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KARL STORZ-ENDOSNOPE

Symbolertauterungen

WARNUNC: Nichtbeachtung kann
Veiiatzungen Oder Tod zur F ¢ * haben.

VORSICHT: Nichtbeachtung kann zur
Beschadigung oderZerstoning des
Produktes fQhren.

HINWEIS: Speztelle /nformaf/onen zur
Badienung des Insbumentes.

Gebrauchsanweisung beachten

0 6E >

Hersteller

5

Symbol description

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

CAUTION: Failure to Observe may result
in damage to or even desfruch'on ofthe
product

NOTE: SpeciafinformaHon on the
opemtion o fthe instrument.

Consult instructions for use

23 6E >

Manufacturer

Explicacidn de ios sfmbolos

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

ADVERTENCIA: La inobservancia de este
aviso podria conllevardeterhros o inckiso
la destniccidn del prexlucio.

NOTA: Informaciones especiales para el
manejo del instrumento.

ConsOltense las instruedones de uso

Febricante

3 8 >
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Modelle 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACAMCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

@& Schraubsockel. fur KARL STORZ Fiberglas-
Lichtkabel und Olympus/Winter & Ibe
¢ Stecksockel, 0 9 mm,
fur Wolf Fiberglas-Lichtkabel
¢ Lichteinlassstutzen, ohne Adapter
© Farbkodierungsring fur Blickrichtung der Optik
Okular
Schaft
Typenbezeichnung
Markierungsring “AUTOKLAV"
Objektiv und distaler Austhtt des Lichtleiters
ICG-Markterung

@6

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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

b +® +

® Screw base for KARL STORZ fiberoptic light cables
and Olympus/Winter & Ibe

® Plug-in base. 9 mm diameter, for Wolf fiber optic light
cables

® Light inlet piece without adaptor

® Color-coded ring to indicate the telescope's direction
of view

® Eyepiece

® Sheath

© Type designation

® 'AUTOCLAVE' marking ring

® Lens and distal outlet of light cable

® ICG marking

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.

Modelos 26003 ACAKOCA/FCA/FCEA
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACAACA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA
----- ®

© Casquillo de rosea para cables de luz de fibra de
vidrio de KARL STORZ y Olympus/Winter & ibe

@ Zbcalo de enchufe. 0 9 mm, para cable de luz de
fibra bptica de Woff

® Pitones de entrada de luz, sin adaptador

© Anillo de codificacion de color para la direccion visual
del telescopio

® Ocular

® Vaina

© Denominacion de! tipo

® Anillo de marcacibn “AUTOCLAVE"

® Objetivo y salida distal del portaluz

Marca ICG

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 y de
iriigacibn en cirugias laparo.scépicas, ginecologia y
urologia, en toracoscopias diagnCsticas y operativas, en
cirugias de tiroides (acceso extracervical), asi coTo en
intervenciones transanales.

Los telescopies e3iin 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 y ginecologia, para
las cuaies se practica un acceso a la cavidad abdominal
a través de la pared abdominal, de modo que se pueda
diagnosticary tratar un hallazgo intraabdominal.
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ModeHe 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRARA

3 Kontraindikation

Der Einsatz der Optiken ist dann kontraindiziert,

wenn nach EinschStzung des behandeinden Arztes
die OP-Methode kontraindiziert ist o der aufgrund

des Allgemeinzustands des Patienten die OP- bzw.
Narkosefahigkeit nicht gegeben ist.

Optiken dijrfen nicht fGr 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
derin Kombination eingesetzten Produkte kann zu
tler/etzunge/) von Patienten, Anwendem und Dntten
soivie zu Beschadigung am Produkl fuhren. Lesen

Sie alle relevanten Gebrauchsanweisungen sorgfallig
durch und beachten Sie immerdie beschriebenen
Anweisungen. Prufen Sie die Funktion derin
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.

IVARNI/NG; Verletzungsgefahr: Durch falsche
Anwendung medizinischer Instrumente besteht
Verletzungsgefahr fur Patienten. Die Anwender
medizinischer Instrumente mussen iiber eine
entsprechende medizinische Qualifikation i*erfugen und
mil 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 vordem Lichtaustrittsfenster
erhitzen (kann41 °C uberschreifen| Dadurch kann es
zu Verbrennungen am Patienten. am AnwerKler und OP-
Zubehor kommen.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

3 Contraindications

The use of the telescopes is contraindicated ff, 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 ofinjury and damage to products:
Failure to observe and follow this instruction manual and
the instruction manuals of products used in combination
can resu/fin 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 of the products
used in combination.

