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KARL STORZ-ENDOSNOPE

Modelle 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACAmCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Modelos 26003 АСАЮСА/FCA/FCEA 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACAACA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Symbolertauterungen

A WARNUNC: Nichtbeachtung kann 
Veiiatzungen Oder Tod zur F c ^  haben.

Ш VORSICHT: Nichtbeachtung kann zur 
Beschadigung oderZerstoning des 
Produktes fQhren.

Ф HINWEIS: Speztelle /nformaf/опел zur 
Badienung des Insbumentes.

□a Gebrauchsanweisung beachten

id Hersteller

Symbol description

A WARNING: Failure to observe may result 
in  injury or even death.

Ш CAUTION: Failure to Observe may result 
in damage to or even desfruch'on of the 
product

Ф NOTE: Speciaf informaHon on the 
opemtion o f  the instrument.

m Consult instructions for use

Mi Manufacturer

Explicacidn de ios sfmbolos

A CUIDADO: La inobservancia de este 
aviso podria conllevar lesiones о incluso 
la muerte.

Ш ADVERTENCIA: La inobservancia de este 
aviso podria conllevar deterhros о inckiso 
la destniccidn de l prcxlucio.

Ф NOTA: Informaciones especiales para el 
manejo del instrumento.

m ConsOltense las instruedones de uso

nJ Febricante

ф  + ®  + ф

Ф -

Ф
-----Ф

Ф Schraubsockel. fur KARL STORZ Fiberglas- Ф  Screw base for KARL STORZ fiberoptic light cables © Casquillo de rosea para cables de luz de fibra de
Lichtkabel und Olympus/Winter & Ibe and Olympus/Winter & Ibe vidrio de KARL STORZ у Olympus/Winter & ibe

Ф Stecksockel, 0  9 mm, Ф  Plug-in base. 9 mm diameter, for Wolf fiber optic light @ Zbcalo de enchufe. 0  9 mm, para cable de luz de
fur Wolf Fiberglas-Lichtkabel cables fibra bptica de Woff

Ф Lichteinlassstutzen, ohne Adapter ®  Light inlet piece without adaptor ® Pitones de entrada de luz, sin adaptador
© Farbkodierungsring fur Blickrichtung der Optik ®  Color-coded ring to indicate the telescope's direction © Anillo de codificacion de color para la direccion visual

Okular of view del telescopio
Schaft ®  Eyepiece ® Ocular

® Typenbezeichnung ®  Sheath ® Vaina
® Markierungsring “AUTOKLAV" ©  Type designation © Denominacion de! tipo
® Objektiv und distaler Austhtt des Lichtleiters ®  'AUTOCLAVE' marking ring ® Anillo de marcacibn “AUTOCLAVE"

ICG-Markterung ®  Lens and distal outlet of light cable ® Objetivo у salida distal del portaluz
®  ICG marking Marca ICG

Die genannten Optiken werden im Rahmen der 
Fluoreszenzbildgebung mitdem NIR/ICG-System 
genutzt

1 Zweekbestimmung
optiken dienen der endoskopischen Darsteiiung 
und gegebenenfaiis zur Schaffung eines Arbeits- 
und Spiiikanais in der laparoskopischen Chirurgie, 
Gynakologie und Uroiogie, in der diagnostischen und 
operativen Thorakoskopie, in der Schiiddrusenchirurgie 
(extrazervikaler Zugang) sowie bei transanaien 
Eingriffen.
Optiken Sind zur kurzzeitigen Anwendung bei chirurgisch 
invasiven Eingriffen bestimmt.

2 Indikation
Die Produkte finden ihre Anwendung in der 
Laparoskopie. Als Indikation fur diese Produkte wird 
somit grundlegend ein laparoskopischer Eingriff in den 
Bereichen der Chirurgie, Uroiogie und Gynakologie 
gesehen, bei welchem mittels eines geschaffenen 
Zugangs in den Bauchraum durch die Bauchdecke ein 
intraabdomineller Befund diagnostiziert und therapiert 
werden kann.

The telescopes named are used within the scope of 
fluorescence imaging with the NIR/ICG system

1 Intended use
Telescopes are used for the endoscopic display and, 
if necessary, to create a work and irrigation channels 
in laparoscopic surgery, gynecology and urology, in 
diagnostic and operative thoracoscopy, thyroid surgery 
(extracervical access) as well as transanal interventions. 
Telescopes are designed for short-term use in surgically 
invasive interventions.

2 Indications
The products are used in laparoscopy. Laparoscopic 
intervention in the fields of surgery, urology and 
gynecology in which access is created into the 
abdominal cavity through the abdominal wall to allow 
intraabdominal findings to be diagnosed and treated is 
fundamentally seen as an indication for these products.

Los telescopies mencionados se utilizan en el marco 
de las aplicaciones de imagen por fluorescencia con el 
sistema NIR/ICG

1 Uso previsto
Los lelescopios sirven para la visualizacidn endoscopica 
y. dado el caso. para crear un canal de trabajo у de 
iri igacibn en cirugias laparo.sc6picas, ginecologia у 
urologia, en toracoscopias diagnCsticas у operativas, en 
cirugias de tiroides (acceso extracervical), asi сото en 
intervenciones transanales.
Los telescopies езйп previstos para utilizaciones de 
breve duracion en intervenciones quirurgicas inva.sivas.

2 Indicaciones
Los producfo.s se usan en laparoscopia, Como indicacibn 
para el empieo de estos productos se han previsto 
fundamentalmente intervenciones laparoscopicas en las 
especialidades de cirugia, urologia у ginecologia, para 
las cuaies se practica un acceso a la cavidad abdominal 
a trav6s de la pared abdominal, de modo que se pueda 
diagnosticary tratar un hallazgo intraabdominal.



A

ModeHe 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA^RA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 АСА/ВСАЯ^СА 
26046 ARA/BRA/FRA

3 Kontraindikation
Der Einsatz der Optiken ist dann kontraindiziert, 
wenn nach EinschStzung des behandeinden Arztes 
die OP-Methode kontraindiziert ist O d e r  aufgrund 
des Allgemeinzustands des Patienten die OP- bzw. 
Narkosefahigkeit nicht gegeben ist.
Optiken dijrfen nicht fCir Eingrtffe in direktem Kontakt 
mil dem ZNS (Zentralen Nervensystem) und zentralen 
Herzkreislaufsystem venwendet werden.

4 Sicherheitshinweise
WARNUNG: Verletziingsgefahr und Gefahr der 
Beschad/gung von Produkten: Das Nichtbeachten dieser 
Gebrauchsanweisung und aller Gebrauchsanweisungen 
der in Kombination eingesetzten Produkte капп zu 
t/er/etzunge/) von Patienten, Anwendem und Dntten 
soivie zu Beschadigung am Produkl fuhren. Lesen 
Sie alle relevanten Gebrauchsanweisungen sorgfallig 
durch und beachten Sie im m erdie beschriebenen 
Anweisungen. Prufen Sie die Funktion der in 
Kombination eingesetzten Produkte.
WARNUNG: Verletzungsgefahr: Nicht fcorrekt 
zusammengebaufe iind beschadigte tnstaimente konnen 
zu VerletzLingen des Patienten (uhren. Instrumente 
und damit in Verbindung verwendetes Zubehor 
mussen unmittelbar vor und nach jeder Anwendung 
auf einivandfreien Zustand. Funktionsteh/gkeif, 
tinbeabsichfigte raue Oberflachen. scharfe Ecken. gratige 
Kanten. vorsphngende Teile und Vollst^ndigkeit uberpruft 
werden. Fehlende Oder abgebrochene Bauteile diirfen 
nic/if im Patienten zuriickge/assen werden.
IVARNl/NG; Verletzungsgefahr: Durch falsche 
Anwendung medizinischer Instrumente besteht 
Verletzungsgefahr fur Patienten. Die Anwender 
medizinischer Instrumente mussen iibe r eine 
entsprechende medizinische Qualifikation i^erfugen und 
m il der Anwendung vertraut sein.
WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr von 
Scbaden an den Produkten: Durch die Verwendung 
von Anwendungsteilen auderhalb des Sichtbereichs 
besteht die Gefahr der unabsichtlichen Verletzung von 
Gewebe und Beschadigung von Zubehor. Halten Sie die 
Anwendungsteile der aktiven Elektrode sowie Laser und 
andere Energie libertragende tnsfrumenfe wahrend der 
Anwendung immer zielgerichtet im Sichtbereich 
WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr von Schaden 
an den Produkten: Durch die hohe Lichtenergie konnen 
sich das distale Ende, der Lichtanschluss. angrenzende 
Bauteile und Gewebe vor dem Lichtaustrittsfenster 
erhitzen (kann41 °C uberschreifen| Dadurch капп es 
zu Verbrennungen am Patienten. am AnwerKler und OP- 
Zubehor kommen.

3 Contraindications
The use of the telescopes is contraindicated if, in the 
opinion of the attending physician, the surgical method 
as such is contraindicated or if the patient is not able to 
undergo surgery or anesthesia due to his or her general 
condition.
Telescopes must not be used for interventions in direct 
contact with the central nervous system (CNS) and 
central cardiovascular system.

4 Safety instructions
WARNING: Risk o f injury and damage to products: 
Failure to observe and follow this instruction manual and 
the instruction manuals o f products used in combination 
can resu/f in injury to patients, users and third parties as 
well as damage to the product. Please read all relevant 
instruction manuals and always follow the instructions 
given precisely. Check the functioning o f the products 
used in combination.

WARNING: Risk o f injury: Incorrectly assembled 
and damaged instruments can lead to injuries to the 
patient. Instruments and all o f the accessories used in 
combination with them must be checked immediately 
before and after every use to ensure that they are 
complete, free from damage, and in full working order 
and have no unintentional rough surfaces, sharp comers, 
burred edges or projecting parts. Care must be taken 
not to leave missing o r broken-off components inside the 
patient.
WARNING: Risk o f injury: Incorrect appUcation o f medical 
instruments poses a risk o f injury for patients. Users of 
medical instruments must have an appropriate medical 
qualification and be acquainted with t h e  apf^icabon.

WARNING: Risk o f injury and risk o f damaging the 
products: If applied parts are used outside o f the field of 
vision, there is a risk that tissue and accessories could be 
damaged unintentiona//y. Always hold the applied parts 
o f the active electrode, laser and other instalments that 
transmit energy pointed at the target in the field o f vision 
during use.

WARNING: Risk o f injury and risk o f damaging the 
products: The highly concentrated light energy can cause 
the distal end. the light port, adjacent components and 
tissue in front o f the light emission window to heat up 
(can exceed 41 'С/. This can cause burns to the patient, 
user and surgical accessories.

3 Contraindicaciones
La utilizacidn de los telescopios estd contraindicada 
cuando, segun la opinion del medico encargado 
del tratamiento. el metodo quirurgico en si este 
contraindicado o. debido al estado general del paciente, 
no pueda administrarse anestesia о practicarse cirugia. 
Los telescopios no deben utilizarse en intervenciones 
que requleran contacto directo con el SNC (sistema 
nervioso central) у el sistema cardiocirculatorio central.

4 Instrucciones de seguridad
CUIDADO: Riesgo de tesiones у de deferioro de 
los productos. La inobservancia de este Manual de 
instrucciones у  de los Manuaies de instrucciones de los 
productos utilizados en combinacidn puede provocar 
fesiones en pacientes, usuanos у  terceros. asi сото 
deterioros en el producto. Lea con atencion todos los 
Manuaies de instrucciones retevantes у observe en 
lodo momenta las instrucciones descntas. Compruebe 
el buen funcionamiento de los productos utilizados en 
combinacidn.
CUIDADO: Riesgo de tesiones. Los instrumentos 
montados incorrecfamenfe о deieriorados pueden 
provocar tesiones en el paciente. /nmediatamente antes 
у despues de cada apticacion, compruebe el perfecto 
estado. la capaadad de funaonamiento у  la integndad 
de los instrumentos у de los accesorios utilizados en 
combinacidn con los m sm os у compruebe gue no exisfen 
superficies rugosas. anstas afiladas. cantos con rebabas о 
piezas sobresalientes Ninguna pieza constructiva puede 
quedar dentro del cuerpo del paciente.
CUIDADO: Riesgo de tesiones La aplkacidn incorrecta 
de los instrumentos medicos puede representar 
un riesgo de lesiones para los pacientes Los 
usuanos de Instnimentos mddicos deben disponer 
de la correspondiente cualificacidn mddica у estar 
familiarizados con su aplicaadn.
CUIDADO: Riesgo de lesiones у riesgo de deterioros en 
los productos. La utilizacion de piezas de aplicacidn fuera 
del campo visual puede conllevar lesiones involuntarias 
en tejidos у e l detenoro de los accesorios. Durante su 
utihzaadn. manlenga siempre dentro del campo visual 
у correctamente onentadas las piezas de aplicacidn del 
electrodo activo. as i сото el laser у  otros instrumentos 
conductores de energia.
CUIDADO: Riesgo de lesiones у  de deterioros en 
los productos. Debido a la efevada eneigia luminica, 
el extreme distat, la conexidn de tuz. las piezas 
construcUvas limitrofes о  los tejidos situados delante de 
la mihlla de salida de luz pueden calentarse (se pueden 
superar los 41 °Ci. Esto puede provocar quemaduras en 
el paciente. e l usuaiio у  tos accesorios quirOrgicos.



IMocMIe 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACAmCA/PCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACAmCA/PCA/FCEA 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

• Vermetden Sie direkten Gewebekontaki m it dem 
distalen Ende sowie dem Lichtanschluss der Optik 
und des Lichtkabels.

• Legen Sie das Endoskop und den Lichtlerter nicht 
auf dem Patienten Oder mit direktem Kontakt zu 
OP-Zubehoc ab.

• Wahien Sie die Lichtleistung der Kaltlichtquelle stets 
so gering wie mdglich, um gerade noch eine optimale 
Ausleuchtung des OP-Feldes zu erreichen.

WARNUNG: Vedetzungsgefahr: Durch optische 
Strahlung besteht Verletzungsgefahr fur die 
Augen. Schauen Ste nie m das freie Ende eines 
angeschlossenen Lichtleiters Oder Endoskops. 
WARNUNG: Verietzungsge/ahr PahenlenaO/eifsfrdme 
konnen sich addieren. wenn m it Energie 
versorgte Endoskope und mit Energie versorgte 
Endotherapiegerate gleichzeitig benutzt iverden. Dies 
1st dann besonders wichtig, wenn ein Endoskop mit 
einem Anwendungsfe// des Typs CF benutzt wird. In 
diesem Fall muss auch ein Endotherapiegerat m it einem 
Anwendungsfeif des Typs CF benutzt warden, um den 
Gesamt-Patientenableitstrom zu minimieren.
WARNUNG: Vedetzungsgefahr: Eine Obertastung durch 
zu Starke Krafteinwirkung kann zu Briichen. Verbiegen 
und Funktionsstoningen des Med/z/nprodufdes und zu 
Verletzungen des Patienten Oder Anwenders fuhren. 
Instrumente nicht uberlasten. Verbogene insfrumenle 
nicht in die Ausgangsposition zuaickbiegen.

5 Vorsichtsmaftnahmen
Um Beschadigungen am Schaft sowie am Stablinsen- 
system zu vermeiden und somit eine dauerhafte Qualitat 
der Optik sicherzustellen, sind die nachfolgenden 
Hinweise unbedingt zu beachten;
■ 6ei der Reinigung, Desinfektion. Sterilisation und 

Lagerung die Optiken am besten einzein lagern Oder 
Behalter venwenden, in denen die Optiken fixiert 
werden konnen (Optiken 26003ACA/6CA/FCA und 
26046AC/\/BCA/FCA zur Vewendung mit Siebkorb 
39501B1/B2, Optik 26046FCEA zur Verwendung mit 
39501C) (siehe Abb,).

• Die Optiken immer am Okuiarteil halten. niemals 
ausscblieSlich am distalen Ende.

• Den Schaft keinesfaiis biegen.
• Die Optiken vorsichtig ablegen. Harte Stotie, vor allem 

am distalen Ende, vermeiden.

• Avoid direct tissue contact with the distal end. as well 
as with the light port o f the telescope and the light 
cable.

• Do not rest the eridoscope o r the light cable on 
the patient or where they are in direct contact with 
surgical accessories.

'  Always select the lowest possible light output o f the 
cold light source which still allows optimal illumination 
o f the operating field.

WARNING: Risk o f injury: Optical radiation poses a nsk 
o f injury to eyes. Never look into the free end o f either a 
connected light cable or endoscope.

WARNING: Risk o f injury: Patient leakage currents 
may accumulate if  endoscopes and endotherapy 
devices supplied with energy are used together. This is 
particularly important i f  an endoscope with a  Type CF 
applied part is used. In this case, an endotherapy device 
with a Type CF applied part must be used in order to 
minimize the total patient leakage current.

WARNING: Risk o f injury: Overloading the instrument by 
exerting too much force may cause the medical device to 
break, bend, or malfunction, and consequently injure the 
patient or user. Do not overload the instruments. Do not 
bend bent instruments back to their original position.

5 Precautions
In order to avoid damage to the sheath and rod lens
system and thus ensure the long-term quality of the
telescope, the following information must be observed:
• For cleaning, disinfection, sterilization and storage, 

ideally store the telescopes individually or use 
containers in which the telescopes can be secured 
(telescopes 26003ACA/BC/UFCA and 26046АСА/ 
BCA/FCA for use with wire tray 39501B1/B2. 
telescope 26046FCEA for use with 39501C) (see Fig.).

• Telescopes must always be held by the eyepiece and 
never by the distal end alone.

• Do not bend the sheath under any circumstances.
• Place the telescopes down with care. Avoid hard 

impacts, especially at the distal end.

• Evite e l contaclo directo del tejido con e l extreme 
distal, a s i сото con la conexion de luz del telescopio 
у  del cable de luz.

• No deposite пипса e l вndoscopю у e l portaluz sobre 
el paciente ni en conlacto direefo con accesorios 
quiriirgicos.

• Seleccione siempre en la fuente de luz fria la minima 
potencia lumlnica de aplicacidn posible para alcanzar 
una iluminacidn optima del campo operatorio.

CUfOAOO.' Rfesgo de lesiones. Existe nesgo de lesiones 
oculares debido a radiac/6n dptica. No mire пипса 
directamente heaa el extrema libre de un portaluz о de 
un endoscopic mientras esten conectados.
CUIDADO: Riesgo de lesiones. Las cornentes da 
fuga del paciente pueden acumularse s i se utilizan 
simultaneamente endoscopies у aparatos de endoferapia 
activados par energia. Esto es espec/afmenfe importante 
cuando se utiliza un endoscopic con una pieza de 
aplicacion del tipo CF. En este caso. ha de empfearse 
tambien un aparato de endoterapia con una pieza de 
aplicacidn del tipo CF a fin de minimizar la corriente total 
de fuga de l paciente.
CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una sobrecarga debida 
a una aplicacidn con excesiva fuerza puede conllevar 
rofuras, deformaciones у fallos de funcionamiento del 
producto medico у provocar. con ello. lesiones en el 
paciente о e l usuano. No sobrecargue tos insbvmentos. 
No iniente devolver a su posicidn inicial los instrumentos 
deformados.

5 Medidas de precaucidn
Lea con atenciOn las siguientes indicaciones con el 
fin de evitar deterioros en la vaina у en el sistema de 
lentes cilindricas, у asegurar la permanente calidad del 
telescopio:
• Para la limpieza. desinfecciOn, estenlizaciOn у 

almacenamiento de los telescopios, se recomienda 
que se almacenen individualmente о que se utilice 
un recipiente en el que los telescopios puedan 
estar sujetos (telescopios 26003 ACA/BC/V/FCA
у 26046 ACA/BCA/FCA para utilizar con cestas 
perforadas 39501 B1/B2, telescopio 26046 FCEA para 
utilizar con 39501 C) (vease fig.).

• Sostenga siempre los telescopios рог la pieza del 
ocular у nunca solo por el extreme distal.

• Nunca doble la vaina.
• Deposite los telescopies con cuidado. Evite los golpes 

fuertes, sobre lodo en el extreme distal.



Modelle 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
260^ ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 АСАШСА/РСА 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Spezifikationen Specifications E sp e c ifica c io n e s

Art.-NrJ 
Art. no./ 

N.** de art

Blickrfchtung/ 
Direction of view/ 
Direccidn visual

Farbeodierung/ 
Color coding/ 

C6<igo de color

Maximale Einfiihrungsweite/ 
Maximum insertion wdth/ 

Ancho de insercibn m^ximo

Linge/
Length/

Lonflttud
26003 ACA/ARA 0* qrOn/green/verde 10,0 mm/10.0 mm 31 cm
26003 BCA/BRA 30“ rat/red/rojo 10,0 mm/10.0 mm 31 cm
26003 FCA/FRA 45' schwarz/black/nearo 10,0 mm/10.0 mm 31 cm
26003 FCEA/FREA 45' schwa rz/black/negro 10,0 mm/10.0 mm 42 cm
26046 ACA/ARA 0' grun/green/verde 5,2 mm/5.2 mm 29 cm
26046 BCA/BRA 30' ю!/ге<1/ю|о 5,2 mm/5.2 mm 29 cm
26046 FCA/FRA 45' schwarz/black/negro 5,2 mm/5.2 mm 29 cm

7 Handhabung
Es wird empfohlen, vor der Verwendung die 
Eignung der Produkte fiir  den geptanten Eingriff zu 
uberprlifen.

