и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю  З ^ У и с т ( -а ,-о в ) .

Н о т а р и у с :

Российская Федерация 
Город Москва

Четырнадцатого июля две тысячи двадцать первого г4|а

Я , К о р с и к  М а р и я  А л е к с а н д р о в н а ,  н о т а р и у с  г о р о д а  М о с к в ы , с в и д е т е л ь с т в у ю  в е р н о с т ь  к о п и и  с 
п р е д с т а в л е н н о г о  м н е  д о к у м е н т а .

З а р е г и с т р и р о в а н о  в  р е е с т р е :  №  77/2J[39-h/77-2021- ^

У  п л а ч е т е  з а  с о в е р ш е 1̂ ^ ^ ^ о т а р и ^ ь |г 'о г о  д е й с т в и я :  2 1 0 0  р у б .

М .А . К о р с и к

В с е г о  п р о ш н у р о в а н о ,  п р о н у м е р о в г  
и  с к р е п л е н о  п е ч а т ь ю

Нотариус:
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