WARNING: Risk ofinjury: Incorrectly assembled

and damaged instruments can lead to injuries to the
patient. Instruments and all of the accessories used in
combination with them must be checked immediately
before and after every use to ensure that they are
complete, free from damage, and in full working order
and have no unintentional rough surfaces, sharp comers,
burred edges or projecting parts. Care mustbe taken
not to leave missing or broken-off components inside the
patient.

WARNING: Risk ofinjury: Incorrect appUcation of medical
instruments poses a risk of injury for patients. Users of
medical instruments must have an appropriate medical
qualification and be acquainted with the apfticabon.

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

WARNING: Risk ofinjury 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.

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

26046 ACA/BCAANCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 o practicarse cirugia.
Los telescopios no deben utilizarse en intervenciones
que requleran contacto directo con el SNC (sistema
nervioso central) y el sistema cardiocirculatorio central.

4 Instrucciones de seguridad
CUIDADO: Riesgo de tesiones y de deferioro de

los productos. La inobservancia de este Manual de
instrucciones y de los Manuaies de instrucciones de los
productos utilizados en combinacidn puede provocar
fesiones en pacientes, usuanosy terceros. asi coTo
deterioros en el producto. Lea con atencion todos los
Manuaies de instrucciones retevantes y 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 o deieriorados pueden
provocar tesiones en el paciente. /nmediatamente antes
y despues de cada apticacion, compruebe el perfecto
estado. la capaadad de funaonamiento y la integndad

de los instrumentos y de los accesorios utilizados en
combinacidn con los msmos y compruebe gue no exisfen
superficies rugosas. anstas afiladas. cantos con rebabas o
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 y estar
familiarizados con su aplicaadn.

CUIDADO: Riesgo de lesiones y riesgo de deterioros en
los productos. La utilizacion de piezas de aplicacidn fuera
del campo visual puede conllevar lesiones involuntarias
en tejidos y el detenoro de los accesorios. Durante su
utihzaadn. manlenga siempre dentro del campo visual

y correctamente onentadas las piezas de aplicacidn del
electrodo activo. asicoTo el lasery Otros instrumentos
conductores de energia.

CUIDADO: Riesgo de lesiones y de deterioros en

los productos. Debido a la efevada eneigia luminica,

el extreme distat, la conexidn de tuz. las piezas
construcUvas limitrofes o 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. el usuaiio y tos accesorios quirOrgicos.
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IMocMle 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

* Vermetden Sie direkten Gewebekontaki mit dem
distalen Ende sowie dem Lichtanschluss der Optik
und des Lichtkabels.

* Legen Sie das Endoskop und den Lichtlerter nicht
aufdem Patienten Oder mit direktem Kontakt zu
OP-Zubehoc ab.

« Wabhien 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 mit Energie

versorgte Endoskope und mit Energie versorgte

Endotherapiegerate gleichzeitig benutzt iverden. Dies

1stdann besonders wichtig, wenn ein Endoskop mit

einem Anwendungsfe// des Typs CF benutzt wird. In
diesem Fall muss auch ein Endotherapiegerat mit 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;

1 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/NBCA/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.

Models 26003 ACAMCA/PCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

* Avoid direct tissue contact with the distal end. as well
as with the light port of the telescope and the light
cable.

* Do notrest the eridoscope or the light cable on
the patient or where they are in direct contact with
surgical accessories.

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

WARNING: Risk ofinjury: Optical radiation poses a nsk

ofinjury to eyes. Never look into the free end of either a

connected light cable or endoscope.

WARNING: Risk ofinjury: Patient leakage currents

may accumulate if endoscopes and endotherapy
devices supplied with energy are used together. This is
particularly important ifan 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 of 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 bentinstruments 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 26046ACA/
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.

ModelOS 26003 ACAMCA/PCA/FCEA
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

* Evite el contaclo directo del tejido con el extreme
distal, asi coTo con la conexion de luz del telescopio
y del cable de luz.

* No deposite nunca el Bndoscopto y el 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 nunca

directamente heaa el extrema libre de un portaluz o de
un endoscopic mientras esten conectados.

CUIDADO: Riesgo de lesiones. Las cornentes da

fuga del paciente pueden acumularse si se utilizan

simultaneamente endoscopies y 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 del paciente.

CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una sobrecarga debida

a una aplicacidn con excesiva fuerza puede conllevar

rofuras, deformaciones y fallos de funcionamiento del

producto medico y provocar. con ello. lesiones en el
paciente o el 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 y en el sistema de

lentes cilindricas, y asegurar la permanente calidad del

telescopio:

* Para la limpieza. desinfecciOn, estenlizaciOny
almacenamiento de los telescopios, se recomienda
gue se almacenen individualmente o que se utilice
un recipiente en el que los telescopios puedan
estar sujetos (telescopios 26003 ACA/BC/V/FCA
y 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 por la pieza del
ocular y 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.
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Modelle 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

260" ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

Spezifikationen

Art.-NrJ Blickrfchtung/

Art. no./ Direction of view/

N*de art Direccidn visual
26003 ACA/ARA 0*
26003 BCA/BRA 30"
26003 FCA/FRA 45'
26003 FCEA/FREA 45’
26046 ACA/ARA [0}
26046 BCA/BRA 30
26046 FCA/FRA 45'
7 Handhabung

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

®

HINWEIS: Genaue Hinweise zur Handhabung
und Prufung konnen der Gebrauchsanweisung
,Optiken und HOPKINS' Opf/ken'enfnommen
werden, die Sie kostenlos bei KARL STORZ
anfordem Oder von unserer Homepage
Iwww.karlstorz.com) heruntedaden konnen
(Art-Nr. 96216001D).

Aufbereitung

WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht
sachgerechtaufbereitete Medizinprodukte
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten.
Anwender und Dritte sowie die Gefahr von
Funkiionsstorungen des Medizinproduktes.
BeaMen 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 aufsichtbare 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.

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

26046 ACALLCA/PCA

26046 ARA/BRA/FRA

7

It is recommended that the suitability of the products

Specifications

Handling

for the intended procedure be checked prior to use.

)

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 of
charge or downloaded from ourhomepage
(www .karlstorz.com} (Art.No. 96216(010).

Reprocessing

WARNING: Risk ofinfection: Incorrectly
reprocessed medical devices expose patients,
users and third parties to a risk of infection

as well as the risk that the medical device
may malfunction. Observe the manual
Cleaning. Disinfection. Care and Sterilization
of KARL STORZ Instruments'and the
accompanying documentation.

WARNING: Risk ofinfection: These medical
devices are not sterile when delivered. The
use ofnon-stenie medical devices poses a
risk of (Vecl(on 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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

7

Especificaciones

Farbeodierung/ Maximale Einfiihrungsweite/ Linge/
Color coding/ Maximum insertion wdth/ Length/
C6<igo de color Ancho de insercibn m~ximo Lonflttud
grOn/green/verde 10,0 mm/10.0 mm 3l cm
rat/red/rojo 10,0 mm/10.0 mm 3l cm
schwarz/black/nearo 10,0 mm/10.0 mm 31 cm
schwarz/black/negro 10,0 mm/10.0 mm 42 cm
grun/green/verde 5,2 mm/5.2 mm 29 cm
tol/re<1/t0|o 5,2 mm/5.2 mm 29 cm
schwarz/black/negro 5,2 mm/5.2 mm 29 cm

Manejo

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

0]

HOTA: Para obtener infonnacidn mas defa//ada
acerca de la manipulacidn y la comprobacion,
consulte el Manual de /nsfrucciones
"Telescopies y telescopios HOPKINS ", que
puede solicitara KARL STORZ de modo
gratuito, o descargar de nuesfra pagina web
(www .kafistorz.com) /n.®de art. 962J60010).

Preparacidn

CUIDADO: Riesgo de infeccion. La preparacion
incorrecta de los productos medicos puede
conllevar un riesgo de inteccion para pacientes.
usuarios y terceros, asi coTo pmvocar

fallos de funcionamiento en el producto

medico Observe la Instruccidn “Limpieza.
desinfecciPn. conservacion y eslenUzacion de
los instrumentos de KARL STORZ", asicoTo 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 y terceros. Compruebe que no haya
impurezas visibles en tos productos medicos.
Si hay impurezas visibles, cabe suponer que

la preparacion no se ha efectuado o que se

ha reaiizado de forma inadecuada. Prepare

los productos medicos antes de la primera
aplicaciPn, asicoTo antes y despuPs de cada
utilizacion subsiguiente, empleando para elto
procedimientos validados.
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Modeile 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACALLCA/FCA

26046 ARAMRA/FRA

WARNUNG: Bei alien Arbeiten an
/contam/n/eften Medizinprodukten sind

die Richtlinien der Berufsgenossenschaft

und gleichrangiger Organisabonen ruT
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

I I I Anwendurtg von Lbsungen sind die Angaben
des Chemikalienherstellers iiber Konzentration.

Einwirkzeit und Standzeiten genauestens zu
befolgen. Zu langes Einlegen sowie falsche
Konzentrabon kann 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

LI

VORSICHT: Die landerspezifischen Gesetze
und Vorschriften sind zu befolgen.