® HINWEIS: Genaue Hinweise zu r Handhabung 
und Prufung konnen der Gebrauchsanweisung 
„Optiken und HOPKINS' Opf/ken'enfnommen 
werden, die Sie kostenlos bei KARL STORZ 
anfordem Oder von unserer Homepage 
l www.karlstorz.com) heruntedaden konnen 
(Art-Nr. 9621600ID).

8 Aufbereitung
WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht 
sachgerecht aufbereitete Medizinprodukte 
besteht Infektionsgefahr f iir  Patienten. 
Anwender und Dritte sowie die Gefahr von 
Funkiionsstorungen des Medizinproduktes. 
B e a M e n  Sie die Anieitung ..Reinigung. 
Desinfektion, Pfiege und Sterilisation 
von KARL STORZ Instrumenten' und die 
produfefbep/e/tenden Unterlagen.
WARNUNG: Infektionsgefahr: Diese 
Medizinprodukte werden nicht steril 
ausge//eferf. Durch die Verwendung unsteriler 
Medizinprodukte besteht Infektionsgefahr 
fur Patienten, Anwender und Dritte. Medizin­
produkte au f sichtbare Verunreinigungen prufen. 
Sichtbare Verunreinigungen weisen aufeine  
nicht erfolgte Oder nicht korrekte Aufbereitung 
hin. Bereiten Sie die Medizinprodukte vor der 
ersten Anwendung sowie vor und nach jeder 
weiteren Nutzung unter Verwendung von 
validierten Verfahren auf.

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

Ф NOTE: Precise information on handling and 
testing can be found in the instruction manual 
Telescopes and HOPKINS* fefescopes’ which 

can be requested from KARL STORZ free o f 
charge or downloaded from our homepage 
(www.karlstorz.com} (Art.No. 96216(Ю10).

Reprocessing
WARNING: Risk o f infection: Incorrectly 
reprocessed medical devices expose patients, 
users and third parties to a risk o f infection 
as well as the risk that the medical device 
may malfunction. Observe the manual 
Cleaning. Disinfection. Care and Sterilization 
o f KARL STORZ Instruments' and the 
accompanying documentation.
WARNING: Risk o f infection: These medical 
devices are not sterile when delivered. The 
use ofnon-stenie medical devices poses a 
risk o f (л/ес1(оп for patients, users and third 
parties. Inspect medical devices (or visible 
conlam/nafton. Visible contamination is an 
indicaiion that reprocessing has not been 
earned out. or has been carried out incorrectly. 
Reprocess the medical devices before initial 
use and before and after every subsequent use 
using validated procedures.

7 Manejo
Antes de su utilizacibn, $e recomienda comprobar 
la idoneidad de los productos para la intervencidn 
planeada.

Ф НОТА: Para obtener infonnacidn mas defa//ada 
acerca de la manipulacidn у  la comprobacion, 
consulte e l Manual de /nsfrucciones 
''Telescopies у telescopios HOPKINS ", que 
puede solicitar a  KARL STORZ de modo 
gratuito, о descargar de nuesfra pagina web 
(www.kafistorz.com) /n.®de art. 962J60010).

8 Preparacidn
CUIDADO: Riesgo de infeccion. La preparacion 
incorrecta de los productos medicos puede 
conllevar un riesgo de inteccion para pacientes. 
usuarios у  terceros, asi сото pmvocar 
fallos de funcionamiento en e l producto 
medico Observe la Instruccidn “Limpieza. 
desinfecciPn. conservacion у eslenUzacion de 
los instrumentos de KARL STORZ", asi сото la 
documenfacibn adjunta ai producto.
CUIDADO: Riesgo de 'mferxion. Estos 
productos mbdicos no se suministran 
esteri/izados La utilizacion de productos 
medicos no estenlizados puede representar 
un riesgo de infeccion para pacientes. 
usuanos у terceros. Compruebe que no haya 
impurezas visibles en tos productos medicos.
Si hay impurezas visibles, cabe suponer que 
la preparacion no se ha efectuado о que se 
ha reaiizado de forma inadecuada. Prepare 
los productos medicos antes de la primera 
aplicaciPn, as i сото antes у despuPs de cada 
utilizacion subsiguiente, empleando para elto 
procedimientos validados.
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WARNUNG: Bei alien Arbeiten an 
/contam/n/e/ten Medizinprodukten sind 
die Richtlinien der Berufsgenossenschaft 
und gleichrangiger Organisabonen гит  
Personalschutz zu beachten.
WARNUNG: Bet Verdacht Oder indizierter 
CJK (Creutzfeldi-Jakob-KrankheU) empfiehit 
KARL STORZ, das Produkf gemaS den lander- 
spezifischen Anforderungen zu entsorgen und 
nicht wieder zur Anwendung zu bringen. 
VORSICHT: Bei der Hersfef/ung und 
Anwendurtg von Lbsungen sind die Angaben 
des Chemikalienherstellers iiber Konzentration. 
Einwirkzeit und Standzeiten genauestens zu 
befolgen. Zu langes Einlegen sowie falsche 
Konzentrabon капп zu Beschadigungen 
fuhren. Beachten Sie das mikrobtologische 
Wirkungsspektrum der verwendeten 
Chemikalien.

VORSICHT: Gefahr von Schaden an den 
Medizinprodukten. Durch Verwendung von nicht 
durch KARL STORZ (reigegebene Chemikalien 
besteht die Gefahr der Beschadigurig von 
Medizinprodukten. Verwenden Sie zurAufbe- 
reitung ausschlieSlich von KARL STORZ freyge- 
gebene Chemikalien. Eine vollstandige Lisle 
finden Sie im Internet unter vmw.karlstorz.com

VORSICHT: Die landerspezifischen Gesetze 
und Vorschriften sind zu befolgen.

HINWEIS: Die Anieitung .Reinigung.
Des»nfe<(i)on, Pfiege und Sterilisabon von 
KARL STORZ lnstiumenten‘ (Art.-Nr. 96216003D) 
капп unter wvm.kat1storz.com heruntergeladen 
Oder angefordert warden.

8.1 Zubehor
Zur Dun^fuhrung der Aufbereitung erfordetlches Zubehor; 
Bursten:
Oberflache: 27652

8.2 Vorbereitung der Reinigung und 
Desinfektion

Gfobe Verunreinigungen, korrosive Lbsungen und 
Arzneimittel mussen unmittelbar nach der Anwendung 
vom Medizinprodukt entfernt werden. Dazu das 
Medizinprodukt beispielsweise durch Wischen 
und Spijlen vorreinigen. Grundsatzlich empfiehit 
KARL STORZ eine manuelle Vorreinigung unter flieliend 
kaltem Wasser.

Ш
®
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WARNING: When carrying out any work on 
contaminated medical devices, the gu/de//nes of 
the Employers' Liability Insurance Association 
and equivalent organizations striving to ensure 
personal safety must be observed.
WARNING: If CJD (Creutzfeldt Jakob disease) 
is suspected o r indicated. KARL STORZ 
recommends disposing o f the product in 
accordance with national regulations and not 
using it again.
CAUTION: When preparing and using 
solutions, follow the chemical manufacturer's 
specifications, paying close attention to proper 
concentration, exposure time and service 
life. Prolonged immersion and incorrect 
concentration may result in damage Bear in 
mirKt the microbiological range o f action o f the 
chemicals used.

CAUTION: Risk o f damage to medical devices' 
The use o f chemicals which have not been 
approved by KARL STORZ may cause damage 
to the medical devices. Only use chemicals 
approved by KARL STORZ for reprocessing.
A complete list can be found on the infemef at 
WWW. karistorz com

CAUTION: National laws and regulations must 
be observed

NOTE: The manual Cleaning. Otsinfecaon. Care, 
and 51епкга1юп o f KARL STORZ Instruments' 
(Art. no. 96216003D) can be downloaded or 
requested by visiting vmw.kaf1storz.com

8.1 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing: 
Brushes;
Surface; 27652

8.2 Preparation for cleaning and 
disinfection

Heavy soiling, corrosive solutions and pharmaceuticals 
must be removed from the medical device immediately 
after use. To this end, preclean the medical device by 
wiping down and rinsing, for example. As a general rule, 
KARL STORZ recommends manual predeaning under 
cold running water.

A
A
Ш

Ш

CUIDADO: A l efectuar trabajos en productos 
medicos contaminados. observe las directives 
de la mutua de prevision contra accidentes у 
otras organizaciones equivalentes referidas a la 
proterxion del personal
CUIDADO: En caso de sospecha о enfermedad 
de Creutzfeldt-Jakob indicada. KARL STORZ 
recomienda desechar e l prvducto contorme a 
las disposiciones especificas de cada pais у  no 
volver a utilizark).
ADVERTENCIA: En la preparactdn у 
apiicacion de soluciones. siga estnctamente 
las indicaciones del fabricante del producto 
quimico en cuanto a la concentraaon, e l tiempo 
de apiicacion у  e l tiempo de inutilizadon. Una 
inmersibn excesivamente prolongada у una 
concenbacion erronea pueden ocasionar 
detenoros. Tenga en cuenta e l espectro de 
efectos microbiologicos de los productos 
quimicos utilizados.
ADVERTENCIA: Riesgo de detenoros en los 
productos medicos. La ubiizaabn de productos 
quimicos no auton^dos por KARL STORZ 
conlleva el riesgo de detenoro de los 
productos medicos. Utilice para la preparacibn 
exdusivamente los productos quimicos 
autorizados po r KARL STORZ. Enconbara 
la lista completa de los productos quimicos 
autorizados en vmw.kar1storz.com 
ADVERTENCIA: Observe las leyes у 
normalivas especificas de cada pais.

NOT A : Puede sohatar о descargar la Inslruccion 
'Limpieza. desihfecctdn, conservaodn 
у esten/izacibn de los instrumentos de 
KARL STORZ- (n. - de art. 962160Q3D) 
en www.kar1storz.com.

Ш
Ф

8.1 Accesorios
Accesonos necesarios para llevar a cabo la preparaclon; 
Cepillos;
Superficle: 27652

8.2 Preparacion de la limpieza у 
desinfeccidn

Inmedlatamente despubs de su apllcacibn, ellmme del 
producto medico la suciedad gruesa. las soluoones 
corrosivas у los medicamentos. Para ello realice una 
limpieza previa del producto mbdico. por ejempio, 
frolando у enjuagendoio. KARL STORZ recomienda. por 
regia general, efectuar una limpieza manual previa bajo 
agua corriente fria.



ModeNe 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

8.3 Manuelle Vorreinigung
Oemontege
Oas Medizinprodukt muss vor der Reinigung 
und Desinfektion soweit als mogiich in seine 
Einzelkomponenten zedegl und/oder gedffriet werden. 
Bursten der Oberflachen
SicTitbare Kontamination bzw. grobe Verschmutzungen 
mussen mit Milfe einer Biiirste unter flie&end kaltem 
Wasser von den OberflOchen entfernt w«rden.
Keine Anwendung von Liltraschall
Das Medizinprodukt rst aus technischen Griinden nicht
fCir eine Ultraschallbehandlung geeignet.

8.4 Maschinelle Reinigung und 
Desinfektion

Die folgenden Verfahren zur maschinellen Dekontami- 
nation wurden unter Einhaltung der In der Anieitung 
.Reinigung, Desinfektion. Pfiege und Sterilisation von 
KARL STORZ Instrumenten” (Art.-Nr. 96216003D) 
beschriebenen Prozessparameter validiert und 
freigegeben:
Maschinelle Relnigung/thermische Desinfektion
Die Thermische Desinfektion ist zu bevorzugen. Dieses 
Verfahren muss unter Berucksichtigung der nationalen 
Regularien und des A^-Wertes angewendet werden.
Die Wahl eines geeigneten Einschubwagens Oder einer 
geeigr>eten Instrumentenaufnahme zur Gewahtleistung 
einer Um- Oder Durchspulung des Medizinproduktes 
muss in Absprache mit dem Geratehersteiier erfoigen.

® HINWEIS: Falls erforderlich. muss eine 
manuelle Nachtrocknung des Instruments 
durchgefuhrl werden.

8.5 Montage, Prufung und 
Pfiege

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt muss 
auf Reinheit. Voilstandigkeit. Schaden und Trockenheit 
visuell gepruft werden:
• Sind noch Verschmutzungen Oder RCickstande 

vorhanden, muss das Medizinprodukt manuell nach- 
gereinigt und emeut einem vollstandigen Reinigungs- 
und Desinfektionsprozess unterzogen werden.

* Beschadigte Oder korrodierte Medizinprodukte 
mussen ausgesondert werden.

* Zerlegte Medizinprodukte sind zu montieren.
* AnschlieSend muss eine Funktionskontroile 

durchgefuhrl werden.

8.3 Manual precleaning
Disassembly
Prior to cleaning and disinfection, the medical device 
must be separated into its individual components as far 
as possible, and/or must be opened.
Brushing the surfaces
Any visible contamination or heavy soiling of the 
surfaces must be removed by cleaning under cold 
running water with the aid of a brush.
No use of ultrasound
For technical reasons, the medical device is not suitable 
for ultrasound treatment.

8.4 Machine cleaning and 
disinfection

The following methods for machine decontamination 
have been validated and approved subject to 
compliance with the process parameters described 
in the instructions, ‘Cleaning, Disinfection. Care and 
Sterilization of KARL STORZ Instruments’ (Art. no. 
96216003D):
Machine cleaning/thermal disinfection
Thermal disinfection is preferred. The relevant national 
requirements and the \  value must be taken into 
account when using this method.
The selection of a suitable slide-in tray or instrument 
holder, which should ensure that the medical device 
is thoroughly rinsed out or through, must lake place in 
consultation with the manufacturer of the device.

Ф ЫОТЕ: If necessary, the instrument must be 
dried o ff afterwards by hand.

8.5 Assembly, inspection and 
care

The cleaned and disinfected medical device must be 
visually inspected for cleanliness, completeness, damage 
and dryness:
* If residues or contamination are still present, the 

medical device must be manually cleaned and 
subjected to a full cleaning and disinfection procedure 
once more.

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

■ Dismantled medical devices must be assembled.
■ Aftenwards, a functional check must be carried out.

Ф HINWEIS: Verwenden Sie zur Pfiege die Ariikel 
aus dem Katalog "РЛеде. Sterilisiation und 
Lageningstechnik”.

Ф
NOTE: Use items from the catalog Care. 
Stenlization arrd Storage Techniques' during 
care procedures

8.3 Limpieza manual previa
Desmontaje
Antes de la limpieza у la desinfeccidn. el producto 
mddico debe desmontarse tanto сото sea posible en 
sus componentes individuales y/o abrirse.
Cepillado de las superficies
Elimine la contaminacion visible у la suciedad gruesa de 
las superficies utilizando para ello un cepillo bajo agua 
corriente fria.
Sin tratamiento con ultrasonidos
Por razones tecnicas, el producto medico no es apto 
para ser sometido a un tratamiento con ultrasonidos.

8.4 Limpieza у desinfeccibn 
mecanicas

Los siguienles procedimientos para la descontaminacion 
mecenica han sido validados у autorizados segiin los 
pardmetros de procedimiento descritos en la Instruccion 
‘Limpieza, desinfeccion. conservaciOn у estenlizacion 
de los instrumentos de KARL STORZ" (n.’ de art. 
96216003D):
Limpieza mec^nica/desinfeccidn tdrmica
Utilice preferentemente la desinfeccidn termica.
Este procedimiento ha de realizarse observando las 
reglamentaciones nacionales у el valor Â .
La seleccidn de una bandeia о un sistema de 
alojamiento adecuado para instrumentos ha de 
coordinarse con el fabricante del aparato a fin de 
garantizar el enjuague correcto del producto medico.

Ф МОТА: Si es necesano, efectOe un secado 
posterior manual del instrumento.

8.5 Montaje, verificacion у 
conservacion

EfectOe un control visual del producto medico limpio 
у desinfectado, comprobando la limpieza, integridad, 
ausencia de deterioros у sequedad del mismo:
* En caso de que todavia quedaran impurezas о 

residues, someta el producto medico a una limpieza 
posterior manual у vuelva a llevar a cabo un proceso 
completo de limpieza у desinfeccion.

* Es imprescindible retirar del servicio los productos 
mddicos deteriorados о corroidos.

* Monte de nuevo los productos mOdicos que hayan 
sido desmontados.

• A continuaciOn, efectue una prueba de 
funcionamiento.

Ф ЫОТА: Utilice para la conservacion los articulos 
del catalogo “Conservacidn, estenlizacion у  
1ёсп1са de almacenamienlo'.



Modelle 26(M)3 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACAmCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

8.6 Lebensdauer
Zur Erkennung etwaiger Materialabnutzungen sind 
folgende FunktionsprCifungen duchzufCihren;
1. Medizinprodukteoberflache auf mechanische 

Unversehrtheit und Veranderungen uberprufen.
2. Den korrekten Sitz der gefugten Komponenten 

Liberpriifen und ggf. den Reinigungsanschluss 
arretieren

3. Priifen, O b  ein Bild iibertragen wird 
4- Prufen, Ob Licht ubertragen wird

8.7 Verpackungssysteme
Es dCirfen nur genormte und zugelassene Verpackungs* 
materialien und -systeme eingesetzt werden (EN 868 
Tell 2 -  10, EN ISO 11607 Teil 1 + 2, DIN 58953).

8.8 Sterilisation
Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten Parameter 
der einzelnen validierten Verfahren sind in der 
Anleitung .Reinigung, Desinfektion, Pflege und 
Sterilisation von KARL STORZ Instrumenten" (Art,- 
Nr. 96216003D) detaillierl beschrieben. Die Wahl des 
Verfahrens muss unter Beriicksichtigung der jeweiligen 
nationalen Anforderungen und in Absprache mit den 
Gerateherstellem erfolgen.
Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von 
KARL STORZ fur dieses Medizinprodukt validiert und 
freigegeben:
Dampfsterilisation im fraktionierten Vorvakuum- 
verfahren

HINWEIS: Gefettele Komponenten im  zeilegten  
Zustand slen7fs/eren.

Fur eine Sterilisation im zusammengesetzten Zustand 
1st ein fraktioniertes Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 
17665-1) mit folgenden Parametem anzuwenden;
• 132 °C -  137 X  mit einer Mmdesteinwirkzeit von 4 bis 

maximal 18 Minuten

® HINWBIS: Diese Validterung ist gultig Юг 
wiederverwendbare beidseitug gedffnele 
Schlauchsets m it einer Lange bis maximal 
2 0 0  a n .

Oder
134 *C -  137 “C mit einer Mindesemwidkzett von 3 bis 
maximal 18 Minuten.

8.9 Begrenzung der Wiederaufbereitung
Das Ende der Produktlebensdauer wird maUgeblich 
vom Verschiei&, den Aufbereitungsverfahren, den 
verwendeten Chemialien und ewentueller Beschadigung 
durch den Gebrauch bestimmt.

Ф

8.6 Lifespan
The following function tests are to be carried out in order 
to recognize any loss of material through wear:
1. Check the surface of the medical device for 

mechanical integrity and changes.
2. Check that the joined components are seated 

correctly and. if necessary, lock the cleaning 
connector,

3. Check if the image is transmitted.
4. Check if light is transmitted.

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

8.8 Sterilization
The procedures as well as the process-relevant 
parameters for the individually validated methods are 
described in detail in the manual ‘Cleaning, Disinfection, 
Care and Sterilization of KARL STORZ Instruments'
(Art. no. 96216003D). The method must be selected 
taking the respective applicable national requirements 
into account and in consultation with the device 
manufacturers.
The following sterilization methods have been validated 
and approved by KARL STORZ for this medical device; 
Steam sterilization using the fractionated prevacuum 
procedure

® NOTE: Sterilize greased components in a 
disassembled state.

The medical device must be sterilized in its fully 
assembled state using the fractionated prevacuum 
procedure (DIN EN ISO 17665-1) with the following 
parameters:
• 132’C-137’C with a minimum exposure lime of 

4 minutes and maximum of 18 minutes.
NOTE: This validation is applicable for rei;sab/e 
tube sets which are open at both ends and with 
a maximum length o f 200'cm.

Ф

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

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

8.6 Vida util
Para reconocer el desgaste del material, deben 
realizarse los siguientes controles de funcionamiento:
1. Compruebe la superficie del producto mddico para 

determinar si estd mec^nicamente intacta у no ha 
experimentado cambios.

2. Compruebe el asiento correcto de los componentes 
fijados y. si es necesario, bloquee la conexiOn de 
fimpieza

3. Compruebe si se transmiten imagenes
4. Compruebe si se transmite luz

8.7 Sistemas de embalaje
Solamente deben utilizarse materiales у sistemas 
de embalaje normalizados у homologados (EN 868 
partes 2 -  10. EN ISO 11607 partes 1 + 2, DIN 58953).

8.8 Esterilizacion
Los procesos. asi сото los parametros relevantes de los 
mismos. de cada uno de los procedimientos validados. 
se describen detalladamente en la instruccidn 'Limpieza. 
desinfeccibn. conservacion у esterilizacion de los 
instrumentos de KARL STORZ* (n,® de art. 96216003D). 
La eleccion del procedimiento deberd realizarse de 
acuerdo con las correspondientes disposiciones 
nacionales у coordinarse con el fabricante del aparato. 
Los siguientes procedimientos de esterilizacion para este 
producto medico han sido validados у autorizados por 
KARL STORZ:
Esterilizaci6n por vapor por el procedimiento de 
prevacio fraccionado

Ф ЫОТА: Esterilice los componentes engrasados 
una vez desmontados.

Para una estenlizacion del producto medico rrontado, se 
recomienda utilizar un procedimiento de prevacio fracoona- 
do (DIN EN ISO 17665-1) con los siguientes parametros:
• 132 'C -  137 C con un tiempo de aplicacibn minimo 

de 4 minutos у un meximo de 18 minutos

Ф ЫОТА: Esta validacibn se aplica a los sets 
de tubos flexibles abiertos por ambos lados. 
reufi/rzab/es у con una longitud de hasta 
200 cm. 

о
134 *C -  137 *C con un tiempo de aplicacibn minimo de 
3 minutos у un meximo de 18 minutos.

8.9 Limitacion de la repreparacion
El fin de la Vida util del producto viene determinado 
esenoalmente por su desgaste. por los procesos de 
ргерагасюп у los productos quimicos utilizados у рог los 
posibles deterioros causados por su utilizaciOn.



NIodeile 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Models 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

ModelOS 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
28046 ARA/BRA/FRA

f

C € 0123

9 Uberblick: Empfohlene 
Kombinationen*

1st eine Symbolkennzeichnung auf Lichtkabel und 
Endoskop vorhanden (siehe Tabelle), passende 
Kombination anhand der Symbole zuordnen.

0  Lichtkabel 0Endo»kop

4,8 -  5,0 mm 0 6,6 -  12,0 mm 0
3,0 -  3,5 mm 0 3,0 -  6.5 mm 0

2,0 - 2,5 mm • 0,8 -  2,9 mm •

* Spezielle Endoskope konnen tiiervon abweichen

10 Betriebs-/
Lagerbedingungen

Fur diese Medizinprodukte gelten keine speziellen 
Betriebs- und Lagerbedingungen

11 Reklamationssendungen
im interesse der Gesundheit unserer Mitarbeiter werden 
bei RCicksendungen nur sterllisierte bzw. desinfizierle 
Produkte angenommen. Diese soliten auch ais solche 
gekennzeicbnet sein, andernfalls kann keine wettere 
Bearbeitung erfoigen.

12 Entsorgung
Bei der Entsorgung sind keine besonderen MaHnahmen 
erforderlicb. Die landerspezifiscben Vorschriften/Gesetze 
Sind zu beachten.

13 Richtlinienkonformitat
Dieses Medizinprodukt ist nacb der Medical Device 
Directive (MOD) 93/42/EWG mit CE-Kennzeicben 
verseben. Ist dem CE-Kennzeicben eine Kennnummer 
nachgestellt. weist diese die zustandige Benannte Stelie 
aus.

14 Verpackungssymbole
Die Bedeutung der auf der Verpackung aufgedruckten 
Syrnbole konnen Sie dem Beipackzellet .Verpackungs- 
symboie, Mat.-Nr. 96216316DF" entnehmen. Diesen 
konnen Sie unter viww.karistorz.com herunterladen.

9 Overview; Recommended 
combinations*

If there is an identification symbol on the light cable 
and the endoscope (see table), assign matching 
combinations according to the symbols shown.

Ught cable diameter Егккмсоре diameter

4.8-5.0 mm 0 6.6-12.0 mm 0

3.0-3.5 mm 0 3.0-6.5 mm 0

2.0-2.5 mm • 0.8-2.9 mm •

’ Special endoscopes may deviate from this

10 Operating/ 
storage conditions

There are no special operating and storage conditions 
for these medical devices.

11 Complaint shipments
In the interests of our employees' healtfi. only sterilized 
or disinfected products are accepted as return 
shipments. These should be marked as such; otherwise 
no further processing may be performed.

12 Disposal
To dispose of these medical devices, no special 
measures are necessary. National laws and regulations 
must be observed.

13 Directive compliance
This medical product bears the CE mark in accordance 
with the Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC. A 
code number after the CE mark indicates the responsible 
notified body.

14 Packaging symbols
For the meaning of the symbols printed on the 
packaging, please refer to the 'Packaging symbols’ 
accompanying instruction leaflet, mat. no. 96216316DF.
It can be downloaded from www.karlst0r2.com.

9 Vista general: Combinaciones 
recomendadas*

Si el cable de luz у el endoscopio est^n provistos de 
un simbolo identificativo (v^ase la tabla), asigne la 
combinacion adecuada en funcion de los simbolos.

0  del cable de luz 0  del Midosc^Mo

4,8 -  5,0 mm 0 6,6 - 12,0 mm 0

3.0 -  3,5 mm 0 3,0 -  6.5 mm 0

2,0 -  2,5 mm • 0,8 -  2.9 mm •

*Los endoscopios especiales pueden diferir de estos datos

10 Condiciones de servicio/ 
almacenamiento

Para estos productos mbdicos no se aplican condiciones 
de servicio у almacenamiento especiales.

11 Envios por reciamacion
Por el bien de la salud de nuestros trabajadores. solo 
se aceptan productos que hayan sido esterilizados 0 
desinfectados antes de su devolucion. Ademas, estos 
productos deben ser rotulados сото tales; de otro 
modo. no podrci continuarse con el procedimiento.

12 Gestion de desechos
Al desechar el producto no es necesario adoptar 
medidas especiales. Obsen/e las leyes у normativas 
especificas de cada pais.

13 Conformidad con la directive
Este producto medico esta provisto del simbolo CE 
segun la Medical Device Directive (MDD) 93/42/CEE.
Si al simbolo CE le sigue un numero de identificadon, 
dicho numero designs el organismo notificado 
competente.

14 Simbolos del embaiaje
Consults el significado de los simbolos impresos en el 
embaiaje en el pliego adjunto "Simbolos del embaiaje. 
n.‘‘ de material 96216316DF". Puede descargarlo en 
www.karlslorz.com.
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Signification des symboles

A AVBRTISSEMENT: Risque de biessure 
ou danger de mort en cas de nory^spect 
de cat avertssement.

Ш A V IS : Le попчеврве! de ce l avertisse- 
ment peut provoquer des domniages. voire 
la destnjcdon du dispositif.

Ф REM ARQUE: Informations spedales pour 
Cemptoi de I'instrumenL

Ш Consulter les precautions d'emploi

у Fabricant

Spiegazione del simboli

A CAUTELA: La mancata osservanza pud 
provocare lesioni о la morte.

Ш A W E R TE N ZA : La mancata osservanza 
pud provocare il danneggiamento о la 
distruzione del prodotto.

Ф NOTA: Informazioni pafticolari per 
I'impiego dello sdumento.

□S Consultare le istruzioni per Huso

Fabbricante

Explicagbo dos simbolos

A A V/SO: 0  desrespeito pode ter сото 
consequdncla fenmentos ou a morte.

Ш CUIDADO: О desrespeito pode originar a 
danificagHo ou a destru ig io do produto.

Ф NOTA: Infomtagoes espedais 
relativamente b и Ш а дво  do instrumento.

m Respeitar о manual de instrugOes

Mi Fabricante

Ф Culot d visser pour guide de lumiOre d fibres optiques 
KARL STORZ et Olympus/Winter & Ibe 
Culot. diam6tre 9 mm, pour guide de lumiOre d fibres 
optiques Wolf
Entries de 1ит1ёге, sans adaptateur
Anneau de code couieur pour la direction de visOe de
I'optique
Oculaire
Chemise
Obsignation du type
Anneau de marquage « Autoklav »
Objectif et sortie distale du guide de lumibre 
Marquage ICG

Ф  Zoccolo a vite per cavo di illuminazione a fibre 
ottiche KARL STORZ e Olympus/Winter & Ibe 

ф  Zoccolo di innesto, 0  9 mm, per cavo di illuminazione 
a fibre ottiche Wolf

Ф Raccordo di ingresso luce, senza adattatore 
0  Anello con codifica colore per direzione della visuale 

del sistema ottico 
0  Oculare 
0  Camicia
Ф  Denominazione del lipo 
0  Anello di contrassegno ‘AUTOKLAV (Autoclave)
0  Obiettivo e uscita distale del conduttore di luce 
0  Marcatura ICG

Ф

®

®

0
®
Ф

Suporte roscado, para cabos de luz de fibra Otica 
KARL STORZ e Olympus/Winter & Ibe 
Suporte de encaixe. 0  9 mm. para cabos de luz de 
fibra dtfca Wolf
Bocal de entrada de luz, sem adaptador
Anel de codificacbo por cores para a direi;:bo visual
do telescdpio
Ocular
Bainha
Designaqdo do tipo
Anel de marcagSo ‘Auioklav*
Objetiva e saida distal do condutor de luz 
Marcaqao ICG

Les optiques mentionnbes sont utilisbes dans le cadre 
de I'imagerie par fluorescence avec le systbme NIR/ICG.

1 Emploi prevu
Les optiques servent d la visualisation endoscopique 
et. le cas echbant. b la crbation d'un canal de travail 
et d'irrigation en chirurgie, gynbcologie et urologie 
laparoscopiques. en thoracoscopie diagnostique et 
chirurgicale. en chirurgie de la thyroi'de (accbs extra- 
cervical). ainsi que lors des Interventions transanales. 
Elies sont destinbes b une utilisation de courte durbe 
lors d'interventlons chirurgicales Invasives.

2 Indication
Les dispositifs sont utillsbs en laparoscopie. Ces 
dispositifs sont done genbralement considbrbs comme 
indlqubs pour les interventions laparoscopiques en 
chirurgie. en urologie et en gynbcologie destinbes b 
diagnostiquer et b trailer une pathologie intra-abdominale 
par le biais d'un acebs cree dans la paroi abdominale b 
la cavitb abdominale.

Quest! sistemi ottici menzionati sono utilizzati per 
rimaging in fluorescenza con il sistema NIR/ICG.

1 Destinazione d’uso
I sistemi ottici servono per la rappresentazione endoscopica 
ed eventualmente per creare un canale operatoho e 
di lavaggio nei camp! della chirurgia laparoscopica, 
della ginecologia e deN'urologia, nelia toracoscopia 
diagnostica e operative e nella chirurgia tiroidea 
(accesso extra-cervicale), nonche in interventi transanali.
1 sistemi ottici sono destinati all'impiego a breve termine 
in interventi chirurgici invasivi.

2 tndicazioni
I prodotti sono utilizzati nella laparoscopia. Quest! 
prodotti sono quindi indicati fondamentalmente per 
interventi laparoscopic! negli ambit! della chirurgia. 
urologia e ginecologia, nei quali, tramite un accesso 
creato nell'area addominale. attraverso la parete 
addominale deve essere diagnosticato e trattato un 
reperto intraddominale.

Os telescopios тепсюпаОоз sao utilizados no bmbito da 
imagiologia de fluoresebneia com о sistema NIR/ICG

1 Finalidade prevista
Os telescopios visam a visualizagbo endoscopica e. 
se necessano. a cnagbo de urn canal de trabalho e 
de irrigagao na cirurgia laparoscOpica, ginecologia 
e urologia, toracoscopia diagnOstica e cirurgica na 
cirurgia da tiroide (acesso extracervical). bem сото em 
intervengoes transnasais.
Os telescopios foram concebidos para ulilizaqbo breve 
em inlerven(;^es cirurgicas invasivas.

2 Indica^ao
Os produtos sbo utilizados em laparoscopia. Estes 
predutos sbo assim fundamenlalmente indicados para 
uma intervengbo laparoscopica nas breas de cirurgia, 
urologia e ginecologia, atravbs da qual b possivel 
diagnoslicar e tratar um diagnostico intra-abdominal, 
recorrendo-se a um acesso b cavidade abdominal 
atravbs da parede abdominal.
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3 Contre-indications
L'emploi des optiques est соп!ге-1п01риё lorsque, selon 
I'avis du medecin traitant, la mOthode d'intervention est 
contre-indiquee. ou lorsque I'Otal дёпёга! du patient 
ne lui permet pas de subir une intervention ou une 
anesth^sie.
II est interdit d'utiliser les optiques lors d'interventions en 
contact direct avec le SNC (systOme nerveux central) et 
le systOme cardlovasculaire central.

4 Consignes de бёсип1ё
AVERTISSEMENT: Risque de blessure et de 
dommages та1ёпе!з pour les dispositifs. Le non­
respect du present manuel d'utilisation ainsi que des 
manuels d'utilisaUon de tous les autres dispositifs 
utilises ensemble peut entrainer des blessures chez le 
patient. I'utilisateur et toute autre tierce personne, a/nsi 
que des dommages sur le dispositif. II convient de lire 
altentivement tous les manuels d'utilisation concemes 
dans leur inlegralite e l de fouiours se conformer aux 
instructions quits contiennent. Confrdter le parfait 
fonctionnement des dispositifs utilisds ensemble. 
AVERTISSEMENT: Risque de blessure. Des 
instruments montes de faqon incorrecfe et endommages 
peuvent etre la source de blessures du patient. II 
est impdratif de vdrifier, luste avant et aprds cheque 
emploi, que les instruments e l les accessoires utilises 
avec les instruments sont en parfait etat, complets et 
foncWonnenf parfaitement et qu'ils ne prdsentent ni 
surfaces rugueuses. ni aretes vives, n i bords covpants. ni 
pieces saillantes involontaires. Ne laisser aucune pidce 
d'instrument dans le patient.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure. L ’emploi 
incorrect d'instrvments inedicaux comporte des risques 
de blessure p o iir le  patient. Les utilisateurs d'instruments 
medicaux doivent possdder la qua/ificafion medicate 
necessaire et etre familiarises avec I'application. 
AVERTISSEMENT: Risque de blessure et de 
dommages materiels pour les dispositifs. Risque de 
blessure involontaire des tissus ou d'endommagement 
des accessoires en cas d'uti/isat/on des equipemenls 
hors du champ visuel. Pendant I'application. I'utilisateur 
doit toujours conserver les dquipements des electrodes 
actives, ainsi que les lasers et tous les autres instruments 
transmettanf de Tenergie onentes dans son champ 
v/suet.
AVERTISSEMENT: Risque de blessure et de 
dommages matenels pour le dispositif. t  dnergie 
/um/neuse elevee peut chautfer I'extremite distale, 
le raccord d'eclairage. les composants avoisinants 
et les tissus devant la fenetre de sortie de lumiere 
tia temperature peut depasser 41 "C). Cela peut 
entrainer des brulures du patient, de t'uWisafeur ou des 
accessoires chirurgicaux.

3 Controindicazioni
L'Implego dei sistemi ottici ё  controindicato qualora 
il medico curante ritenga non opportune il metodo 
operatorio о se a causa delle condizioni general! del 
paziente non ё possibile effettuare I'intervento chirurgico
0 I’anestesia.
1 sistemi ottici non possono essere utilizzati per interventi 
a contatto diretto con il SNC (sistema nervoso centrale) 
e II sistema cardiodrcolatorio centrale.

4 Norme di sicurezza
CAUTELA: Pericolo di lesioni e di danneggiamento 
dei prodotti: II mancato rispetto del presente manuafe 
d'istruzioni e d i tutti i manuali d'istruzioni dei prodoffi usati 
in combinazione pub causare lesioni ai pazienti. agli 
utitizzatoh e a terzi. oltre a danni al prodotto. Leggere 
attentamente tutti i manuali d'istruzioni pertinenti e 
rispettare sempre le istruzioni iv i descritte. Controllare la 
funzionalitb dei prodotti usati in combinazione.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: In caso di strumenti 
montati non correttamente e  danneggraf/ suss/ste 
il rischio di lesioni per il paziente. Gli strumenti e gli 
accessoii usati in combinazione con questi devono 
essere controllati immediatamente prima e dopo ogni 
applicazione per verificarne le  perfette condizioni, la 
funzionaliti, I'assenza d i superfici ruvide non volute, 
spigoli affilaii. bordi taglienti. parti sporgenti e la 
completezza. I componenti difettosi о rotti non devono 
essere lasciati a//’intemo def paziente.
CAUTELA: Pericolo di lesioni: L'utilizzo scorretto di 
sfrumenh medicali comporta il pericolo di lesioni per i 
pazienti. G li uWrzzatorr di strumenti medicali devono 
disporre di un'adeguata qualifica medica e  devono avere 
familiarita con il loro impiego.
CAUTELA: Pericolo di tesionr e di danni a i prodotti: 
L'impiego di componenft applicativi a l di fuori del campo 
visivo comporta il pericolo di lesioni involontarie d i fessufr 
e dt danneggiamento d i accessori. Durante I'applicazione 
tenere i  componenti applicativi delTelettrodo attivo. il laser 
в altri strumenti che trasmettono energia sempre in mode 
mirato net campo visivo

CAUTELA: Pericolo di lesioni e d i danni a i prodotti:
A  causa dell'elevata energia tuminosa, I'estremita 
distate, il connettore d i luce, i  componenti e  i fessuU 
adiacenti davanti alia ftnesfra di uscita dell'illuminazione 
possono surriscaldarsi (superando 41 ’C). Pofrebbero 
quindi verificarsi ustioni su l paziente, sutl'utilizzatore e 
bruciature degli accessori chirurgici.

3 Contraindicagao
о  uso dos telescopies e contraindicado quando, segundo 
a apreciagao do m6dico responsSve! pelo tratamento, 
for contraindicado о metocka ciriirgico ou nao estiver 
garantida a aptidao para anestesia ou intervenqdes 
cirurgicas em virtude do estado geral do paciente.
Os telescopios nao podem ser utilizados em intervenqoes 
em que haja contacto direto com о sistema nervoso 
central nem com о sistema cardiovascular central.

4 IndicaQoes de seguranga
AVISO: Perigo de ferimentos e perigo de daniticar os 
produtos.' О desrespeito pot este manual de rnsfrugdes 
e por todos os manuals de instrugbes dos produtos 
usados em combinagao pode provocar ferimentos no 
paciente. no utilizador e em terceiros, assim сото danos 
no produto. Leia cuidadosamente todos os manua/s 
de instrugoes relevantes в  cumpra ngorosamenfe as 
instrugoes descritas. Veritique о funcionamento dos 
produtos usados em combinagao.

AVISO: Perigo de fenmentos: Os instrumentos 
montados incorretamente e danificados podem provocar 
ferimentos no paciente. Imediatamente antes e depois 
da utilizagao ё necessano verificar о estado impecavel 
dos instrumentos e dos acessbrios com eles utilizados. 
nomeadamente se estao completos e  operacionais, bem 
сото quanto a superficies asperas acidentais, cantos 
afiados, arestas com rebaibas ou pegas salientes. Os 
componentes com  deferfo ou partidos nao podem ser 
deixados no paciente.
AWSO; Perigo de ferimentos: A  uWizaqao incorreta de 
/nslrumenfos medicos representa perigo de ferimentos 
para о paciente. Os utilizadores de instrumentos medicos 
tern de dispor de uma qualificagao medica para о efeito e 
estar familiarizados com a sua utilizagao.
AWSO; Pengo de ferimentos e perigo de danificar os 
produtos: Ao utilizar equipamentos fora do campo de 
visao, existe о perigo de ferimentos inadvertidos do 
tecido e de danos nos acessbrios. Durante a utilizagao. 
mantenha sempre os equipamentos do eletrodo 
ativo, assim сото о laser e outms instrumentos que 
transmitem energia cenirados dentro do campo de visao.

AWSO; Perigo de ferimentos e perigo de danificar 
os produtos: Devido a elevada energia luminosa. a 
extremidade distal, a hgagao de luz. os componentes 
adjacentes e os tecidos podem aquecer a frenfe da 
janela de saida de luz (pode exceder os 41 "C). Tal 
pode causar queimaduras no paciente, no utilizador e  no 
acessbrio ciriirgico.
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• Eviter que 1'ех1гФтИё distale et le raccord d ’eclairage 
de I'optique et du guide de lumiere n'enfrent ©л 
contact direct avec las tissus.

• Ne pas poser I'endoscope n i le guide de lumidre sur 
le patient et ne pas les poser directement sur les 
accessoires chinirgicaux.

• Toujours choisir la puissance lumineuse de la 
source de lumiёгe froide de fa^n  ё ce qu'elle sort la 
plus basse possible tout en permetfant neanmoins 
d'obtenir un bclairage optimal du champ opbratoire.

AVERTISSEMENT: Risque de blessure. La 
rayonnement optique peut entrainer un risque de 
blessure pour les yeux. Ne jamais regarder dans 
I'extrbmitb libre d'un guide de lumidre ou d'un endoscope 
branch^.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure- Les courants 
de fuite pour le patient peuvenl s'additionner torsque 
des endoscopes et des appareils d'endoth6rapie 
atiment^s en energie sont uWis^s en тёте temps.
Ceci est ра1ИсиИёгетеп1 important lorsque Гоп utilise 
un endoscope avec un bquipement du type CF. Dans 
ce cas, utiliser un appareil d'endotherapie avec un 
dquipement du type CF pour minimaliser le courant de 
fuite global pour le patient.

AVERTISSEMENT: Risque de blessure. Une so//icrtat/on 
excessive de I'instrument par I'application de forces frop 
impoftantes peut entrafner une rupture, une deformation 
et un mauvais fonctionnement du dispositif medical et. 
par consequent, blesser le patient ou I'utilisateur. Ne 
pas solliciter les instruments de fagon excessive Ne 
pas represser des instruments tordus dans four posrtion 
d'origine.