HINWEIS: Die Anieitung .Reinigung.

Des»rife<(i)on, Pfiege und Sterilisabon von

KARL STORZ Instiumenten‘ (Art.-Nr. 96216003D)
kann unter wvm.katlstorz.com heruntergeladen
Oder angefordert warden.

8.1  Zubehor
Zur Dun™uhrung der Aufbereitung erfordetiches 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.

L
®

Models 26003 ACA/BCA/FCAMCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 CID (Creutzfeldt Jakob disease)
is suspected or indicated. KARL STORZ
recommends disposing ofthe productin

accordance with national regulations and not
using it again.

CAUTION: When preparing and using

I I I solutions, follow the chemical manufacturer's
specifications, paying close attention to proper
concentration, exposure time and service
life. Prolonged immersion and incorrect
concentration may resultin damage Bearin
mirKt the microbiological range of action of the
chemicals used.

CAUTION: Risk of damage to medical devices'
I I I The use ofchemicals which have notbeen
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 51enkralion of KARL STORZ Instruments'

(Art. no. 96216003D) can be downloaded or

requested by visiting vmw.kaflstorz.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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

CUIDADO: Al efectuar trabajos en productos
A medicos contaminados. observe las directives
de la mutua de prevision contra accidentes y
otras organizaciones equivalentes referidas a la
proterxion del personal
CUIDADO: En caso de sospecha o enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob indicada. KARL STORZ
recomienda desechar el prvducto contorme a
las disposiciones especificas de cada pais y no

volver a utilizark).

ADVERTENCIA: En la preparactdn y

I I I apiicacion de soluciones. siga estnctamente
las indicaciones del fabricante del producto
quimico en cuanto a la concentraaon, el tiempo
de apiicacion y eltiempo de inutilizadon. Una
inmersibn excesivamente prolongada y una
concenbacion erronea pueden ocasionar
detenoros. Tenga en cuenta el espectro de
efectos microbiologicos de los productos
quimicos utilizados.
ADVERTENCIA: Riesgo de detenoros en los

LLl 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 por KARL STORZ. Enconbara
la lista completa de los productos quimicos
autorizados en vmw.karlstorz.com

ADVERTENCIA: Observe las leyes 'y
I I I normalivas especificas de cada pais.

NOTA: Puede sohataro descargar la Inslruccion
O] ‘Limpieza. desihfecctdn, conservaodn

y esten/izacibn de los instrumentos de

KARL STORZ- (n.-de art. 962160Q3D)
en www.karlstorz.com.

8.1  Accesorios

Accesonos necesarios para llevar a cabo la preparaclon;
Cepillos;

Superficle: 27652

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

HINWEIS: Verwenden Sie zur Pfiege die Ariikel
P aus dem Katalog "P/lege. Sterilisiation und
Lageningstechnik”.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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.

q) bIOTE: If necessary, the instrument must be
dried off 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.

1 Dismantled medical devices must be assembled.

1 Aftenwards, a functional check must be carried out.

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

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.3 Limpieza manual previa

Desmontaje

Antes de la limpieza y la desinfeccidn. el producto
mddico debe desmontarse tanto coTo sea posible en
sus componentes individuales y/o abrirse.

Cepillado de las superficies

Elimine la contaminacion visible y 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 y desinfeccibn
mecanicas

Los siguienles procedimientos para la descontaminacion

mecenica han sido validados y autorizados segiin los

pardmetros de procedimiento descritos en la Instruccion

‘Limpieza, desinfeccion. conservaciOn y 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 y el valor A"
La seleccidn de una bandeia o 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.
q) MOTA: Si es necesano, efectOe un secado
posterior manual del instrumento.

8.5 Montaje, verificacion y

conservacion

EfectOe un control visual del producto medico limpio

y desinfectado, comprobando la limpieza, integridad,

ausencia de deterioros y sequedad del mismo:

* En caso de que todavia quedaran impurezas o
residues, someta el producto medico a una limpieza
posterior manual y vuelva a llevar a cabo un proceso
completo de limpieza y desinfeccion.