5 Mesures de precaution
Pour eviter d'endommager la chemise et le systems ё 
lentilles cylindriques et pour garantir par сопеёдиет une 
риа1^ё durable de I'optique, il est imperatif de respecter 
les consignee suivantes:
• Pour le nettoyage. la desinfection, la stPrilisatlon 

et le stockage. entreposer de ргё/ёгепсе les 
optiques individueilement ou dans des conteneurs 
dans lesquels elles pourront 6tre fixees (optiques 
26003ACA/BCA/FCA et 26046ACA/BCA/FCA
ё utiliser avec le panier 39501B1/B2. optique 
26046FCEA ё utiliser avec 39501C) (voir photo).

• Toujours tenir les optiques au niveau du corps 
d'oculaire, et jamais seulement par I’extr6mit6 distale.

• Ne jamais tordre la chemise.
• Deposer les optiques en douceur. Eviter les chocs 

brutaux, principalement sur I'extremite distale.

• Evitare il contatto dtretto del tessuto con I ’estremit^ 
distale nonche con il connetfore di luce del sislema 
ottico в del cavo d i i7/um/nazione.

• Non appoggiare I'endoscopio в  il condutfore di luce 
sul paziente о a contatto diretto con I'accessorio 
chirurgico.

• Per la potenza luminosa della fonte di luce fredda 
selezionare sempre il valore piu basso possibile che 
consenta ancora un'illuminazione ottimale del campo 
operatorio.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: A causa della radiazione 
ottica sussiste il pericolo di lesioni agli occhi. Non 
guardare m ai ne/festremrta libera d i un conduttore di luce 
collegato о dell'endoscopio.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: Se gli endoscopi e le 
apparecchiature per I'endoterapia alimentali da energia 
vengono utilizzati contemporaneamente, le correnti di 
dispersions del paziente possono sommarsi. Questo ё 
particolarmente iniportanfe se un endoscopio ё usato 
con un componente app/icativo di tipo CF. In questo 
caso s i deve utilizzare anche un 'apparecchiatura per 
f'endoterap/a con un componente applicativo del tipo 
CF per ridurre at mimmo la corrente di dispers/one 
complessiva del paziente.
CAUTELA: Pericolo d i iesioni. Sotioponendo to 
strumenlo a un sovraccarico con eccessiva azione di 
forza. il prodotto medicale pud rompersi, piegarsi e 
non funzjonare piu correttamenfe. causando lesioni 
al paziente о aH utilizzatore. Non sovraccaricare gli 
strumenti. Non raddnzzare gli stwmenti piegati per farli 
tomare nella posizione ohginana.

5 Precauzioni
Per evitare danni alia camicia e al sistema di lent! 
cilindriche e garantire quindi una quality duratura del 
sistema ottico ё fondamentale attenersi alle seguenti 
indicazioni:
'  Per la pulizia, la disinfezlone. la sterilizzazione e 

lo stoccaggio, ё preferibiie conservare i sistemi 
ottici singolarmente о utilizzare contenitori in cui 
sia possibile fissare i sistemi ottici (sistemi ottici 
26003 ACA/BCA/FCA e 2604$ ACA/BCA/FCA per 
I'uso con il cestello perforate 39501 B1/B2, sistema 
ottico 26046 FCEA per I'uso con 39501 C) (vedi fig.).

‘ I sistemi ottici devono essere sempre sostenuti 
dal componente oculare e mai esclusivamente 
dall'estremitd distale.

• Non piegare mai la camicia.
• Deporre il sistema ottico con cautela. Evitare urtl 

violentl. spedalmente sull'estremltd distale.

• Evite urn contacto direto das tecidos com a 
extremidade distal, bem сото com a ligaqao de luz 
do telescdpio в do cabo de luz.

• Nao deixe о  endosebpio e о condutor de luz sobre 
0 paciente ou em contacto direto com о acessorio 
cirurgico.

• Opte 0 minima possivel pela potbneia de luz da fonte 
de luz fria para poder obter uma iluminapSo ideal do 
campo de operagao.

A WSO; Pengo de fenmentos: A radiagao 6tica acarreta 
perigo de fenmentos para os oi/ios. Nunca oihe para 
a extremidade livre de um condutor de luz ou de um 
endoscopio ligado.

AVISO: Perigo de ferimenlos: As correntes de fuga 
do paciente podem acumular-se se forem utiUzados 
simurtaneamenfe endoscopios в apareihos de 
endoterapia operados por energia. Isto ё espedalmente 
importante se um endoscopio for iililizado com um 
equipamento do tipo CF. Neste caso, ё igualmente 
necessano utilizar um aparelho de endoterapia com um 
equipamento do fipo CF para minimizar a corrente de 
fuga total do paciente.

AWSO: Perigo de fenmentos: Uma sobrecarga devido 
ao efeito excessive da forga pode provocar quebras. 
deformagoes e falhas de funcionamento do dispositivo 
medico e causar fenmentos no paciente e no utilizador. 
Nao sobrecarregue os instrumentos. Os insfrumentos 
deformados пёо podem ser erydireitados.

5 Medidas de precau^ao
De modo a evltar danos na bainha e no sistema 
de lentes cilindricas e, assim, garantir a qualidade 
permanente do telescopio. e impreterivei respeitar as 
seguintes instnjqoes:
* Durante a limpeza. a desinfe^do, a esterilizaqao 

e 0 armazenamento, armazene os telescPpios de 
preferSneia isoladamente ou utilize recipientes a 
que possa fixa-los (lelesc6pios 26003AC/VBC/^FCA 
e 26046ACA/BCA/FCA para utilizaqSo com cesto 
39501BVB2. telescPpio 26046FCEA para utilizagao 
com 39501C) (verfig.).

* Segure sempre os telescopies pela parte ocular e 
nunca apenas pela extremidade distal.

« Nunca dobre a bainha.
* Pouse cuidadosamente os telescPpios. Evitar 

pancadas fortes, espedalmente na extremidade distal.



Modules 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA^RA/FRA

Moctalll 26003 ACA/BCA^CA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA«CA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Modelos 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Specifications Specifiche Especificagoes
N* de cde/ 

A rt H.I 
Ref.*

Direction de vis6e/ 
Dlrezione della visuale/ 

CMrecSo de vls6o

Code couleur/ 
Codifica colore/ 

CodWcaclo de cores

Largeur maxImale d'Introduction/ 
Diametro dl inserimento massimo/ 

L vm in i maxima de fneercBo

Longueur/
Lunghezza/

Comprimwito
26003 ACA/ARA 0“ Vert/verde/verde 10,0 mm 31 cm
26003 BCA/BRA 30" Rouge/rosso/vermelho 10,0 mm 31 cm
26003 FCA/FRA 45" Noir/nero/preto 10,0 mm 31 cm
26003 FCEA/FREA 45" Noir/nero/preto 10,0 mm 42 cm
26046 A C AJAR A 0" Vert/verde/verde 5,2 mm 29 cm
26046 BCA/BRA 30" Rouge/rosso/vermelho 5,2 mm 29 cm
26046 FCA/FRA 45" Noir/nero/preto 5,2 mm 29 cm

7 Emploi
II est recommandO de verifier que les dispositifs sont 
bien adaptOs к I'interventlon prOvue avant de les 
utiliser.

Ф  REM ARQUE: Consulter le manuel d'utilisation
« Optiques e t optiques HOPKINS* '» pour 
obtenir de plus amples mformatiorys sur tear 
emploi et leur verification. II est possible de 
demander ce manuel gratuitement aupr^s de 
KARL STORZ ou de le telecharger sur Internet 
(www.karlstorz.com) (n“de cde 96216001F).

8 Traitement
AVERTISSEMENT: Risque d'infection. Des 
dispositifs medicaux non traites correctement 
constituent des hsques d'infection pour 
le patient, I'utilisateur el toute autre 
tierce personne ainsi que des risques de 
dysfonctionnement du dispositif medical.
Se conformerau m anue l« Nettoyage. 
desinfectlon. entretien et sterilisation des 
instruments KARL STORZ » et aux documents 
d'accompagnement des dispositifs. 
AVERTISSEMENT: Risque d'infection. Ces 
disposili/s medicaux sont livres a I'etat non 
sterile. L'emploi de dispositifs medicaux non 
sf6ri7es comporie des hsques d'infection pour 
le patient. I'utilisateur el toute autre tierce 
personne. Verifier si les dispositifs medicaux 
presentent des saletds visibles, ce qui indique 
un traitement non realise ou realise de fagon 
incorrecte. Toujours trailer les dispositifs 
mddicaux avant le premier emploi, puis avant et 
aprds chaque emploi иНёпеиг en appliquant des 
methodes de traitement validees.

7 Utilizzo
Prime deH'utllizzo si consiglia di verificare che i 
prodotti siano adatti all'intervento pianificato.

NOTA: Indicazioni precise sulla manipolazione 
e la verifica sono disponibili nel manuale 
d'istruzioni 'Sistemi ottici e SiStemi ottici 
HOPKINS''^' che e possibile hchiedere 
prafu/famenfe a KARL STORZ о  scaricare 
dalla nostra home page (www.karlstorz.com) 
(Art.N. 96216001F).

Trattamento
CAUTELA: Pericolo di /nfez/оле: In caso di 
prodotti medicali non trattati coirettamenie. 
sussiste il pencolo di infezione per pazienti. 
utilizzatori e terzi, oltre al pericolo di errori di 
funzionamento del prodotto medicate. Altenersi 
a quanto indicato nel manuale "Pulizia, 
disinfezione. conservazione в  stenlizzazione 
degli strumenti KARL STORZ’  e alia 
documentazione allegata ai prodoffi.

CAUTELA: Pericolo di infezione: C?uesf/ prodotti 
medicali vengono forniti non sterili. L ‘impiego 
di prodotti medicali non sterili comporta il 
pencolo di infezione per pazienti, utilizzaton 
e terzi. Controllare che i prodotti medicali non 
presenfino impurity visibili. Impurity visibili 
mdicano vn mancato о non corretto trattamento. 
Trattare i prodotti medicali precedenfemenfe 
al primo utilizzo, nonche prima e dopo ogni 
impiego successivo seguendo apposite 
procedure validate.

7 Manuseamento
E aconselhivel certificar-se da apllcaqOo adequada 
dos produtos antes de os utilizer na intervenqOo 
planeada.

® NOTA: Encontra informapoes ma»s detalhadas 
sobre о manuseamenfo e о controlo no manual 
de instrugdes "Telescdpios e telescopios 
HOPKINS'", que pode sohcitar grafu/tamente 
junto  a KARL STORZ ou descarregar da nossa 
p^gina (www.karlstorz.com) (reP 96216001F).

A
8 Prepara^ao

AVISO: Risco de infegao' Ao usar dispositivos 
medicos m al preparados exisle о nsco de 
infegao para о paciente, о  uWizador e ferce/ros, 
assim сото perigo de fathas de funcionamento 
do dispositive. Respeite as instrugdes “Limpeza, 
desinfegao. conservagao e estenlizagao 
de instrumentos de KARL STORZ' e a 
documentagao que acompanha о produto.

AVISO: Risco de infegao: Estes dispositivos 
medicos sao fornecidas em estado nao 
esterilizado. Ao usar dispositivos medicos пёо 
esterilizados existe о risco de infegao para 
0 paciente. о  uf///zador e tercetros. Verifique 
os dispositivos medicos quanto a sujidade 
visivel. Sujidade visivel indica que nao 
houve preparagao ou que esta foi efetuada 
incorretamente. Prepare os dispositivos 
medicos medianie processes devidamente 
validados, antes da primeira utilizag^o, assim  
сото antes e depois de cada aplicagao.



Mod^es 26003 ACMBCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 АСАЛВСА/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Modem 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Modeios 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA
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AVERTISSEMENT: Lors de toute opdration 
sur des disposUifs medicaux contamin^s, 
respecter les directives applicables de la caisse 
professionnelle d ’assurance-accidents ©t 
d'organisatioris comparables visant la protection 
du personnel.
AVERTISSEMENT: En cas de suspicion ou 
de cas aver4 de maladie de Creutzfeldt-Jakob. 
KARL STORZ recommande d'eliminer le 
dispositif conformement aux prescriptions en 
vigueur dans le pays d'uf(//saffon ef de ne pas 
le reutitiser.
AVIS : Respecfer scrupuleusement tes 
instructions du fabricant des produits chimiques 
quant й la concentration, la duree dVmmersion 
et la duree /;m/fe d'utilisation pour la preparation 
et I’emploi des solutions. Une immersion trap 
longue ou une mauvaise concentration du 
produil risque d'endommager les instruments. 
/Respecfer le spectre d ’activite microbiologique 
des produits chimiques utilis is.

AVIS : Risque de dommages maferiefs pour les 
dispositifs medicaux. L'utilisation de produits 
chimiques non valides par KARL STORZ peui 
entrainer un risque de dommage mat6riel pour 
les dispositifs тёРкаик. Pour le traitement, 
utiliser uniquement les produifs chimiques 
valides par KARL STORZ. Vous frouverez sur 
Internet www.kar1storz.com une liste complete 
des produits valid6s par KARL STORZ.
AVIS : Se conformer aux lois et reg/emenfafions 
nationales en vigueur.

REMARQUE : II est possible de telecharger le 
manual« Nettoyage. desinfecdon. enfretien ef 
stenfeafion des instruments KARL STORZ » ('n° 
de cde 96216003F) surle  site www.kadstorz.com 
o u d e s e le  procurer aupres de KARL STORZ.

8.1 Accessoires
Accessoires necessaires au traitement des instruments; 
Brosse :
pour surface : 27652

8.2 Preparation du nettoyage et 
de la desinfection

Eliminer les saletes grossidres, les solutions corrosives 
el les medicaments du dispositif mOdical immOdiatement 
aprOs son utilisation, par exemple en I'essuyant et en 
le ringant au prealable. KARL STORZ recommande en 
rOgle дёпёга1е d'effectuer un nettoyage prOalable manual 
sous I’eau courante froide.

Ш
Ф

Ш

Ш

Ш
Ф

CAUTELA.- Per tutte le operazioni su prodotti 
medical! contam/nafr attenersi alle direttive 
sulla protezione personate dell'associazlone di 
categoria e di enti analoghi.

CAUTELA: In caso di sospetto о indicazione 
di CJD (malattia d i Creutzfeldt-Jakob),
KARL STORZ consiglia d i smaltire il prodotto 
in сопкгтИё ai requisiti specific! del Paese e di 
non riutilizzarlo.

AW E R TE N ZA : Per la preparazione e 
I'applicazione di soluzioni chimiche e necessario 
attenersi scrupolosamente alle istruzioni del 
produttore di tali sostanze per quanto riguarda 
concentrazione, tempo di esposizione e durate 
di utilizzo. Un'immersione troppo prolungata, 
cosi come una concentrazione sbagliata, 
possono causare danni. Rispettare to speffro 
d'azione microbiologico delle sostanze chimiche 
utilizzate.
A WERTENZA; Pericolo di danni ai prodotti 
medicali: L 'impiego d i sostanze chimiche non 
approvate da KARL STORZ pud causare il 
danneggiamento dei prodotti medicali. Per il 
irattamento usare esclusivamente sostanze 
chimiche approvate da KARL STORZ. Un 
elenco completo e  riportato in Internet, 
all'indirizzo www.karlstorz.com.

A W E R TE N ZA : Attenersi alle leggi e alle 
disposizioni d i pertinenza dei rispettivi Paesi.

NOTA: II manual© 'Pulizia, disinfezione, 
conservazione e steгilizzazюne degli strumenti 
KARL STORZ" (Art. N. 96216003F) pud essere 
rkhiesto oppure scahcato all'indinzzo 
www.kadstofz.com.

8.1 Accessori
Accessori necessari per il trattamento:
Spazzole:
Superficie: 27652

8.2 Preparazione alia pulizia e 
alia disinfezione

Subito dopo I'utilizzo rimuovere dal prodotto medicale 
impurity grossolane, soluzioni e medicamenti corrosivi. 
Per farlo occorre sottoporre il prodotto medicale a pulizia 
preliminare. ad esempio sfregandolo e sciacquandolo. 
KARL STORZ consiglia sostanzialmente di eseguire una 
pulizia preliminare manuale sotto acqua corrente fredda.

Ш

Ш

AWSO; Em todos os trabalhos em dispositivos 
mddicos contamlnados devem ser respeitadas 
as diretivas da associagao profissional e de 
organizagdes equivalentes em termos de 
protegao pessoal.

AVISO: No caso de suspelte ou de indicios 
de CJD (doenga de Creutzfeldt-Jakob), a 
KARL STORZ recomenda a eliminagao do 
produto de acordo com os respetivos requisitos 
nacionais e desaconselha a sua reutilizagao.

CUIDADO: Ao preparar e aplicar as solugoes. e 
importante seguir rigorosamente as indicagoes 
do fabricante dos produtos quimicos referenfes 
a concentragao, ao tempo de aluagao e aos 
tempos de utiUzagao. A imersao demasiado 
prolongada ou uma concentragao errada podem  
causar danos. Tenha em consideragao о 
espetro de efeitos m iavbiologicos dos produtos 
quimicos utilizados.

CUIDADO: Perigo de danificar os dispositivos 
medicos: Ao usar produtos quimicos nao 
apwvados pela KARL STORZ exists о pengo 
de danificar os dispositivos medicos. Utilize 
exclusivamente produtos quimicos aprovados 
pela KARL STORZ para a preparagao. A lists 
complela enconfra-se na Internet em 
WWW kartstorz.com.

CUIDADO: Ё obrigatorio respertar as normas e 
os regulamentos nacionais em vigor

NOTA: As instrugdes "Umpeza. desinfegao. 
conservagao e esteri/izacao de insirumentos 
deKARL STORZ'(ref.^96216003F)podem  
ser descarregadas ou solicitadas em 
WWW. kartsloiz. com.

8.1 Acessorios
Acessdnos necessaries para execiitar a preparagao; 
Escovilh6es;
Superficie: 27652

8.2 Preparagao da limpeza e 
desinfegao

A sujidade maior. as solugoes corrosivas e os 
medicamentos 1ё т  de ser removidos do dispositive 
mёdico imediatamente apos a sua utilizagSo. Para lal. 
per exemplo. limpe e enxague previamente о dispositive 
mёdico. Por norma, a KARL STORZ recomenda uma 
ргё-limpeza manual sob agua ftia corrente.

Ш
Ф
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Modules 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
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26003 ARAmRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

8.3 Nettoyage prealable manuel
D4montage
Demonter et/ou ouvrir imperativement autant que 
possible les differents composants du dispositif medical 
avant de le nettoyer et de le desinfecter.
Brossage des surfaces 
Ё1|т1пег la contamination visible et/ou les salet^s 
grossi^res des surfaces ext^rieures ё I’aide d'une brosse 
sous I'eau courante froide.
Pas de traitement aux ultrasons
Pour des raisons techniques, le dispositif medical n'est
pas conqu pour un traitement aux ultrasons.

8.4 Nettoyage et desinfection 
en machine

Les methodes de decontamination en machine 
suivantes ont ete veriOees et validees dans le respect 
des parametres de processus dechts dans le manuel 
« Nettoyage, desinfection, entretien et sterilisation des 
instruments KARL STORZ » (n® de cde 96216003F) : 
Nettoyage en machine/Desinfection thermique 
Conner la preference ё la desinfection thermique. 
Appliquer imperativement cette methode en tenant 
compte des reglementations nationales et de la valeur Â  
Pour garantir le lavage et le ringage du dispositif 
medical, II est necessaire de choisir en accord avec le 
fabricant de I'appareil un chariot ou un logement pour 
instrument approprie.

© REMARQUE : Si necessaire. effecfuer un 
sechage manuel ulterieur de I'instrument.

8.5 Montage, contrdle et entretien
verifier visuellement que le dispositif medical nettoye et 
desinfecte est propre, complet, exempt de dommage et 
sec:
• S’ii reste encore des saletes ou des residus, nettoyer 

ё nouveau le dispositif medical a la main et le 
soumettre une nouvelle fois e un processus complet 
de nettoyage et de desinfection.

• Metlre au rebut tout dispositif medical endommage ou 
corrode.

• Monter les dispositifs medicaux demontes.
• Effecfuer ensuite un contrdle fonctionnei.

Ф  REMARQUE : Utiliser pour I'entretien les
articles du cafafogue « Entretien, sterilisation et 
technique de stockage v.

8.3 Pulizia preliminare manuale
Smontaggio
Prima della pulizia e della disinfezlone, il prodotto 
medicale deve essere scomposto, per quanto possibile. 
nei suol singoll componenti e/o aperto.
Spazzolatura delle superfici
Pulire la contaminazione visiblle e le impurite grossolane 
dalle superfici sotto acqua fredda corrente. utilizzando 
una spazzola.
Non utilizzare ultrasuoni
Per ragioni tecniche questo prodotto medicale non e 
idoneo per un trattamento di pulizia a ultrasuoni.

8.4 Pulizia e disinfezione 
meccaniche

Le procedure per la decontaminazione meccanica 
descritte di seguito sono state validate e approvate nei 
rispetto dei parametri di processo descritti nei manuale 
'Pulizia. disinfezione. conservazione e sterilizzazione 
degli strumenti KARL STORZ' (Art. N. 96216003F): 
Pulizia meccanlca/disinfezione termica 
Privilegiare la disinfezione termica. Utilizzare quests 
procedura nei rispetto delle normative nazlonall e del 
vaiore Ap.
Per garantire II lavaggio о II hsciacquo del prodotto 
medicale e necessario scegliere un carrello di 
inserimento adatto о un alloggiamento degli strumenti 
adatto in accordo con il fabbricante detl'apparecchiatura.

Ф ЫОТА: Se necessario, asaugare
successivamente a mano to sfrumento.

8.5 Montaggio, verifica e conservazione
Controllare visivamente il prodotto medicale pulito 
e disinfettato per verificarne purezza. completezza, 
presenza di danni e asclugatura:
• Se sono ancora presenti impurita о residui, il prodotto 

medicale deve essere sottoposto a un'ulteriore pulizia 
manuale e a un nuovo processo completo di pulizia e 
disinfezione.

• I prodotti medicali danneggiati о corrosi devono 
essere elimlnati.

• Montare i prodotti medicali smontati.
Eseguire infine una prova di funzionamento.

NOTA: Per la conservazione, utilizzare 
gll articoli del catalogo "Conservazione. 
sterilizzazione e tecniche d i sioccaggio".

8.3 Pre-limpeza manual
Desmontagem
Sempre que possivel, anies da limpeza e da desinfegSo, 
0 dispositivo тё01со deve ser desmontado e/ou aberto 
em componentes individuais.
Escovagem das superficies
Remova os sinais de contaminagao ou a sujidade maior 
das superficies com a ajuda de urn escovilhao sob agua 
fria comente.
Nenhum uso de ultrassons
For motives de ordem tecnica. о dispositivo medico nao 
pode ser submetido a urn tratamento por ultrassons.

8.4 Limpeza e desinfegao 
mecanicas

Os seguintes processes para a descontaminagao 
mecdnica foram validados e autorizados respeitando 
os pardmetios do processo descritos nas instrugoes 
"Limpeza. desinfeg§o. conservagao e esterilizagao de 
insirumentos de KARL STORZ’ iref.® 96216003F): 
Limpeza mecanica/desinfegao termica 
Recomendamos a desinfegao termica. Este processo 
tern de ser utillzado respeitando os regulamentos 
nacionais e о valor A„.
A selegao de um tabuleiro de insergao ou de um encaixe 
do instrumento adequado para garantir о enxaguamento 
do dispositivo medico tera de ser levada a cabo com о 
consentimento do fabricante do aparelho.

® NOTA; Se necessario, tera de efetuar uma 
secagem posterior do instrumento й mao.

8.5 Montagem, controlo e conserva9 ao
Ё necessario controlar visualmente se о dispositivo 
medico limpo e desinfetado esta limpo, completo, seco e 
se nao apresenta danos:
* Se ainda houver residues ou sinais de sujidade,

0 dispositivo m6dico tern de ser novamente limpo 
atraves de um processo manual e sujeito a um 
processo de limpeza e desinfegao completo.

• Os dispositivos medicos danificados ou corroldos tSm 
de ser excluidos.

• Os dispositivos medicos desmontados devem ser 
montados.

• Em seguida, e necesserio realizar um teste de 
funcionamento.

NOTA: Utilize os artigos especiFicados no 
catalogo “Conservagao, esteriVizagao e tecnica 
de armazenamento" para a conservagao.

Ф
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8.6 Duree de vie
Executer les controles fonctionnels suivants afin de 
dOtecter r6ventuelle usure des matOriaux.
1. Controler la surface flu disposilif гл6Аюа1 pour 

s'assurer de I'integrit^ тёсаШдие et I'absence de 
modifications.

2. Contrdler I’assise correcte des composants jointes et 
bioquer si npcessaire le raccord de nettoyage.

3. Controler la transmission de I'image.
4. Contrdler la transmission de la lumiSre,

8.7 Systemes d’emballage
N'utiliser que des matOrlaux et 8у81ёте8 d'emballage 
standardises et validOs (EN 868 Parties 2 ё 10,
EN ISO 11607 Parties 1 + 2, DIN 58953).

8.8 Sterilisation
Les dёroulвmвnts et les рагатё1гв8 importants pour 
le processus de chacune des mёthodes validees 
sont dPcrits en detail dans le manuel « Nettoyage, 
desinfection, entretien et sterilisation des instruments 
KARL STORZ » (n° de cde 96216003F). Le choix de 
la methods doit se fairs en accord avec les fabricants 
des appareils, conformement aux exigences nationaies 
applicables.
Les methodes de sterilisation suivantes ont ete verifiees 
et validees par KARL STORZ pour ce dispositif medical; 
Sterilisation e ia vapeur par prevaporisation 
fractionnee

Ф  REMARQUE : Les composants graisses 
doivent etre demontes pour la sterilisatior}.

Pour steriliser le dispositif medical ё retat assemble, 
appliquer la sterilisation par prevaporisation fractionnee 
(DIN EN ISO 17665-1) avec les parametres suivants :
• 132 X  ё 137 °C pendant une duree minimum de 

4 minutes ё 18 minutes au maximum

Ф REMARQUE : Cette validation est valable 
pour les jeux de tuyaux r^utilisables ouverts 
des deux cotes d'une longueur maximate de 
200 cm.

8.6 Vita utile
Per rilevare I'eventuale usura del materiale ё necessario 
i seguenti test funzionali:
1. Controllare I'integrite meccanica e le modifictie sulla 

superficie del prodotto medicale.
2. Controllare che i component! collegati siano 

correttamente inseriti e, se necessario, bloccare 
I'attacco di pulizia.

3. Verificare se viene trasmessa un’immagine.
4. Verificare se viene trasmessa la luce.

8.7 Sistemi di imballaggio
Utilizzare solo materlall e sistemi di imballaggio a 
norma e omologati (EN 868 parte 2 -10, EN ISO 11607 
parte 1 + 2. DiN 58953).

8.8 Sterilizzazione
Le operazioni e i parametri di processo detle singole 
procedure validate sono descritti dettagliatamente 
nal manuale “Pulizia, disinfezione. conservazione 
e sterilizzazione degli strumenti KARL STORZ"
(Art. N. 96216003F). La procedura deve essere scelta 
nel rispetto dei requisiti nazionali vigenti e in accordo con 
i fabbricanti delle apparecchiature.
Le seguenti procedure per la sterilizzazione sono state 
validate e approvate per questo prodotto medicale da 
KARL STORZ:
Sterilizzazione a vapore con prevuoto 
frazionato

® NOTA; Sfen/rzzare i component! lubrificati con 
grasso da smonlati.

Per la sterilizzazione del prodotto montato utilizzare una 
procedura a prevuoto frazionato (DIN EN ISO 17665-1) 
con i seguenti parametri;
• 132 ®C -  137 'C con un tempo di esposizione minimo 

di 4 minuti fino a massimo 18 minuti
NOTA; Quesfa convalida si applies ai set d i tubi 
riutilizzabili. aperti su entrambi i  lati. con una 
lunghezza massima d i 200 cm.

Ф

134 *C ё 137 °C pendant une duree minimum de 
3 minutes ё 18 minutes au maximum.

8.9 Limites du retraitement
La Лп du cycle de vie du dispositif se determine 
essentiellement sur la base du degre d'usure, de la 
methode de traitement, des produits cbimiques utilises et 
du degre eventuel de deterioration du ё I'emploi.

oppure
134 'C -  137 'C con un tempo di esposizione minimo di 
3 minuti fino a max 18 minuti.

8.9 Limitazione del ritrattamento
Usura, procedure di trattamento, sostanze chimiche 
impiegate ed eventual! danni derivanti dall'utilizzo 
determineranno in modo sostanziale la durata del 
prodotto.

8.6 Vida util
Para detetar eventuais desgastes do material devem ser 
realizados os seguintes testes de funcionamento:
1. Verificar se a superficie do dispositivo medico esta 

mecanicamente Intacta e nao apresenta alterapoes.
2- Verificar se os componentes inseridos estao bem 

encaixados e. se necessario. bloquear a conexao de 
limpeza

3- Verificar se 6 transmitida uma imagem 
4. Verificar se ё transmitida luz

8.7 Sistemas de embalagem
So podem ser utilizados materials e sistemas de 
embalagem normalizados e aprovados (EN 868 
Parte 2 -  10. EN ISO 11607 Parte 1 + 2. DIN 58953).

8.8 Esterilizagao
Os procedimentos e os parSmetros relevanles de cada 
um dos processes validados encontram-se descritos 
em delathe nas instrupoes 'Limpeza, desinfepao. 
conservapSo e csterilizapSo de instrumentos de 
KARL STORZ’  (ref.® 96216003F). A escolha do processo 
tern de ser feita de acordo com os respetivos requisitos 
nacionais e discutida com os fabricantes do aparelho. 
Para este dispositivo medico, foram validados e 
autorizados peia KARL STORZ os seguintes processes 
de esterilizapao;
Esterilizapio a vapor pelo processo de pre-vecuo 
fracionado

Ф ЫОТА: Esterilize os componentes (ubnficados 
no estado desmontado

Para uma esterilizapao em estado montado deve 
ser utilizado um processo de pre-vacuo fracionado 
(DIN EN ISO 17665-1) com os seguintes parametros;
• 132 ''C -137 ‘C com um tempo de atuapeo minimo 

de 4 ate 18 minutos no meximo

Ф NOTA: Esta validagSo ё v^lida para kits de 
tubos flexiveis abertos de ambos os /ados, 
reutilizaveis, com um  compnmento maxima de 
ate 200 cm.

134 "C -137 X  com um tempo de atuapeo minimo de 
3 ate 18 minutos no meximo.

8.9 Limite do reprocessamento
О fim da vida util do produto 6 substancialmente 
determinado pelo desgaste, pelos processes de 
preparagSo. pelos produtos quimicos utilizados e pelos 
eventuais danos causados pela utilizagao.
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9 Combinaisons recommandees* -  
Vue d’ensembie

Si un symbole est disponible sur le guide de lumidre et 
I'endoscope (voir le tableau), respecter la cornbinaison 
corrects indiquOe par le symbole*.

0  BMid* de  Iumi6re 0 endoscope

4.8 У 5.0 mm О 6,6 a 12,0 mm О
3,0 У 3,5 mm О 3.0 У 6,5 mm О

2,0 У 2.5 mm • 0.8 У 2.9 mm •

* Les endoscopes speciaux peuvent s'Scarter de ces 
valeurs

10 Conditions de service/ 
de stockage

Ces dispositifs medicaux ne nOcessitent pas de 
conditions de service et de stockage particuliOres.

11 Retours en cas de reclamation
Pour protOger la santO de notre personnel, nous 
n’acceptons que les retours de dispositifs sterilises et/ 
ou desinfectes, lesquels devraient Sgalement porter la 
mention correspondante. Dans le cas contraire, nous ne 
pourrons donner suite.

12 Elimination
L'eiimination de ces dispositifs medicaux ne 
necessite aucune mesure particuliOre. Respecter les 
reglementations/iegislations nationales en vigueur.

13 Conformite a la directive
Cet equipement medical presents le marquage CE de 
conformite, selon la directive Medical Device Directive 
(MDD) 93/42/CEE. Un code place аргёз le sigle CE de 
conformite fait reference ё I’organisme responsable.

14 Symboies d’embaiiage
Pour connattre la signification des symboies mentionnes 
sur I'emballage, consulter la notice explicative a Symboies 
d’embaiiage, n° de mat. 96216316DF я. Cette notice est 
teiechargeable sur le site www.kar1storz.com.

9 Panoramica: combinazioni 
consigliate*

Se sul cavo di illuminazione e sull'endoscopio ё presente 
un simbolo (ved. tabella), scegliere la combinazione 
adatta in base ai simboli.

0  cav o  di illum inazione 0sndosoopio

4,8 -  5,0 mm О 6,6 -12,0 mm О
3.0- 3.5 mm О 3.0 -  6,5 mm О

2.0-2,5 mm • 0,8 -  2.9 mm •

* Endoscopi speciali possono discostarsi da questi 
dati

10 Condizioni di esercizio/ 
stoccaggio

A questi prodotti medicali non si applicano speciali 
condizioni di funzionamento e di conservazione.

11 Restituzioni in caso di reclame
Nell'interesse della salute del nostri collaborator!, 
in caso di restituzione, vengono accettati soltanto 
prodotti sterilizzati о disinfettati. Devono inoltre essere 
contrassegnati come tali, altrimenti non ё  possibile 
un'uiteriore elaborazione.

12 Smaltimento
Lo smaltimento non richlede misure particolari. Attenersi 
alle leggi/disposizioni di pertinenza del rispettivi Paesi.

13 Conformitii alia direttiva
Questo prodotto medicale ё  conirassegnato con tl 
marchio CE in conformity alia direttiva sui dispositivi 
medici Medical Device Directive (MDD) 93/42/CEE. Se al 
marchio CE viene posposto un numero identificativo, tale 
numero indica I'organismo notificato di competenza.

14 Simboli sulla confezione
II significato del simboli stampati sulla confezione 
ё riportato sul foglietto illustrative "Simboli sulla 
confezione" 96216316DF, Tale foglietto e scaricabile 
all’indirizzo www.karlstorz.com.

9 Vista gerat: Combina9 des 
recomendadas*

Se о cabo de luz e о endoscopio estiverem identrficados 
por simbobs (ver tabela). atribua a combinapao 
adequada utilizando os simbolos.

0  d o  cab o  d e  luz 0 do  sntfoscApio

4.8 -  5.0 mm О 6,6 -12,0 mm О
3,0 -  3,5 mm О 3,0 -  6,5 mm О

2,0 -  2,5 mm • 0.8-2 .9  mm •

* As medidas podem divergir no caso de endoscopios 
especiais

10 Condi^des de funcionamento/ 
armazenamento

Para este dispositive medico nao existem condi^es de 
funcionamento e armazenamento especiais

11 Envios de reclamagdes
No interesse da saude dos nossos colaboradores, 
em caso de devolugbes apenas sio aceites produlos 
esterilizados ou desinfetados. Estes devem ser tamb^m 
idenlificados сото tal. caso contrdno ndo sera possivel 
dar seguimento ao seu processamento.

12 Elimina^ao
A elimtnaipao nao requer medidas especiais. Respeite as 
disposigdes regulamentares/feis nacionais.

13 Conformidade com as diretivas
Este dispositive rnddico foi certificado pels Medical 
Device Directive (MDD) 93/42/CEE com о selo de 
qualidade CE. О numero de identificagao posposto 
a marcagao CE identifica о organismo competente 
notificado.

14 Simbolos da embalagem
О significado dos simbolos impresses na embalagem 
pode ser consultado no folheto “Simbolos da 
embalagem, ref.“ 96216316DF". Pode fazer о download 
do mesmo em www.karlstorz.com.
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Пояснение символов

A ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Несоблюдвнив 
может привести к травмированию или 
смерти.

Ш ОСТОРОЖНО: Нвсобпюдвнив может 
привести к повреждению или поломке 
изделия.

Ф УКАЗАНИЕ: Особые сведения по 
эксплуатации инструмента.

D® Обратитесь к инструкции по 
применению

Изготовитель

▲
Ш

□2
!Ё7*Й|

Sembollerin a^iktanmasi

A UYARI: Uyulmamasi yaralanmatar veya 
olumle sonuglanabilir.

И DIk k A T : Uyulmamasi urunde hasara 
veya tahribe neden ЫаЫИг.

Ф NOT: Enstrumanin kullammi hakkmda 
Qzel biVgiYer.

□2 Kullanma kilavuzunu dikkate aim

iJ Oreticl

Ф  +  ® + @

(D----

>6)

Ф  Резьбовой разъем, для оптоволоконного
световода KARL STORZ и Olympus/Winter & fbe 

d) Штырьковый разъем, 0  9 мм, для 
оптоволоконного световода Wolf 

®  Штуцер для подвода света, без адаптера 
®  Кольцо с цветовым кодом для обозначения угла 

обзора оптики;
®  Окуляр 
®  Тубус
ф  Типовое обозначение 
®  Кольцо с маркировкой «AUTOKLAVe 
®  Объектив и дистальный выход световода 
®  Маркировка ICG

©  . Д Т  KARL STORZ
Olympus/Winter & Ibe 

®  Щ Ш Ш Ш  , a s  9 mm , Wolf
®  % Ш а  .

®
®  М-»
©  % ffi

®  ICG

©  Vidali kovan, KARL STORZ fiberoptik igik kablosu ve 
Otympus/Winler & Ibe ipin 

©  Takmalt kovan. papi 9 mm, Wolf fiberoptik isik 
kablosu ipin

®  Isik giri§i pargalari, Adaptorsuz 
©  Teleskop yoniinu gbrunliiilemek igin renk kodlama 

halkasi 
®  Mercek 
®  Saff
®  Tip lanimlama 
Ф  i5arelleme halkasi "OTOKLAV"
®  l$ik kilavuzunun mercegi ve distal ?iki$i 
®  ICG i$areli

Данная оптика применяется в рамках флуоресцентной 
визуализации с использованием системы NIR/ICG.

1 Целевое назначение
Оптика используется для эндоскопической 
визуализации и, при необходимости, для 
создания рабочего и промывочного канала в 
лапароскопической хирургии, гинекологии и урологии, 
в диагностической и хирургической торакоскопии, в 
хирургии щитовидной железы (экстрацервикальный 
доступ) и при проведении трансанальных операций. 
Оптика предназначена для кратковременного 
применения при инвазивных хирургических 
вмешательствах.

2 Показания
Изделия применяются в лапароскопии, Показанием к 
использованию этих изделий является, в основном, 
лапароскопическое вмешательство в хирургии, 
урологии и гинекологии, в ходе которого диагностика 
и лечение интраабдоминального заболевания 
должно осуществляться через созданный в брюшной 
стенке доступ в полость живота.

NIR/ICG (

1 Щ Ж Ш Й

2  Ш

т ш п с

Bahsedilen teleskoplar. NIR/ICG sistemi lie floresan 
goruntulemede kullanilir

1 Kullanim amaci
Teleskoplar, endoskopik gorCintuleme loin kullanilir ve 
gerekirse laparoskopik cerrahi, jinekoloji ve Cirolojide, 
tani ve cerrahi torakoskopide, tiroid cerrahisinde (ekstra 
servikal erisim) ve transanal cerrahide bir oaiisma ve 
yada irigasyon kanali yaratmak i^in kullanilir. 
Teleskoplar invazif cerrahide kisa sure kullanim i?in 
lasarlanmistir.

2 Endikasyon
Bu Uiunler Laparoskopi uygulamasinda kullanilir, Bu 
urCinlerin endikasyonu olarak abdominal duvardan 
karin bosluguna ulasilan birgihs ile intraabdominal bir 
bulgunun te§his edilebilecegi ve tedavi edilebilecegi 
cerrahi, uroloji ve jinekoloji alanlannda laparoskopik 
cerrahi esas olarak goriilmektedir.
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3 Противопоказания
применение оптики противопоказано, если по мнению 
лечащего врача пациенту противопоказан оператив­
ный метод лечения или по причине общего состояния 
пациент не способен перенести операцию/наркоз. 
Оптику запрещается использовать для опе|!»ций в непо­
средственном (юнтакте с центральной нервной системой 
(ЦНС) и центральной сердечно-сосудистой системой.

4 Указания по технике безопасности
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования и 
риск повреждения изделий.' Несоблюдение данной ин­
струкции и инструкций по эксплуатации применяемых в 
комбинации изделий может привести к травмированию 
пациента, пользователя и третьих лиц. а также к по­
вреждению изделия. Внимательно прочтите все важ­
ные инструкции по эксплуатации и  всегда соблюдайте 
приведенные в них требования. Проверьте функциони­
рование применяемых в комбинации изделий. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования! 
Неправильно собранные и повре;кденные инстру­
менты могут привести к травмированию лациенгэ. 
Непосредственно до и после каждого применения 
инструментов и используемых вместе с  ними при­
надлежностей необходимо проверить их исправное. 
работоспособное состояние и комплектность, а также 
убедиться в отсутствии шероховатых поверхностей, 
острых углов, кромок с заусенцами, выступающих 
деталей. Потерявшиеся или отломавшиеся детали не 
должмь; оставаться в теле пациента. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования! 
Вследствие неправильного применения 
медицинских инструментов существует опасность 
травмирования пациента. Пользователи медицинских 
инструментов должны иметь навыки их применения и 
соответствующую медицинскую квалификацию. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования и 
риск повреждения изделий/ Если рабочие части во 
время применения находятся вне поля зрения поль­
зователя, то существует опасность непреднамерен­
ного травмирования тканей и повреждения принад­
лежностей. Рабочие части активных электродов, а 
также лазерные инструменты и другие передающие 
энергию инструменты должны всегда находиться 
во время применения в поле зрения пользователя, 
направленными на целевой участок. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования 
и риск повреждения изделий! Вследствие высокой 
энергии света дистальный конец, осветительный 
ввод, прилегающие детали и биологические ткани, 
находящиеся перед отверстием излучения света, мо­
гут сильно нагреваться (возможно превышение 41 ‘ С). 
Это может привести к ожогу пациента, пользователя 
и к возгоранию операционных принадлежностей.
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3 Kontrendikasyon
Teleskoplann kullanilmasi sorumlu hekimin kamsina 
gore cerrahi yontem kontrendike ise veya hastanin genel 
durumunun ameliyata yada cerrahi anesteziye yelerli 
degil ise kontrendikedir ve kestniikle kullanimmamaiidir. 
Teleskoplar merkezi sinir sistemi (MSS) ve merkezi 
kardiyovaskiiler sistemi ite dogrudan temas halinde 
kuilanilmamaii.