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

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

* A continuaciOn, efectue una prueba de
funcionamiento.

q) bIOTA: Utilice para la conservacion los articulos

del catalogo “Conservacidn, estenlizacion y
lécnica de almacenamienlo'.
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Modelle 26(M)3 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACAMCA/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, ob 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
P Zustand slen7fs/eren.
Fur eine Sterilisation im zusammengesetzten Zustand
1<t ein fraktioniertes Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO
17665-1) mit folgenden Parametem anzuwenden;
e 132 °C- 137 X mit einer Mmdesteinwirkzeit von 4 bis
maximal 18 Minuten
® HINWBIS: Diese Validterung ist gultig tOr
wiederverwendbare beidseitug gedffnele
Schlauchsets mit einer Lange bis maximal
200 an.
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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 1SO 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:
e 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
P tube sets which are open at both ends and with
a maximum length of200'cm.

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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 y 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 y sistemas

de embalaje normalizados y homologados (EN 868
partes 2- 10. EN ISO 11607 partes 1+ 2, DIN 58953).

8.8  Esterilizacion
Los procesos. asi coTo los parametros relevantes de los
mismos. de cada uno de los procedimientos validados.
se describen detalladamente en la instruccidn ‘Limpieza.
desinfeccibn. conservacion y esterilizacion de los
instrumentos de KARL STORZ* (h®de art. 96216003D).
La eleccion del procedimiento deberd realizarse de
acuerdo con las correspondientes disposiciones
nacionales y coordinarse con el fabricante del aparato.
Los siguientes procedimientos de esterilizacion para este
producto medico han sido validados y autorizados por
KARL STORZ:
Esterilizacién por vapor por el procedimiento de
prevacio fraccionado
q) bIOTA: 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 y un meximo de 18 minutos

q) bIOTA: Esta validacibn se aplica a los sets
de tubos flexibles abiertos por ambos lados.
reufi/rzables y con una longitud de hasta
200 cm.
o]
134 *C - 137 *C con un tiempo de aplicacibn minimo de
3 minutos y 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
preparacton y los productos quimicos utilizados y por los
posibles deterioros causados por su utilizaciOn.
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Nlodeile 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

9 Uberblick: Empfohlene
Kombinationen*
1st eine Symbolkennzeichnung auf Lichtkabel und

Endoskop vorhanden (siehe Tabelle), passende
Kombination anhand der Symbole zuordnen.

0 Lichtkabel OEndo»kop

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

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

2,0-2,5mm . 0,8- 29 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
erforderlich. 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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 Erkkmcope 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.karlstOr2.com.

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

26046 ACA/BCA/FCA

28046 ARA/BRA/FRA

9 Vista general: Combinaciones

recomendadas*
Si el cable de luz 'y 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- 50 mm 0 6,6- 12,0 mm 0

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

2,0- 25mm . 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 y almacenamiento especiales.

1 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 coTo 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 y 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.Kkarlslorz.com.
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Signification des symboles

AVBRTISSEMENT: Risque de biessure
ou dangerde mort en cas de nory~spect
de cat avertssement.

AVIS: Le nonyeBpBe! de cel avertisse-
ment peut provoquer des domniages. voire
la destnjcdon du dispositif.

REMARQUE: Informations spedales pour
Cemptoi de l'instrumenL

Consulter les precautions d'emploi

Fabricant

<ESE >

Spiegazione del simboli

CAUTELA: La mancata osservanza pud
provocare lesioni o la morte.

AWERTENZA: La mancata osservanza
pud provocare il danneggiamento o la
distruzione del prodotto.

NOTA: Informazioni pafticolari per
I'impiego dello sdumento.

Consultare le istruzioni per Huso

3 6E >

Fabbricante

Explicagbo dos simbolos

AVISO: 0 desrespeito pode ter coTo
consequdncla fenmentos ou a morte.

CUIDADO: O desrespeito pode originar a
danificagHo ou a destruigio do produto.

NOTA: Infomtagoes espedais
relativamente b ulll agso do instrumento.

Respeitar o manual de instrugOes

<3 BE >

Fabricante
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Modules 26003 ACA/BCA/FCAIfCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

& Culot d visser pour guide de lumiOre d fibres optiques
KARL STORZ et Olympus/Winter & lbe
Culot. diam6tre 9 mm, pour guide de lumiOre d fibres
optiques Wolf
Entries de 1urlére, 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

Les optiques mentionnbes sont utilisbes dans le cadre
de l'imagerie par fluorescence avec le systome 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.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

Zoccolo a vite per cavo di illuminazione a fibre
ottiche KARL STORZ e Olympus/Winter & Ibe
Zoccolo di innesto, 0 9 mm, per cavo di illuminazione
a fibre ottiche Wolf

Raccordo di ingresso luce, senza adattatore

Anello con codifica colore per direzione della visuale
del sistema ottico

Oculare

Camicia

Denominazione del lipo

Anello di contrassegno ‘AUTOKLAYV (Autoclave)
Obiettivo e uscita distale del conduttore di luce
Marcatura ICG

©ce B8 6

coog oo

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

1 Destinazione d’uso

| 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.
1sistemi ottici sono destinati all'impiego a breve termine
in interventi chirurgici invasivi.