4 Guvenlik talimatlari
UVAR/: Yaralanma tehiikesi ve orOnterin hasar gorme 
feh/;kesi: Bu kullanma Kilavuzuna ve kombine halde 
kullanilan uriinlerin hepsinin kullanma Kilavuzianna 
uyulmamasi halinde hastalar, kullamcilar ve upuncu 
eahislar yaralanabilir ve urun hasar ддгеЬШг.
Butun kullanilan cihazlann kullanma Kilavuziarini 
dikkalle okuyunuz ve igeriklerine herzam an uyunuz. 
Kombinasyonlu kullanilan uriinlerin fonksiyonunu kontrol 
ediniz
UYARI: Yaralanma tehiikesi: Dogru $ekilde 
montajianmamis ve hasarli olan enstrumanlar hastanin 
yaralanmasina yol agabilir. Enstrumanlar ve birtikte 
kullanilan aksesuarlar her kullanimdan hemen once 
ve sonra durumlannin kusursuz olmadiklan, i^lev 
gorup gofTTiedfk/en. istenmeyen puriizlu yiizeye 
sahip olmadiklan, keskin ve gapakli kenarlara sahip 
olmadiklan. gikinti yapan pargalara sahip olmadiklan ve 
fam olup olmadiklan agisindan kontrol edilmelidir. Eksik 
veya kink yapi pargalan hasfada birakilmamahdir.

UYARI: Yaralanma tehiikesi Tibbi ensfnjman/ann yanlis 
kuilanilmasi hastalarin yaralanmasina neden oiabilir.
TibbI enstrumanlann kullanicilan uygun tibbi vasifiara 
sahip o//na/idiriar ve enstrumanlann kullanimina asina 
olmalidirlar.

UYARI: Yaralanma tehiikesi ve cihazlann hasar 
gorme tehiikesi: Gdriis alani disinda kalan uygiilama 
pargalannin kuilanilmasi dokulardaii istenmeyen 
yaralanmalara ve aksesuarlann hasar gormesine neden 
oiabilir. A k tif elektrotun ve lazerin ya da di§er enerji ileten 
ensfrumanfarHT uygulama pargalanm kullanim sirasinda 
daima hedefe yonelik b ir $ekilde дбгйд alaniniz iginde 
bulundurun.

UYARI: Yaralanma tehiikesi ve cihazlann hasar gorme 
tehiikesi: Yuksek isik enerjisi yuzunden olusan i^ik 
penceresindeki isida, i$ik baglantisinin distal ucu, 
bitigik pargalan ve doku isinabilir (41 "C yi gegebilir). Bu 
nedenle hastada, kullanicida ve cerrahi aksesiiarlarda 
yanma tehiikesi olu$abilir.



s r o a
KARL STORZ-ENHX>SKOPE

Оптика HOPKINS®
Модели 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

0

HOPKINS®
26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 

26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® telesk^ph
M odeller 26003 a c a /b c a /fca /fc e a . 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

• Избегайте прямого контакта тканей с дистальным 
концом, а также с осветительным вводом оптики и 
световода.

• Не кладите эндоскоп и световод на пациента и не 
допускайте их прямого контакта с операционными 
принадлежностями.

• Всегда выбирайте наименьшую возможную 
мощность источника холодного света, которой 
достаточно для создания оптимального уровня 
освещения операционного поля.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования! 
Попадание излучения оптических приборов в 
глаза опасно и может стать причиной повреждения 
глаз. Никогда не смотрите в свободный конец 
подключенного световода или эндоскопа. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмировании!
Токи утечки на пациента могут суммироваться 
при применении активных эндоскопов вместе с 
активными эндотерапевтическими приборами. 
Особенно важно учитывать это в том случае, если 
используется эндоскоп с рабочей частью типа CF. В 
таком случае для снижения общего тока утечки на 
пациента эндотерапевтический прибор также должен 
использоваться с рабочей частью типа CF. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования! 
Воздействие чрезмерной нагрузки может привести 
к поломке, изгибу и нарушению функциональных 
возможностей медицинского изделия и, в результате, 
к травмированию пациента или пользователя. Не 
подвергайте инструменты повышенным нагрузкам.
Не разгибайте согнутьда инструменты в исходное 
состояние.

5 Меры предосторожности
Для предотвращения повреждений тубуса и системы 
стержневых линз, а также сохранения качества 
оптики 8 долгосрочной перспективе необходимо 
обязательно выполнять следующие указания:
• При очистке, дезинфекции, стерилизации и 

хранении лучше всего укладывать оптику 
по отдельности или использовать потки с 
возможностью фиксации в них оптики (оптика 
26003ACA/BCA/FCA и 26046ACA/BCA/FCA для 
использования с корзиной 39501В1/В2, оптика 
26046FCEA для использования с 39501С)
(см, фото).

• Втегда удерживайте оптику за окулярную часть и 
никогда только за дистальный юнец.

• Ни в коем случае не сгибайте тубус.
• Бережно обращайтесь с оптикой. Избегайте 

ударов о жесткие поверхности, в частности, ударов 
дистальным концом.

м т т к т о

Ш В  :

/ f i s # ,

5 } 1 ш ш т
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«  I Й Ш  26003АСА/
BCA/FCA 26046ACA/BCA/FCA 
39501В1/В2 . H « 2 6 0 4 6 F C E A ^ ilC B « ff
±  39501C ) .

Dokunun, distal uca, te/eskopun i$ik ba§lantisina ve 
isik kablosuna dogrudan temas eimesinden kapinin. 
Endoskopu ve isik bagiantisini hasta Uzerlne veya 
cerrahi aksesuarlar He dogrudan (emas e/mesine as/a 
izin vermeyin.
Soguk isik kaynaginm i$ik gucunun ayarmi en 
alt derecede sepin. sadece cerrahi alanda en iyi 
aydinlatmayi elde etmek igin.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Opt/k spmim yuzunden 
gdzierde yaranlanma tehlikesi olu$abilir. Bu ytizden 
Endos/<opun ya da baglantida olan fair ipik ileticinin 
золила bakmayiniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Enerji ile beslenen 
endoskoplar ve eneqi ile beslenen endoterapi dhazlan  
birlikte kullantidigi zaman hasta kapak akimlari bihkebilir. 
Surada CF tipi birendoskop parpasi kullamidigi takdirde, 
ozellikle onemlidir. Turn hasta kapak akimlarinin 
minimum duzeye dusOrvImesi ipin bu gibi durumlarda CF 
tipi uygulama parpali b ir endoterapi cihazi kullanilmahdir.

UYARI: Yaralanma feh/»kesi. A^iri kuwef uygulanmasi 
yoluyla fazia yuk/entVmesi tibbi uruniin kinimasina. 
bukulmesine ve i$levinin bozulmasina, dolaytsi ile 
hastanin veya kullamcinin yaralanmasina neden olabilir. 
£nstniman/ar» zorlamayiniz. Bukulmup ensfriiman/an eski 
hallerine getirmek ipin gen bukmeyiniz.

5 Guvenlik Onlemleri
Saftin ve pubuk lens sisteminin zarar gorrnesini onlemek
ve bdylece teteskopun uzun sure katitesini saglamak i^in.
a^agidaki oneriler dikkate alinmalidir;
• Temiziik, dezenfeksiyon. slerilizasyon ve depolama 

esnasinda, teleskoplari tek baeina saklanan ya da 
teieskoplarla tespit edilebilir bir kaba yerle$tirilmelidir 
(Teleskoplar 26003ACA/BCA/FCA ve 26046АСА/ 
BCA/FCA lepsi sepeti ile kuiianim igin 39501B1/B2, 
Teleskop 26046FCEA ile 39501C kullanim igin) (Ski. 
bakiniz).

• Teleskoplari sadece mercek tarafindan lutun ve asla 
distal sonundan tutmayin.

• Safti hip bir zaman bukmeyin.
• Teleskoplari dikkatlice koyun. Sert darbelerden 

kapinin, en onemlisi distal uĝ da.
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KARL STORZ—  ENDOSKW»E

Модели 26003 АСАШСА/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

a #  26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Modelter 26003 a c a /b c a /fca /fc ea
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACAJBCAJFCA 
26046 ARA/BRA/FRA

Спецификации т щ Ozellkleri
Ne no кат./ 

OrUn No.

Угол обзора/ 

Bakis v6nU

Цветовой код/
f t® /

Renk kodu

Макс, ширина вводимой части/ 

Maksimum giri$ genielHH

Длина/
Ш 1

UzunluAu
26003 ACA/ARA 0“ 3eneHbiM/l5fe/yesi! 10.0 ммЛО.О mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
26003 BCA/BRA 30“ KpacHblii/fcIfe/kirmizi 10,0 MM/10,0 mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
26003 FCA/FRA 45“ черный/Щ'%/81уаЬ 10,0 MM/10.0 mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
26003 FCEA/FREA 45“ nepHbiM/Mfe/sivah 10,0 mm/ 10.0 mm/10,0 mm 42 CM/42 cm
26046 ACA/ARA 0“ зеленый/S fe /yes il 5,2 mm/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm
26046 BCA/BRA 30“ кра сны й /Й ^/к1ггп121 5,2 mm/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm
26046 FCA/FRA 45“ черный/Sg&/sivah 5.2 MM/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm

7 Эксплуатация
Перед использованием изделий рекомендуется 
проверить их на пригодность для 
предполагаемой операции.

© УКАЗАНИЕ: Точные указания по обращению 
с оптикой и ее проверке можно найти в 
инструкции по эксплуатации «Оптика и 
оптика HOPKINS*», которую Вы можете 
бесплатно получить, сделав запрос 
в компанию KARL STORZ или скачав 
электронную версию на нашем сайте 
(www.karistorz.com) (№по кат. 96216001D).

8 Обработка
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность инфициро­
вания! При использовании ненадлежащим 
образом обработанных медицинских изде­
лий существует опасность инфицирования 
пациента, пользователя и третьих лиц. а 
также опасность нарушения функциональных 
возможностей медицинского изделия. Со­
блюдайте руководство «Очистка, дезинфек­
ция. стерилизация и уход за инструментами 
KARL STORZ» и сопроводительную докумен­
тацию к изделиям.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность инфициро­
вания! Данные медицинские изделия постав­
ляются нестерильными. При использовании 
нестерильных медицинских изделий суще­
ствует опасность инфицирования пациента, 
пользователя и третьих лиц. Проверяйте 
медицинские изделия на наличие видимых 
загрязнений. Наличие видимых загрязнений 
указывает на невыполнение или неправиль­
ное выполнение обработки. Перед первым 
и каждым последующим использованием, 
а также после него выполняйте обработку 
медицинских изделий с  применением вали- 
дировэнных методик.

7
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7 Kullamm
Planlanan ametiyat oncesi. kullamlan uriinun 
ameliyat iqin uygun oidugunu dogrulamak i^in 
kontrol etmeniz onehlmektedir.

® NOT: Ko//anma ve test hakkinda kesin
b;fg»/er, kullamm  ki/avuzunda "Teleskoplar 
ve HOPKINS^ teleskoplar" bulunabilir.
KARL STORZ'dan (icretsiz ta/ep edilebiliryada 
(wv/w.kadstorz.com) (Orun No. 96216001D) 
web sitesinden indirilebilinir.

Haziriik
UYARI: Enfeksiyon feh//kesi'; Uygun ?ekilde 
dazenfekte ve sterilize ediimemi$ olan tibbi 
lirun hasta, ku llan ia  ve uguncu sahislar igin 
enfeksiyon tehlikesi ve iibbi uriinOn Islevinin 
t)ozu/mas»nin riskini dogurur. «KARL STORZ 
enstrOmanlannin Temiziik. Dezenfeksiyon. 
Bakim ve Sterilizasyonu» talimatina ve uninierin 
yaninda verilen dokumanlara uyulmalidir. 
UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Bu tibbi iirunler 
steril teslim edilmez. Steril olmayan tibbi 
urunlerin ku//an;/mas( hastalar. kullanicilar 
ve uguncu ki$iler Igin enfeksiyon tehlikesi 
olu$turur. Tibbi urunun kirli olup olmadiklanni 
gdrsel olarak kontrol ediniz. Goriinebilir kirlilikler 
haziriik isleminin yapilmadigina veya usuliine 
uygun olarak yapilmadigina /?aref eder. Tibbi 
urunun ilk kullanimdan once ve her kullanimdan 
once ve sonra onaylanmi? ve izin venVmis 
ydntemlerie hazirlayiniz.



SI0RZ
KARL STORZ— ETAOSKOPE

Оптика HOPKINS®
Модели 2M03ACA«CA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA^RA/FREA 
26046 ACA/BCA^CA 
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® III
26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 

26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® teieskopian
M odeller 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARAlBRfiJFRA

Ш

Ш

Ш
Ф

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При любых действиях c 
контаминированными мед. изделиями необхо­
димо соблюдать регламентирующие обеспе­
чение безопасности персонала нормативные 
акты комитета по охране труда и организаций, 
выпопняюи^х равнозначную функцию. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: в  случае подозрений на 
БКЯ (болезнь (^йтцфельдта-Якоба) или ее 
выявлении компания KARL STORZ рекоменду­
ет не использовать изделие повторно и утили­
зировать его согласно действующим в стране 
пользователя законам и предписаниям. 
ОСТОРОЖНО: При приготовлении и при­
менении растворов следует в точности со­
блюдать указания изготовителя химических 
средств относительно концентрации, време­
ни воздействия и срока годности. Слишком 
долгое замачивание и неверная концентра­
ция могут стать причиной поврехгдения. Учи­
тывайте спектр микробиологического воздей­
ствия используемых химических средств. 
ОСТОРОЖНО: Опасность повреждения 
медицинских изделий! При использовании 
химических средств, не утвержденных ком­
панией KARL STORZ. существует опасность 
повреждения медицинских изделий. Для 
обработки применяйте исключительно хими­
ческие средства, утвержденные компанией 
KARL STORZ. Полный список утвержденных 
к применению средств Вы найдете в Интер­
нете на сайте www.karlstorz.com. 
ОСТОРОЖНО: Следует соблюдать внутриго­
сударственные законы и предписания.

УКАЗАНИЕ: Вы можете заказать или скачать 
руководство «Очистка, дезинфекция, 
стерилизация и уход за инструментами 
KARL STORZ?> (№ по кат. 96 2 16003D) на 
сайте www.kartstorz.com.

8.1 Принадлежности
Принадлежности, необходимые для проведения 
обраб0 1ки;
Щетки:
Поверхность: 27652

8.2 Подготовка к очистке и 
дезинф екции

Грубые загрязнения, вызывающие коррозию растворы 
и )1екарственные средства следует удалять с мед. изде­
лия сразу после его применения. Для этого мед. изде­
лие следует предварительно очистить, напр., путем 
протирания и промывания. Компания KARL STORZ 
рекомендует всегда проводить предварительную очист­
ку ручным способом под струей холодной воды.
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UYARI: Kirienmi? tibbi Qrunle ilgili yOrvtulen turn 
pah^malar sirasinda. personelin korunmasi i<;in. 
Isveren Mali Sonimhiluk Sigortasi Demegi ve 
esde0er kurulu$lann kurallanna uyulmalidir.

UYARI: CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi) 
kuskusu veya bilgisi varsa, KARL STORZ 
йгйпйп kullanildigi Olkeye ozgu ydnetmelik 
hukumleri uyannca atilmasi ve tekrar 
kullanilmamasini tavsiye eder.

D iKKAT: Soliisyonlar hazirlanir ve uygulanirken 
kimyasal tiref/c/tenn/n yogunluk, nufuz etme ve 
bekleme siirelenne a it beyanlanna kesinlikle 
uyulmahdir. Uzun sure ve yanh^ yogunla$tiima 
ve yan lif yogunlaslirma zarara yol apabilir. 
Kutlanilan kimyasallarm mikrobiyolojik 
spektrumdaki etkinligini dikkate aliniz.

DIKKAT: Orunlerin hasargdnne tehlikesi: 
KARL STORZ tarafindan onaylanmami$ 
olan kimyasal maddelerin kultanilmasi 
enstrumanlann hasar gormesine neden olabilir. 
Hazirlik islemlehnde sadece KARL STORZ 
tarafindan izin veriien kimyasailan ku//anin»z. 
Eksiksiz bir listeyi /л/emette www.karlstorz.com 
adresinde bulabilirsiniz.

D iKKAT: Ulusal yasa ve ydnefme//Were 
uyulmahdir.

NOT: «Cleaning. Disinfection. Care and 
Sferi/rzafton o f KARL STORZ /ns/rumenfs« (OrOn 
No. 96216003D) kilavuzu www.karlstorz.com 
adresinden indirilebilir veya talep edilebilir

8.1 A ksesuarlar
Hazirligi uygulamak i?in gereken Aksesuarlar:
Firpalar:
YClzeyi: 27652

8.2 Tem iziik ve dezenfeksiyonun 
hazirlanm asi

Tibbi OrunCi hemen kullandiktan sonra arta kalan 
kaba kiflerden, korozyon (jozuntiilerinden yada ila? 
artiklartndan armdirmak gerekir. Bu islem ipin tibbi 
urCinij ornegin yikayip ve silerek bn temiziikten gepirin. 
Prensipte KARL STORZ soguk suyun altina bir maniiel 
bn temizieme bnerir.

V 1.0-11/2019



Модели 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

M odeller 26003 a c a /b c a /f c a /f c e a . 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

8.3 Предварительная очистка 
ручным способом

Разборка
Перед очисткой и дезинфекцией медицинское 
изделие необходимо открыть и/ипи разобрать на 
отдельные компоненты, насколько это возможно. 
Очистка поверхностей щеткой 
Видимые или грубые загрязнения необходимо 
удалять с поверхностей при помощи щет1»1 под 
струей холодной воды.
Обработка ультразвуком запрещена 
По техничес»1м причинам данное медицинское 
изделие непригодно для ультразвуковой обработки.

8.4 Очистка и дезинфекция 
механизированнь!м способом

Следующкю методь! были валидированы и утверж­
дены для деконтаминации механизированным спосо­
бом с учетом параметров, описанных в руководстве 
«Очистка, дезинфекция, стерилизация и уход за 
инструментами KARL STORZ* (№ по кат. 96216003D); 
Очистка/термическая дезинфекция 
механизированным способом 
Предпочтительна термическая дезинфекция.
Данный метод необходимо использовать с учетом 
национальных норм и показателя Ад.
При выборе подходящего выдвижного контейнера 
или крепления для инструмента необходимо 
проконсультироваться с изготовителем оборудования 
с целью обеспечения смывания или промывания 
медицинского изделия,

© УКАЗАНИЕ: При необходимости следует 
вручную досушить инструмент.

8.5 Сборка, проверка и уход
Визуально проверьте очищенное и продезинфициро­
ванное медицинское изделие на чистоту, комплект­
ность. сухость и отсутствие повреждений:
• При наличии следов загрязнений/остатков средств 

необходимо повторно обработать медицинское 
изделие вручную и еще раз подвергнуть его 
полному циклу очистки и дезинфекции,

• Поврежденные или пораженные коррозией 
медицинские изделия должны быть изъяты из 
обращения.

• Разобранные медицинские изделия необходимо 
собрать,

• Затем необходимо выполнить проверку 
функционирований.

Ф  УКАЗАНИЕ: При уходе за изделиями
используйте продухцию из каталога «Уход, 
стерилизация и хранение».

8.3 Л Х Ш /S

s t i l u s

8.4
{Cleaning.

Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ 
Instruments ( KARL STORZSW Kfl;'?. '1 * .

: 96216003D)
.

Ф

8.5

: 'МШЩ iC are, Steri\ization and Storage 
Tecfrn/gues ( S # .

8.3 Manuel on temiziik
Demontaj
Tibbi Cifunii femiziikten ve dezenfeksiyondan gepirmeden 
once tek tek parpalara ayirmak ve/yada acmak 
gerekmektedir.
Yuzeylerin firgalanmasi
Gbzie gbriinen konlaminasyonlar veya kaba kalintilar 
bir firpa ile soguk akan suyun altinda yuzeylerden 
temizienmelidir.
Uifrasonik ile kullamma izin yoktur
Tibbi iirtin leknik nedenler yiizCinden ulb’asonik havuz 
igin uygun degildir.

8.4 Mekanik Temiziik ve 
Dezenfeksiyon

Mekanik dekontaminasyona ait asagidaki 
yontemiere «KARL STORZ enslaimanlanmn 
Temiziik, Dezenfeksiyon. Bakim ve Slerilizasyon»
(Urtin No. 96216003D) prosez parametrelerine uyulmak 
kosulu ile onay ve izin vardir:
Mekanik temiziik/termal dezenfeksiyon 
Тепла! dezenfeksiyon tercih edilir. Bu yonlemi ulusal 
duzenlemeleri ve /^-degerini dikkate alarak uygulaymiz. 
Bir tibbi uriinun iperden ve disardan yikanmasi veya 
temizlenmesi ipin uygun bir slayt arabasi veya uygun 
bir enstriiman baglantisi segilirken cihaz lireticisine 
danisilmalidir.

NOT: Eger gerekiyorsa enstriiman manuef 
olarak da kurutulmahdir.

8.5 Montaj, Test, ve Bakim
Temizlenmis ve dezenfekte edilmi$ tibbi iirunun
tamamen temizligi, eksiksiz olu$u, hasarli olmadigi ve
kurulugu gorsel olarak kontrol edilmelidir;
• Temiziik ve dezenfeksiyon isleminden sonra 

hala kalinti veya Kir mevculsa. tibbi iirun bir kez 
daha temizienmeli ve yeniden tanr bir temiziik ve 
dezenfeksiyon islemine tabi tutulmalidir.

• Hasarli ya da asmmis tibbi liriinler atilmalidir.
• Birbirinden ayrilmis olan tibbi uriinii yeniden 

montajlayin.
• Ardindan fonksiyon konlroliinden gepirilmesi 

zorunludur.

NOT: Bakim igin kullanmaniz gereken (irOnleri 
«Bakim. Sterilizasyon ve Depolama Teknigi» 
katalogunda bu/abi/irs/niz.
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Модели 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 АСАЛВСА/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

9 9  26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 АСАШСА/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

M odeller 26003 a c a /b c a /fc a /f c e a . 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

8.6 Срок службы
Чтобы распознать возможный износ материала, 
необходимо выполнить следующие функциональные 
проверки:
1. Проверить поверхность мед. изделия на отсут­

ствие механических повреждений и изменений.
2. Проверить правильность посадки присоединенных 

компонентов и при необходимости зафиксировать 
разъем для очистки.

3. Проверить, передается ли изображение.
4. Проверить, передается ли свет.

8.7 Упаковочные системы
Должны применяться только соответствующие 
стандартам и допущенные к использованию 
упаковочные материалы и системы (EN 868, 
часть 2 -  10; EN ISO 11607. часть 1+2; DIN 58953).

8.8 Стерилизация
Порядок действий, а также важные технологические 
параметры для отдельных валидированных методов 
подробно описаны в руководстве «Очистка, дезин­
фекция. стерилизация и уход за инструментами 
KARL STORZ* (N# по кат. 96216003D). При выборе 
метода необходимо учитывать соответствующие вну­
тригосударственные требования и консультироваться 
с изготовителями оборудования.
Компанией KARL STORZ для данного медицинского 
изделия валидированы и утверждены следующие 
методы стерилизации: 
стерилизация паром с применением 
фракционированного форвакуумного метода.

Ф  УКАЗАНИЕ: Смазанные компоненты необхо­
димо стерипизовать в разобранном виде.

Для стерилизации медицинского изделия в 
собранном виде необходимо использовать 
фракционированный форвакуумнь!й метод {DIN EN 
ISO 17665-1) с соблюдением следующих параметров:
• 132 “С -  137 “С, минимальное время воздействия 

от 4 до макс. 18 минут

Ф  УКАЗАНИЕ: Данный валидированный метод
пригоден для многоразовых трубок, открытых 
с обеих сторон, с  макс, длиной 200 см.

или
134 °С -  137 "С. минимальное время воздействия от 
3 до макс. 18 минут.

8.9 Ограничение для повторной 
обработки

Пригодность изделия в значительной степени 
определяется по эксплуатационному износу, наличию 
и характеру возможных повреждений и зависит от 
выбора методов обработки и химических средств.

8.6

3.
4.

8.7

( EN 868 Ш 2 -10 , EN ISO 11607 Ж 1 + 2
DIN 58953 ) о

8.8
(Cleaning. 0151П(ес1юп, Саге and Sterilization of 

KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ 
; f t * .  : 962160030 )

m s s .
Т Й 'С В ;^ Ж Е а а  KARL STORZ |ЙУЕ«ЙЛ1.

ф

Bitba ( DIN EN ISO 17665-1 ) :
• 132'C-137°C;Z.raia^TSii-'4»«4>.

Ф Ш ^  : 200 cm М Д

134 X  -  137 X  3 18

8 .9  m m m m
ш У з - ж .  m

8.6 Kulianim om rii
Hertiangj bir malzeme asinmasini tesprt etmek i^n 
asagidaki fonksiyonel testier yapilmalidir:
1. Tibbi uruniin yiizeyinin mekanik afidan hasarsiz olup 

olmadigini ve degi$iklik yapilip yapilmadi^mi kontrol 
ediniz.

2. Ekienmis olan bilesenlerin dogru sekilde oturmus olup 
olmadigini kontrol edin ve lemizteme baSlantisini 
kilitleyin.

3. Resim akiariminin yapilip yapilmadi^ini kontrol edin.
4. isik aktariminin yapilip yapilmadi^ini kontrol edin.

8.7 Paketleme sistemleri
Sadece standart ve onayli ambalaj malzemelen ve 
sistemleri kullanilmali (EN 868 Boliim 2 -  10, EN ISO 
11607 Bdlum 1 + 2. DIN 56953).

8.8 Sterilizasyon
Her geoerli ybntemin prosudurleri ve prosudur ile 
ilgili parametreler «KARL STORZ enstrumanlannin 
Temiziik. Dezenfeksiyon, Bakim ve Sterilizasyon»
(Urun No. 96216003D) Kitavuzunda detayli sekilde 
bulabilirsiniz. Yontem sepimi. ilgili ulusal gereklilikler gbz 
onCinde bulundurularak ve ekipman ureticileri ile istisare 
edilerek yapilmalidir.
Asagidaki tibbi urunlerin sterilizasyon uygulamalan 
KARL STORZ tarafmdan onaylanmistir:
Fraksiyonlu on vakum buhar sleriliaasyon islemi

Ф ЫОТ: Yag/anmis bile^enleri birbinnden aynimi? 
$ekilde sterilize edin.

Toplanmis halde sterilizasyon ipin. asagidaki 
parametrelere sahip fraksiyonlu bir on vakum yontemi 
(DIN EN ISO 17665-1) kullariilacaktir:
• 132 °C -  137 "C, minimum 4 Ha maksimum 18 

dakikalik nCifuz etme suresi
NOT: Bu uygulama tekrar kullanilabilinen iki 
tarafU agilmis tiip setleri uzunlugu en fazia 
200 cm olanlar igin gegerlidir

yada
134 "C -  137C‘de ve minimum 3 dakikalik bir niifuz etme 
suresinde maksimum 18 dakika.

8.9 Yeniden islemde smirlama
Uruniin omruniin sonunu biiyuk olgiide asmmasi, ledavi 
siirednde kullanilan kimyasal maddeler ve kulianimina 
bagli herhangi bir hasar belirlemektedir.
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РМодели 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

26003 ACA/BCA/FCA/FCEA, 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 ARA/BRA/FRA

HOPKINS® teleskoptari
Modeller 26003 a c a /b c a /fca /fc e a .
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26 0^ ACA/BCA/FCA 
26046 M ^BRA/FRA

9 Обзор: рекомендуемые 
комбинации*

Если световод и эндоскоп маркированы символами 
(см. таблицу), то подходящая комбинация должна 
определяться в соответствии с этими символами.

0  световода 0  эндоскопа

4.8 -  5,0 MM О 6,6 -  12,0 мм О
3,0 -  3,5 MM О 3,0 -  6.5 мм О
2,0 -  2,5 MM • 0,8 -  2.9 мм •

'  Характеристики специальных эндоскопов могут 
отличаться от приводимых здесь значений.

10 Условия эксплуатации и хранения
6 отношении данных медицинских изделий 
отсутствуют какие-либо особые требования к 
условиям эксплуатации и хранения.

11 Возврат изделия в случае 
рекламации

в интересах обеспечения здоровья наших 
сотрудников возвращаемые изделия принимаются, 
только если они были простерилизованы или 
продезинфицированы. Также изделия должны иметь 
пометку, подтверждающую это, иначе дальнейший 
процесс обработки рекламации невозможен.

12 Утилизация
При утилизации особые меры не требуются. Следует 
соблюдать внутригосударственные предписания/ 
законы.

13 Соответствие директивам
в соответствии с Директивой о медицинских 
изделиях (MDD) 93/42/ЕЭС данному медицинскому 
изделию присвоен знак СЕ. Если за знаком СЕ 
следует номер, то он указывает на уполномоченный 
орган по сертификации.

14 Символы на упаковке
Значение напечатанных на упаковке символов можно 
узнать из листка-вкладыша «Символы на упаковке, 
кат, № 96216316DF», Вы можете скачать его на сайте 
www.karlstorz.com.

9 Ш

4.8 -  5.0 mm О 6.6 - 12.0 mm О
3,0 -  3.5 mm О 3.0 -  6.5 mm О
2.0 -  2.5 mm • 0.8-2 .9  mm •

10

11

i t s .

12

13
( MDD ) 93/42/EEC ,

W CE CD CE

14

■^ 96216316DF , 
www.kar1storz.com ±TSS»

9 Genei Bakis: Onehien 
kombinasyonlar*

Isik kablosu ve endoskopta bir tanimlama sembolu varsa 
(iabloya bakiniz) gbsterilen sembollere gore e$le$en 
kombinasyonlar belirleyin.

Qap, I f *  kablosu Qap. Endo^iop

4,8 -  5.0 mm О 6,6 -  12,0 mm О
3,0 -  3,5 mm О 3,0 -  6,5 mm О
2,0 -  2,5 mm • 0,8 -  2.9 mm •

* Ozel endoskoplar biraz degisiklikler gosterebilir

10 Qalifma/Saklama kosullan
Bu Tibbi iininler Ign ozel ta^ima ve depolama kosullan 
mevcut degildir,

11 Reklamasyonun geri 
yoilammi

<pali$anlanmizin sa^lik giivenligi nedeniyte sadece 
sterilize edilmi? yada dezenfekteden де<;тп1$ Uriinleri geri 
kabiil edebiliriz. Uruntenn bu i§lemlerden geQtlgi belirli 
olmasi gereklidir aksi takdirde bir islem uygulanamaz.

12 Tasfiye
Tasfiye ipin ozel onlemler gerekli degildir. Ulkeiere ozgii 
yasal duzenlemelere ve yonetmeliklere uyulmalidir,

13 Direktif uyumiulugu
Bu libbi Liriin 93/42/AET sayili Medical Device Directive 
(MDD) uyarinca CE ieareti tasimaktadir. CE i§aretini 
arkasinda bulunan tanitim nurnarasi onaylanmis 
kurulusu belirtmektedir.

14 Ambalaj sembolleri
Ambalaj Ozerine basili sembollerin aniamini «Ambalaj 
sembolleri, OrCin.-No. 96216316DF» prospektusunde 
gorebilirsiniz. Bu prospektiisu www.karlstorz.com 
sitesinden indlreblllrslnlz.
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,_jl3_>.SJVt 25эаЯ ,_Дс alots aai\S
.WWW .Kartstorz.com

Ш

Ш
JS  ̂4.cbd\

,й]з

ф
4,*uSJ\ ,J^a^ '.al̂ ssala

"Qeaning, Dis\nfectior\. Care and SteritizaLon of 
KARL STORZ (nslruments" 

a.Lsii\3 Цп,.ag,i3 t S ) K A R L  STORZ lAJou) 
o j'jj vj£ a4k>3\ (.962160030 (l^

.www.Kartstorz.com ̂ 3>SJVt &9sal\

oUudoJI 1 .8

27652 i^kwl)

uLkuJI ^ l;^ | 2 .8
4*ш1дЛ 0am4>JI ^La/3^  ̂0^ i_^^v
,aS idJi. ^ L lU3 .6_>ujLe i^ l  >>■,1.1! лау a.jl3 jJI jl5aJl3 JTLU 

.JLoJi Jaa/ ав1д 11,13 a,>..aa,, U ^ \  ic.lri,ii ^aaJI i в.Рд...
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:« JU I^U aJL (DIN EN ISO 17665-1 «*ol>»JI) 1 ^ 1  

0j*9 J a, V ''137 — '132 ojl_,> iC>ji ,_jj •
^ _ ^ | a a jj I 8 3  4 >̂U yl_̂ A. ^

^ U o l , j i &  i5jU .j tiS> a.>'iji4a)\ . jL j \  '.eb^^ie
Jjlo i o l̂c.V ^

i>. 200 J.CU

5 I
^ 1  3 j a j s t J l  oio u4sXj o I ,_rl̂  '137 -  134

.,_p4asi ^ > S  ejuSj 18

o.)i£l .)3д> 9.8
j j b s  JSL^ ^алЛ ^IaawwI оар-УаЛ в,Ц; laS ^

ij£  J aaXo чаЬ ,;$1з ,0АД>А.июЛ AuUoJJI д|̂ «Лз
,,oIaAuaI^I



C j p ) o U -ia iJ I  j j ^ C a r )

ST0RZ
KARL STORZ-B4DOSKOPE

?

C€ 0123

HOPKINS®
^ т П ' 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA. 
26003 ARA/BRA/FRA/FREA 
26046 ACA/BCA/FCA 
26046 >MRA/BRA/FRA

9

Гс?1.'

' у ' ( \ ' ' г ~ 7 1 \ ' ( 0 Ю

4.8 -  5.0 mm 6.6 -  12.0 mm Q

3-0 -  3.5 mm 3,0 ~ 6.5 mm Q l

2.0 -  2.5 mm Ф 0.8 -  2.9 mm •

*aS iilB ^C O J5:L '?#5 !^;5 :xU X D -70 li^ . S i^ -аЪ 

10

-^01^. ш ш п т ^
^ T ' ^ ^ r n ( D m 7 r ^ - ^ L r c ± V ' & & L X < r c i l \  f t /^Й'

.XttSflPPch L r§ tt^ ^ ttb n ? 5 :L '4 ;^ ? b 'S
‘J г г .

12 тш
&И0ШУ^хй?3= L r <  Гс? 

L'- I f t l^ ^ l i iR f i lc S lc R a ^ ^ t i ie ic o t 'T lJ .  'Ш ^ Г г  
i t f s ] 5 i <  0 « щ /£ г т а г о и '^ ь - е - <  ТсШу

13
(MOD) 93/42/ЕЕС(С^хЁ1\ С Е-Ч  

C E ? - - i ^ 0 # 5 0 H - K S -Етй.

1 4  v - ' '» 7 ^ V i /
/ \ .у у -—>-[с:Ш »1г'П Г1,'^бй^0*Ш С -Р1'Ги^ Ш
14(D/ \ y  7  1у ‘у  h ^Packagingsymbols (96216316DF)
J ^ ^ f iS L T < f£ 7 U \, $ fz s  7 x 7 7 - i b w w w .  
karlstorz.com ic t f f iS f fn T fc 'U  S T 0T %  Z ^ m <  
fctTLv

HOPKINS®>«bU
.АСА/ВСАЛ^СА/FCEA 26003 o b \ jb i\  

ARA/BRA/FRA/FREA 26003 
ACA/BCA/FCA 26046 
ARAmRA/FRA 26046

*iug|>iAJI o U lA .:w y i :«л1£ 9
1 _ д > |Л  jU a ie J I j  с > л Л  J , \ S  ^ j l c  . j A - ^  j j > j  «JL> ^  

4*9[,^*дЛ w IoIaX imi^ I  ^ I  .(iJ ^ a^ I  > J ^ 0  
,4Xu9>aJI

^ b H j \ b i A H j b » 0 J , t S J l j b » 0

0 fih, 12.0-6.6 0 fihi 5.0 -  4.8

0 ^  6.5-3.0 0 ^  3.5 -  3.0

• /xU 2.9 -  0.8 • ^ 2 .5 - 2 .0
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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, 19.05.2021

/Подпись/
Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker)

/Печать: Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) Нотариус в Тутлингене/



Российская Федерация 

Город Москва

Первого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города М о ск в у  
подлинность подписи переводчика Пахтунова Алексея Владимиров 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личносакшоадисавшего документ установлена.
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Л.В.Моисеева

Всего прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью 36 лист(-а,-ов)-

Л.В.Моисее!
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www.karlstorz.com
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Geschaftsfuhrende Olrektoren:
Dr. h. c. mult. Sybill Storz. Kart-Chnstian Storz 

Vorsitzende des Verwaltungsrats:
Dr. h. c. mult. SytHll Storz



Urkundenrolle UR 1022 / 2021

Astrid Harant-Strecker ‘ Tel. +4974619659700 * Fax +4974619659720

UZ 1278/2021

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

Vorstehende, vor mir vollzogene Unterschhft von

Herr Karim Djamshidi, 

geboren am 20.04.1985,

geschaftsansassig in 78532 Tuttlingen, Dr.-Karl-Storz-Stralie 34, 

- personlich bekannt -

*glaubige ich hiermit bffentlich.

Turifngen, den 19.05.2021

c : : : :



НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ NAME OF THE MEDICAL DEVICE ~1
Эндоскопы жесткие HOPKINS Rubina NIR/ICG, в вариантах
исполнения:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, диаметр 10 
мм. длина 31 см с инструкцией:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°. диаметр 10 мм, 
длина 31 см с инструкцией:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, диаметр 10 мм. 
длина 31 см с инструкцией:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°. диаметр 10 мм. 
длина 42 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, диаметр 5,2 
мм, длина 29 см с инструкцией:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°. диаметр 5,2 мм, 
длина 29 см с инструкцией:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°. диаметр 5.2 мм, 
длина 29 см с инструкцией.

Далее возможны наименования; Оптика, Изделия, Эндоскопы.
Эндоскопы HOPKINS Rubina NIR/ICG

Rigid endoscopes HOPKINS Rubina NIR/ICG, in versions:

• Rigid endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°, diameter 10 mm, 
length 31 cm with instruction manual;

• Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°. diameter 10 mm. length 
31 cm with instruction manual;

• Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 10 mm, length 
31 cm with instruction manual;

• Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 10 mm, length 
42 cm with instruction manual;

• Rigid endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°, diameter 5,2 mm. 
length 29 cm with instruction manual:

• Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°, diameter 5,2 mm, length 
29 cm with instruction manual;

• Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 5,2 mm. length 
29 cm with instruction manual.

Possible further names: Optics, Devices, Endoscopes. Endoscopes HOPKINS 
Rubina NIR/ ICG

ПЕРЕЧЕНЬ АРТИКУЛОВ ИЗДЕЛИЙ REF LIST
Эндоскопы жесткие HOPKINS Rubina NlR/lCG, в вариантах 
исполнения:

Rigid endoscopes HOPKINS Rubina NIR/ICG, in versions:

Наименование REF Name REF
Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, 
диаметр 10 мм, длина 3 1 см 26003 ARA Rigid endoscopes HOPKINS, straight, угол обзора 0°, 

diameter 10 мм, length 31 cm 26003 ARA

Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°. 
диаметр 10 мм, длина 31 см 26003 BRA Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°, diameter 

10 MM, length 31 cm 26003 BRA

Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, 
диаметр 10 мм, длина 31 см 26003 FRA Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°. diameter 

10 MM, length 31 cm 26003 FRA

Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, 
диаметр 10 мм, длина 42 см 26003 FREA Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 

10 MM, length 42 cm 26003 FREA

Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, 
диаметр 5,2 мм, длина 29 см 26046 ARA Rigid endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°, 

diameter 5,2 мм, length 29 cm 26046 ARA

Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°, 
диаметр 5,2 мм, длина 29 см 26046 BRA Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°. diameter 

5,2 MM, length 29 cm 26046 BRA



Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45®, 
диаметр 5,2 мм, длина 29 см 26046 FRA Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45®, diameter 

5,2 MM . length 29 cm 26046 FRA

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE
Эндоскопы HOPKINS Rubina NIR/ICG используются для 
эндоскопической визуализации и, при необходимости, для создания 
рабочего и промывочного канала в лапароскопической хирургии, 
гинекологии и урологии, в диагностической и хирургической 
торакоскопии, в хирургии щитовидной железы (экстрацервикальный 
доступ) и при проведении трансанальных операций. Оптика 
предназначена для кратковременного применения при инвазивных 
хирургических вмешательствах.___________________________________

HOPKINS telescopes are used for endoscopic imaging and, if necessary, for 
creation of a working and flushing channel in laparoscopic surgery, gynecology 
and urology, diagnostic and surgical thoracoscopy, thyroid surgery 
(extracervical access) and during transanal operations. Optics it is for short­
term use in invasive surgical interventions.

ПОКАЗАНИЯ INDICATIONS
Эндоскопы HOPKINS Rubina NIR/ICG применяются в лапароскопии. 
Показанием к использованию этих изделий является, в основном, 
лапароскопическое вмешательство в хирургии, урологии и гинекологии, 
в ходе которого диагностика и лечение интраабдоминального 
заболевания должно осуществляться через созданный в брюшной стенке 
доступ в полость живота._________________________________________

HOPKINS telescopes are used in laparoscopy. Laparoscopic intervention in the 
fields of surgery, urology and gynecology in which access is created into the 
abdominal cavity through the abdominal wall to allow intraabdominal findings 
to be diagnosed and treated is fundamentally seen as an indication for these 
products.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ CONTRAINDICATIONS
Применение эндоскопов противопоказано, если по мнению лечащего 
врача пациенту противопоказан оперативный метод лечения или по 
причине общего состояния пациент не способен перенести 
операцию/наркоз.
Эндоскопы запрещается использовать для операций в непосредственном 
контакте с центральной нервной системой (ЦНС) и центральной 
сердечно-сосудистой системой.____________________________________

The use of the HOPKINS telescopes is contraindicated if, in the opinion of the 
attending physician, the surgical method as such is contraindicated or if the 
patient is not able to undergo surgery or anesthesia due to his or her general 
condition.
Telescopes must not be used for interventions in direct contact with the central 
nervous system (CNS) and central cardiovascular system.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ И ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ ПРИ 
ПРИМЕНЕНИИ МИ

POSSIBLE COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS

Опасность травмирования и риск повреждения изделий! Вследствие 
высокой энергии света дистальный конец, осветительный ввод, 
прилегающие детали и биологические ткани, находящиеся перед 
отверстием излучения света, могут сильно нагреваться (возможно 
превышение 41 °С). Это может привести к ожогу пациента, пользователя 
и к возгоранию операционных принадлежностей.