2 tndicazioni

| 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.

Modelos 26003 ACALLCA/I"CA/PCEA
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

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

& Suporte roscado, para cabos de luz de fibra Otica
KARL STORZ e Olympus/Winter & lbe

® Suporte de encaixe. 0 9 mm. para cabos de luz de
fibra dtfca Wolf

Bocal de entrada de luz, sem adaptador

Anel de codificacho 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
Marcagao ICG

@0 ®

Os telescopios TenctonaOo3 sao utilizados no bmbito da
imagiologia de fluoresebneia com o sistema NIR/ICG

1 Finalidade prevista

Os telescopios visam a visualizagho 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 coTo em
intervengoes transnasais.

Os telescopios foram concebidos para ulilizagbo 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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ModS§les 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

3 Contre-indications

L'emploi des optiques est conlre-1n01pvé lorsque, selon
I'avis du medecin traitant, la mOthode d'intervention est
contre-indiquee. ou lorsque I'Otal généra! du patient

ne lui permet pas de subir une intervention ou une
anesth”sie.

Il 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 6&cunlé
AVERTISSEMENT: Risque de blessure et de
dommages Taléne!s 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. l'utilisateur et toute autre tierce personne, a/nsi
gue des dommages sur le dispositif. 1l convient de lire
altentivement tous les manuels d'utilisation concemes
dans leur inlegralite el de fouiours se conformer aux
instructions quits contiennent. Confrdter le parfait
fonctionnement des dispositifs utilisds ensemble.
AVERTISSEMENT: Risque de blessure. Des
instruments montes de fagon incorrecfe et endommages
peuvent etre la source de blessures du patient. Il

est impdratif de vdrifier, luste avant et aprds cheque
emploi, que les instruments el 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, ni bords covpants. ni
pieces saillantes involontaires. Ne laisseraucune pidce
d'instrument dans le patient.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure. L’emploi
incorrect d'instrvments inedicaux comporte des risques
de blessure poiirle patient. Les utilisateurs d'instruments
medicaux doivent possdder la qua/ificafion medicate
necessaire et etre familiarises avec I'application.
AVERTISSEMENT: Risque de blessure etde
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, ainsique 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
etles tissus devant la fenetre de sortie de lumiere

tia temperature peut depasser 41 "C). Cela peut
entrainer des brulures du patient, de tuWisafeurou des
accessoires chirurgicaux.

Modeiii 26003 ACALLCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

3 Controindicazioni

L'lImplego dei sistemi ottici & controindicato qualora

il medico curante ritenga non opportune il metodo
operatorio o se a causa delle condizioni general! del
paziente non & possibile effettuare I'intervento chirurgico
0O ranestesia.

1sistemi ottici non possono essere utilizzati per interventi
a contatto diretto con il SNC (sistema nervoso centrale)
e Il sistema cardiodrcolatorio centrale.

4 Norme di sicurezza

CAUTELA: Pericolo di lesioni e di danneggiamento

dei prodotti: Il mancato rispetto del presente manuafe
d'istruzioni e di 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 istruzioniivi 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 strumentie gli
accessoii usati in combinazione con questi devono
essere controllatiimmediatamente prima e dopo ogni
applicazione per verificarne le perfette condizioni, la
funzionaliti, I'assenza di superfici ruvide non volute,
spigoli affilaii. bordi taglienti. parti sporgenti e la
completezza. | componenti difettosi o 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. Gli u\rzzatorr 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 ai prodotti:
L'impiego di componenft applicativi al di fuori del campo
visivo comporta il pericolo di lesioniinvolontarie di fessufr
e dtdanneggiamento di accessori. Durante I'applicazione
tenere i componenti applicativi delTelettrodo attivo. il laser
B altri strumenti che trasmettono energia sempre in mode
mirato net campo visivo

CAUTELA: Pericolo di lesioni e di danni ai prodotti:

A causa dell'elevata energia tuminosa, I'estremita
distate, il connettore diluce, i componentie i fessuU
adiacenti davanti alia ftnesfra di uscita dell'illuminazione
possono surriscaldarsi (superando 41 ' C). Pofrebbero
quindi verificarsi ustioni sul paziente, sutl'utilizzatore e
bruciature degliaccessori chirurgici.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

3 Contraindicagao

0 uso dos telescopies e contraindicado quando, segundo
a apreciagao do médico responsSve! pelo tratamento,

for contraindicado o metocka ciriirgico ou nao estiver
garantida a aptidao para anestesia ou intervengdes
cirurgicas em virtude do estado geral do paciente.