Risk of injury and risk of damaging the products: The highly concentrated light 
energy can cause the distal end, the light port, adjacent components and tissue 
in front of the light emission window to heat up (can exceed 41°C). This can 
cause burns to the patient, user and surgical accessories.



СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ INFORMATION ABOUT MANUFACTURER OF THE М Е Ш Й х^ 
DEVICE

РАЗРАБОТЧИК:
Karl Storz SE & Со.KG, Germany («Карл Шторц СЕ и Ко. КГ», Германия)
Dr.-Kari-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen. Germany
Телефон: +49 7461 708-0
Факс:+49 7461 708-105
E-mail: info@karlstorz.com

DEVELOPER:
Karl Storz SE & Co. KG, Germany 
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany 
Phone:+49 7461 708-0 
Fax: +49 7461 708-105 
E-mail: info@karlstorz.com

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Karl Storz SE & Со.KG, Germany («Карл Шторц СЕ и Ко. КГ», Германия)
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Телефон: +49 7461 708-0
Факс:+49 7461 708-105
E-mail: info@karlstorz.com

MANUFACTURER:
Karl Storz SE & Co.KG, Germany 
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34. 78532 Tuttlingen, Germany 
Phone:+49 7461 708-0 
Fax: +49 7461 708-105 
E-mail: infofo)karlstorz.com

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:
ООО КШТЭ ВОСТОК
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4 
Телефон: 8 (495) 983-02-40 
E-mail: info@karlstorz.com

AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER:
LLC KSHTE VOSTOK
115114, Moscow, Derbenevskaya embankment, 7. p. 4 
Phone: 8 (495) 983-02-40 
Email: info@karlstorz.com

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
«Karl Storz SE & Со.KG», Dr.-Karl-Storz-SlraBe И, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

MANUFACTURING SITE:
«Karl Storz SE & Co.KG». Dr.-Karl-Storz-StraBe 11, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

Storz Endoskop Produktions GmbH
Schneckenackerstr. 1, 8200 Schaffhausen, SWITZERLAND

Storz Endoskop Produktions GmbH
Schneckenackerstr. I, 8200 Schaffhausen, SWITZERLAND

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ USAGE CONDITIONS
Эндоскопы HOPKINS Rubina NIR/ICG, включая подключенное 
оборудование, может использоваться только в медицинских кабинетах, в 
которых установлено электрическое оборудование в соответствии с 
применимыми национальными правилами и стандартами.

HOPKINS telescopes including the equipment connected may only be used in 
medical rooms in which the electrical equipment has been installed in 
accordance with applicable national regulations and standards.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЙ ПОТРЕБИТЕЛЬ POTENTIAL CONSUMER
Эндоскопы могут использоваться только врачами и врачами- 
ассистентами, имеющими соответствующую специализированную

HOPKINS telescopes may only be used by physicians and medical assistants 
who have a corresponding specialized qualification and who have been



квалификацию и прошедшими инструктаж по использованию 
эндоскопов.

instructed in use of the HOPKINS telescopes.

ОСНОВНЫЕ ТЕХНИЧЕСКИЕ И 
ХАРАКТЕРИСТИКИ

ФУНКЦИОНАЛЬНЫЕ MAIN TECHNICAL AND FUNCTIONAL CHARACTERISTICS

№ no 
каталогу

Общая длина 
(A), MM

Рабочая длина 
(В), мм

Внешний 
диаметр (С), мм

Угол 
обзора, °

Цветовой
код

Номинальная 
рабочая длина, мм

Поле
обзора,

Масса
изделия,

г

REF Total length 
(A), mm

Working 
length (В), mm

Outer diameter 
(С), mm

Direction 
of view, °

Color
coding

Nominal working 
length, mm

Field of 
view, ®

Device 
weight, g

26003 ARA 386.06 ±5% 314.20 ±5 10,0 +0,17-0,05 0 + 3 Зеленый7
Green 310 + 5% 74 + 3 190 ± 5%

26003 BRA 386,06 ±5% 314,20 ±5 10,0 +0,17-0,05 30 + 3 Красный/
Red 310 + 5% 74 + 3 190 + 5%

26003 FRA 388,14 ±5% 316,35 ±5 10,0 +0,17-0,05 45 + 3 Черный/
Black 313 + 5% 74 + 3 190 + 5%

26003 FREA 491,41 ±5% 419,41 ±5 10,0 +0,17-0,05 45 + 3 Черный/
Black 420 + 5% 74 + 3 215 + 5%

26046 ARA 359,90 ±5% 292,30 ±5 5,2 ± 0,05 0 + 3 Зеленый/
Green 290 + 5% 68 + 3 85 + 5%

26046 BRA 359,60 ±5% 292,00 ± 5 5,2 + 0,05 30 + 3 Красный/
Red 290 + 5% 68 + 3 85 + 5%



26046 FRA 360.64 ± 5% 293,04 ±5 5,2 ±0,05 45 ±3 Черный/
Black 290 ± 5% 74 ±3 85 ± 5%

№ no 
каталогу

Коэффициент пропускания флуоресценции 
ICG в диапазоне 820 ± 4 ... 900 ± 4 нм

Коэффициент пропускания возбуждения ICG в 
диапазоне 674 ± 4 ... 798 ± 4 нм

REF Transmission in ICG-fluorescence Transmission ICG-excitation
in range 820 ± 4 ... 900 ± 4 nm in range 820 ± 4 ... 900 ± 4 nm

26003 ARA > 30 % < 1 %
26003 BRA > 30 % < 1 %
26003 FRA > 30 % < 1 %

26003
FREA

> 30 % < 1 %

26046 ARA > 30 % < 1 %
26046 BRA > 30 % < 1 %
26046 FRA > 30 % < 1 %

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ И ИЗДЕЛИЯ, НЕ ЯВЛЯЮЩИЕСЯ 
МЕДИЦИНСКИМИ, НО ПРЕДУСМОТРЕННЫЕ ДЛЯ 
ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАЦИИ С ЗАЯВЛЕННЫМ 
МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ___________________________________

MEDICAL DEVICES AND NON-MEDICAL DEVICES, TO BE USED 
IN COMBINATION WITH MEDICAL DEVICE SUBMITTED FOR 
REGISTRATION

Видеосистемы компактные эндоскопические (системы 
управлення/получення видеоизображении для эндоскопа),
сочетающее в себе блок управления камерон, источник света, 
монитор), подсоединяемые при помощи световода:

Допустимо использование любых компактных видеосистем
эндоскопических, зарегистрированных в установленном порядке на 
территории РФ.

Головка видеокамеры (видеокамера эндоскопа) с муфтой фиксации 
окулярной оптики:

Допустимо использование любых головок видеокамеры с муфтой 
фиксации окулярной оптики, зарегистрированных в установленном 
порядке на территории РФ.

Эндоскопические источники света (источники освещения для 
эндоскопа), подсоединяемые при помощи световодов:______________

Compact endoscopic video systems (systems for control/getting video 
images for an endoscope), combining a camera control unit, a light source, 
a monitor), connected using a light cable:

It is allowed to use any compact endoscopic video systems registered in 
accordance with the established procedure on the territory of the Russian 
federation.

Video camera head (endoscope video camera) with eyepiece optics fixation 
clutch:

It is allowed to use any video camera heads with an eyepiece fixation clutch, 
registered in accordance with the established procedure on the territoiy' of the 
Russian F-ederation.

Endoscopic light sources (light sources for the endoscope), connected using 
light cables:



Допустимо использование любых эндоскопических источников света, 
зарегистрированных в установленном порядке на территории РФ.

Световоды:

Если световод и эндоскоп маркированы символами (см. таблицу), то 
подходящая комбинация должна определяться в соответствии с этими 
символами.

Диаметр световода Диаметр эндоскопа

4.8-5.0 мм Q 6.6 - 12.0 мм

3.0-3.5 мм ; 0 ) 3.0 - 6.5 мм

2.0 - 2.5 мм ; ;• ) 0.8-2.9 мм

It is allowed to use any endoscopic light sources registered in accordancewTof 
the established procedure on the territory of the Russian Federation.

Light cables:

If there is an identification symbol on the light cable and the endoscope (see 
table), assign matching combinations according to the symbols shown.

Light cable diameter Telescope diameter

4.8 - 5.0 mm 6.6 - 12.0 mm

3.0-3.5 mm Q ; 3.0-6.5 mm ^

2.0-2.5 mm 'ф )) 0.8-2.9 mm •

СВЕДЕНИЯ О ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ ВХОДЯЩИХ В 
СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ__________________________

INFORMATION ABOUT THE MEDICINES INCLUDED IN THE 
MEDICAL DEVICE

He применимо Not applicable
СВЕДЕНИЯ О МАТЕРИАЛАХ ЖИВОТНОГО/ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО 
ПРОИСХОЖДЕНИЯ_____________________________________________

INFORMATION ABOUT MATERIALS OF ANIMAL/HUMAN 
ORIGIN

He применимо Not applicable
УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ OPERATING CONDITIONS OF THE MEDICAL DEVICE

Температура +5°С ... +35Х
Относительная влажность воздуха 0% ... 100%
Давление воздуха 700... 1060 гПа

Temperature +5 “C ...+35°C
Relative humidity 0% ... 100%
Air pressure 700 ... 1060 hPa

Рабочая часть изделия предназначена для использования во внутренней 
среде организма.________________________________________________

The working part of the medical device is used in the internal environment of 
the body._______________________________ _______________ ________

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и  ХРАНЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ__________________________________

STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS

Температура -10=‘C ... +60 °c Temperature -10 °C ... +60 °C



Относительная влажность воздуха 5% ... 95% Relative humidity 5% ...95%  ^
Давление воздуха 500... 1060 гПа Air pressure 500 ... 1060 hPa

СОСТАВ УПАКОВКИ PACKAGE CONTENTS
Эндоскопы жесткие HOPKINS Rubina NIR/ICG, в вариантах 
исполнения:

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, диаметр 10 
мм, длина 31 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°, диаметр 10 мм, 
длина 31 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, диаметр 10 мм, 
длина 31 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, диаметр 10 мм, 
длина 42 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, прямые, угол обзора 0°, диаметр 5,2 
мм, длина 29 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 30°, диаметр 5,2 мм, 
длина 29 см с инструкцией;

• Эндоскопы жесткие HOPKINS, угол обзора 45°, диаметр 5,2 мм, 
длина 29 см с инструкцией

Rigid endoscopes HOPKINS Rubina NIR/ICG, in versions:

Rigid endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°. diameter 10 mm. 
length 31 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°, diameter 10 mm, length 
31 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 10 mm, length 
31 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 10 mm, length 
42 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°, diameter 5.2 mm. 
length 29 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°, diameter 5,2 mm. length 
29 cm with instruction manual;
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter 5.2 mm. length 
29 cm with instruction manual.

РАСШИФРОВКА СИМВОЛОВ, ПРИМЕНЯЕМЫХ 
МАРКИРОВАНИИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ПРИ EXPLANATION OF SYMBOLS USED IN LABELLING THE 
MEDICAL DEVICE

Символ Определение

Изготовитель

REF Номер по каталогу

SN Серийный номер

Q TY Количество изделий в упаковке

Symbol Definition

iJ Manufacturer

REF Catalogue number

SN Serial number

Q TY Number of products in the product packaging



mОбратитесь к инструкции 
по применению

f Хрупко, обращаться с осторожностью

R xO nly
В соответствии с федеральным законодательством 
США (согласно 21 CFR 801.109) изделие разрешено 
продавать только врачам (имеющим лицензию) или 
по рецепту врача.C€Маркировка СЕ
Этим знаком производитель заявляет о соответствии 
устройств действующим стандартам и директивам. 
Ни в коем случае нельзя модифицировать 
устройство.

т Consult instructions for use

! Fragile, handle with care

R xO nly
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.С€CE marking
With this mark, the manufacturer declares the compliance 
of the devices with the applicable standards and directives 
The device must not be modified in any way

Срок годности Shelf life
Чтобы распознать возможный износ материала, необходимо выполнить 
следующие функциональные проверки:

1. Проверить поверхность эндоскопа на отсутствие механических 
повреждений и изменений.

2. Проверить правильность посадки присоединенных компонентов и при 
необходимости зафиксировать разъем для очистки.

3. Проверить, передается ли изображение.

4. Проверить, передается ли свет.

Пригодность изделия в значительной степени определяется по 
эксплуатационному износу, наличию и характеру возможных 
повреждений и зависит от выбора методов обработки и химических

In order to recognize possible material wear, the following functional checks 
must be carried out:

1. Check the endoscope surface for mechanical damage and changes.

2. Check that the connected components are seated correctly and. if necessary, 
secure the connector for cleaning.

3. Check if the image is being transmitted.

4. Check if light is transmitted.

The suitability of a product is largely determined by operational wear, the 
presence and nature of possible damage and depends on the choice of 
processing methods and chemicals. Average mean time between failures 
(MTBF)- 1000 cycles.



Ожидаемый срок службы -  5 лет
ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И 
УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ__________________

DISPOSAL

При утилизации особые меры не требуются. Следует соблюдать 
внутригосударственные предписания/ законы.
При утилизации изделий на территории Российской Федерации следует 
руководствоваться нормами, изложенными в СанПиН 2.1.3684-21. 
Неиспользованные эндоскопы, а также упаковочные материалы следует 
утилизировать как эпидемиологически безопасные отходы класса А. 
Использованные эндоскопы следует утилизировать как 
эпидемиологически опасные отходы класса Б.

То dispose of these medical devices, no special measures are necessaiy'. 
National laws and regulations must be observed.
For disposal of products on the territory of the Russian Federation, follow the 
norms of SanPiN 2.1.3684-21. Unused endoscopes and packaging materials are 
disposed of as class A epidemiologically non-hazardous wastes. Used 
endoscopes are disposed of as class В epidemiologically hazardous waste.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА WARRANTY
Стандартный гарантийный период на изделие составляет 12 месяцев с 
даты ввода прибора в эксплуатацию. Гарантийный срок хранения изделия 
составляет 5 месяцев.

Предоставленные гарантии можно найти в Стандартных условиях
бизнеса KARL STORZ.
Медицинское изделие всегда следует отправлять в местное отделение, 
даже в течение гарантийного периода.
Открытие оборудования или выполнение любых ремонтных работ или 
модификаций оборудования неуполномоченными лицами освобождает 
нас от любой ответственности за его работу. Любое такое открытие, 
ремонт или модификация, выполненные в течение гарантийного периода, 
аннулирует всю гарантию.

Общество с ограниченной ответственностью Карл Шторц -  Эндоскопы 
Восток (ООО КШТЭ ВОСТОК)
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4.
Тел. +7 495 983 02 40 
Fax: +7 495 983 02 41
lnfo-ru(^karlstorz.com____________________________________________

The standard warranty period for the product is 12 months from the date of 
commissioning of the device. The warranty period of storage for the product is 
5 months.

The guarantees provided can be found in the Standard Conditions of Business 
of KARL STORZ.
The medical device must always be sent to your local subsidiary (see 
•'Subsidiaries” section), even during the warranty period.
Opening the equipment or performance of any repairs or modifications to the 
equipment by unauthorized persons shall relieve us of any liability for its 
performance. Any such opening, repair, or modification performed during the 
warranty period shall void all warranty.

LLC KARL STORZ Endoskopy -  WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4
115114 Moscow, Russia
Phone: +7 495 983 02 40
Fax: +7 495 983 02 41
lnfo-ru@karlstorz.com

РЕКЛАМАЦИЯ RECLAMATION
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по таким

The procedure for submitting complaints and responses to them is governed by 
civil law. A complaint may be brought only on such issues that were not the



вопросам, которые не являлись предметом приемки товара. subject of acceptance of the goods made in accordance with the term sof'S ^
произведенной в соответствии с условиями договора. contract.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо For all issues related to product maintenance, please contact the Authorized
обратиться к Уполномоченному представителю производителя. Representative of the manufacturer.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или In case of complaint, contact the manufacturer and / or authorized
уполномоченному представителю производителя. representative of the manufacturer.

Производитель: Manufacturer:
Karl Storz SE & Co.KG, Germany («Карл Шторц СЕ и Ко.КГ», Германия) Karl Storz SE & Co.KG. Germany
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Tel.+49 7461 708-0,+49 7461 708-105 Tel. +49 7461 708-0, +49 7461 708-105
info@karlstorz.com info@karlstorz.com

Уполномоченный представитель производителя: Authorized representative of the manufacturer:
Общество с ограниченной ответственностью Карл Шторц -  Эндоскопы Limited Liability Company KARL STORZ - Endoskopy WOSTOK (LLC
Восток (ООО КШТЭ ВОСТОК) KSHTE VOSTOK)
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7. стр. 4. Derbenyevskaya nab. 7, building 4
Тел. +7 (495) 983-02-40, факс: +7(495) 983-02-41 115114 Moscow. Russia
e-mail: info-ru@karlstorz.com Phone: +7 (495) 983-02-40, Fax: +7 (495) 983-02-41 

e-mail: info-ru@karlstorz.com

il



Перевод с английского и немецкого языков на русский язык/

эндоскопы д л я  МЕДИ1Ц1НСКОГО и НАУЧНОГО ПРИМЕНЕНИЯ 

ИНСТРУМЕНТЫ для ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГИИ

ST0KZ
К Ш 1  S tO R Z - ЕЫ1ЮЖОРЕ

КАРЛ ШТОРЦ СЕ УНТ Ко. КГ (к ЛК1. STOK/ SK & С о k ( i j  а/я 230 78503 Тутлинген/Германия
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Karim  Diamshidi / Карим Джамшиди
(пате/имя)

К арл Ш торц СЕ унт Ко. КГ (K arl Storz SE & Со. KG)
Др.-Карл-Шторц-Штрассе

34, 78532, Тутлинген, 
Германия

/подпись/

(подпись/S ignature)

} 9.05.2021

«day» month (numerals)/ «день» месяц (цифрами)

(S tam p/M .n ,)

/Печать: КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ унт Ко. К Г (KARL STORZ SE & Со. KG) Д р.-Карл-Штори- 
Штрассе 34 78532 Тутлинген/Германия/

ADDITION ТО INSTRUCTION MANUAL
ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ

HOPKINS Rubina NIR/ICG Endoscopes in versions

Эндоскопы жесткие HOPKINS Rubina NIR/ICG. в вариантах исполнения 
Medical device name /  Наименование медицинского изделия

2021

Фактический адрес 
КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ ук1 Ко К Г  
(KARL STORZ SE &  Со. KG)* 
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Телефон+49 (0)7461 708-0

Факс +49(0)7461 708-105 
Эл почта info(gkarlstorzcom 
WWW karlstorz com

Банковские реквизиты
Фольксбанк Шварцвальд-Донау-Некар еГ

SWIFT G EN O D ES iTU T
IBAN DE97 64390130 0000 7720 03
Коммерцбанк AT Тутлинген

SWIFT СОВА DE FF 643
IBAN DE69 6438 0011 0271 3305 00

Районная сберегательная касса Тутлинген

SW IFT SOl.ADF.S I TUT  
IBAN UE79 6435 0070 0000 0013 22 
Дойче Банк AFODcuische Bank AG) 
Тутлинген
SWIF r  DF.UT l)HSS()53
IBAN. DE09 6537 0075 0211 6390 00

Коммашнтгное товарищество 
КАРЛ Ш ТОРЦ СЕ унт Ко КГ  
(KARI. STORZ S K &  Со КО) 
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Юридический адрес Тутлинген

Полный товарищ
КАРЛ Ш ТОРЦ Фервальтунгс СЕ (KARI. 
S 10R Z Verwaltungs SE)
Др -Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлинген/Германия 
Юридический адрес Тутлинген

Торговый реестр
Штутгарт HRA 450442
fh  плательщка НДС DE 142931059

■ Ранее ведущая деятельность под наименованием КАРЛ Ш ТОРЦГм бХ унд Ко КГ

Тортовый реестр Штутгарт НВВ 762524 
Исполнительные директора 
Многократный почетный доктор Сибил 
Шторц(5уЫ1 5юг2), Карл-Кристиан-Шторц 
(Kari-Chrislian-Storz)

Рет № по Директиве ЕС об отходах Председатель наблюдательното совета 
электрического и электронного 
оборудования DE 74465858

Многократный почетный доктор Сибил 
Шторц (Sybil Storz)



/

Реестр регистрации нотариальных действий UR 1022 / 2021 UZ 1278/2021 

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, 19.05.2021 

/Подпись/
Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker)

/Печать: Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) Нотариус в Тутлингене/



переводчик__ / L U I M jC U a  ^

Российская Федерация 

Город Москва

Первого июля две тысячи двадцать первого года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельс] 
подлинность подписи переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 50/995-н/77-2021- -

Уплачено

Всего прошну

нотариального деист

и скреплено печатью 14 лист(-а,-ов).

Л.В.Моисеева

■“ s ;

: 400туб. 00 кшь '