Os telescopios nao podem ser utilizados em intervenqoes
em gue haja contacto direto com o sistema nervoso
central nem com o sistema cardiovascular central.

4 IndicaQoes de seguranga

AVISO: Perigo de ferimentos e perigo de daniticar os
produtos.' O desrespeito pot este manual de rnsfrugdes
e portodos os manuals de instrugbes dos produtos
usados em combinagao pode provocar ferimentos no
paciente. no utilizador e em terceiros, assim coTo danos
no produto. Leia cuidadosamente todos os manua/s

de instrugoes relevantes B cumpra ngorosamenfe as
instrugoes descritas. Veritique o 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 & necessano verificar o estado impecavel
dos instrumentos e dos acessbrios com eles utilizados.
nomeadamente se estao completos e operacionais, bem
coTo quanto asuperficies 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 uWizagaoincorreta de
/nslrumenfos medicos representa perigo de ferimentos
para o paciente. Os utilizadores de instrumentos medicos
tern de dispor de uma qualificagao medica para o 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 o perigo de ferimentos inadvertidos do
tecido e de danos nos acessbrios. Durante a utilizagao.
mantenha sempre os equipamentos do eletrodo

ativo, assim coTo o 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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Mo<1€1e8 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

* Eviter que l'exirdTlié distale et le raccord d ‘eclairage
de l'optique et du guide de lumiere n'enfrent €n
contact direct avec las tissus.

« Ne pas poser I'endoscope nile 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 lumiére froide de fa”n & ce qu'elle sortla
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 pourles 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 etdes appareils d'endoth6rapie
atiment”s en energie sont uWis"s en TéTe temps.

Ceci est palcuMéreTenlimportant lorsque on utilise

un endoscope avec un bquipementdu type CF. Dans

ce cas, utiliserun appareil d'endotherapie avec un
dquipement du type CF pour minimaliser le courantde
fuite global pour le patient.

AVERTISSEMENT: Risque de blessure. Une so/ficrtat/on

excessive de l'instrument par I'application de forces frop
impoftantes peut entrafner une rupture, une deformation
et un mauvais fonctionnement du dispositifmedical et.
par consequent, blesser le patient ou l'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 &
lentilles cylindriques et pour garantir par coneéaneTt une
pral”é durable de I'optique, il est imperatif de respecter
les consignee suivantes:
« Pour le nettoyage. la desinfection, la stPrilisation
et le stockage. entreposer de pré/érence les
optiques individueilement ou dans des conteneurs
dans lesquels elles pourront 6tre fixees (optiques
26003ACA/BCA/FCA et 26046ACA/BCA/FCA
& utiliser avec le panier 39501B1/B2. optique
26046FCEA & utiliser avec 39501C) (voir photo).
« Toujours tenir les optiques au niveau du corps
d'oculaire, etjamais seulement par I'extrémité distale.
* Ne jamais tordre la chemise.
» Deposer les optiques en douceur. Eviter les chocs
brutaux, principalement sur I'extremite distale.

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

26046 ACA/BCA/IFCA

26046 ARA/BRA/FRA

¢ Evitare il contatto dtretto del tessuto con l'estremit®
distale nonche con il connetfore di luce del sislema
ottico B del cavo di i7/um/nazione.

* Non appoggiare I'endoscopio B il condutfore di luce
sul paziente o a contatto diretto con I'accessorio
chirurgico.

* Perla potenza luminosa della fonte diluce 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 mai neffestremrta libera di un conduttore di luce
collegato o dell'endoscopio.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: Se gli endoscopie le
apparecchiature per I'endoterapia alimentali da energia
vengono utilizzati contemporaneamente, le correnti di
dispersions del paziente possono sommarsi. Questo &
particolarmente iniportanfe se un endoscopio & usato
con un componente app/icativo di tipo CF. In questo
caso sideve 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 di 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 o aH utilizzatore. Non sovraccaricare gli
strumenti. Non raddnzzare gli stwmentipiegati 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 & fondamentale attenersi alle seguenti

indicazioni:

' Per la pulizia, la disinfezlone. la sterilizzazione e
lo stoccaggio, & preferibiie conservare i sistemi
ottici singolarmente o 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.).

‘| 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'estremitd distale.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

* Evite urn contacto direto das tecidos com a
extremidade distal, bem coTo com a ligagao de luz
do telescdpio B do cabo de luz.

* Nao deixe o endosebpio e o condutor de luz sobre
0 paciente ou em contacto direto com o 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.

AWSO; Pengo de fenmentos: A radiagao 6tica acarreta
perigo de fenmentos para os 0i/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 B apareihos de
endoterapia operados por energia. Isto & espedalmente
importante se um endoscopio for iililizado com um
equipamento do tipo CF. Neste caso, & 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 néo podem ser erydireitados.

5 Medidas de precau™ao

De modo a evitar danos na bainha e no sistema

de lentes cilindricas e, assim, garantir a qualidade

permanente do telescopio. e impreterivei respeitar as

seguintes instnjgoes:

* Durante a limpeza. a desinfe”do, a esterilizagao
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 utilizagSo com cesto
39501BVB2. telescPpio 26046FCEA para utilizagao
com 39501C) (verfig.).

* Segure sempre 0s 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.

A
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Modules 26003 ACA/BCA/FCAIFCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA"RA/FRA

Specifications

N* de cde/ Direction de vis6e/

Art H.I Direzione della visuale/
Ref.* CMrecSo de vis60
26003 ACA/ARA 0“
26003 BCA/BRA 30"
26003 FCA/FRA 45"
26003 FCEA/FREA 45"
26046 ACAJARA 0"
26046 BCA/BRA 30"
26046 FCA/FRA 45"
7 Emploi

Il est recommandO de verifier que les dispositifs sont

bien adaptOs « l'interventlon prOvue avant de les

utiliser.

q) REMARQUE: Consulter le manuel d'utilisation
« Optiques et optiques HOPKINS*'» pour
obtenir de plus amples mformatiorys sur tear
emploi et leur verification. |l est possible de
demander ce manuel gratuitementaupr”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, l'utilisateur el toute autre
tierce personne ainsi que des risques de
dysfonctionnement du dispositif medical.
Se conformerau manuel« 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
sféri7es comporie des hsques d'infection pour
le patient. l'utilisateur el toute autre tierce
personne. Verifier si les dispositifs medicaux
presententdes saletds visibles, ce quiindique
un traitement non realise ou realise de fagon
incorrecte. Toujours trailer les dispositifs
mddicaux avant le premier emploi, puis avant et
aprds chaque emploi uHéneur en appliquant des
methodes de traitement validees.

Moctalll 26003 ACA/BCANCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA«CA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

Specifiche

Code couleur/
Codifica colore/
CodWocaclo de cores

Vert/verde/verde
Rouge/rosso/vermelho
Noir/nero/preto
Noir/nero/preto
Vert/verdel/verde
Rouge/rosso/vermelho
Noir/nero/preto

7 Utilizzo

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

NOTA: Indicazioniprecise 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 o scaricare
dalla nostra home page (www.karlstorz.com)
(Art.N. 96216001F).

Trattamento

CAUTELA: Pericolo di /nfez/one: 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 B 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 o non corretto trattamento.
Trattare i prodotti medicali precedenfemenfe

al primo utilizzo, nonche prima e dopo ogni
impiego successivo seguendo apposite
procedure validate.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

Especificagoes

Largeur maximale d'Introduction/ Longueur/
Diametro dl inserimento massimo/ Lunghezza/
Lvmini maxima de fneercBo Comprimwito
10,0 mm 31 cm
10,0 mm 31 cm
10,0 mm 31 cm
10,0 mm 42 cm
5,2 mm 29 cm
5,2 mm 29 cm
5,2 mm 29 cm
7 Manuseamento

E aconselhivel certificar-se da aplicagOo adequada

dos produtos antes de os utilizer na intervenqOo

planeada.

® NOTA: Encontra informapoes ma»s detalhadas
sobre 0 manuseamenfo e o controlo no manual
de instrugdes "Telescdpios e telescopios
HOPKINS™, que pode sohcitar grafu/tamente
junto a KARL STORZ ou descarregar da nossa
pgina (www.karlstorz.com) (reP 96216001F).

8 Prepara™ao
AVISO: Risco de infegao' Ao usar dispositivos
A medicos mal preparados exisle o nsco de
infegao para o paciente, o uWizador e ferce/ros,
assim coTo 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 0 produto.

AVISO: Risco de infegao: Estes dispositivos
medicos sao fornecidas em estado nao
esterilizado. Ao usar dispositivos medicos néo
esterilizados existe o risco de infegao para

0 paciente. o 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
coTo antes e depois de cada aplicagao.
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Mod”es 26003 ACMBCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACAJIBCA/IFCA

26046 ARA/BRA/FRA

AVERTISSEMENT: Lors de toute opdration
sur des disposUifs medicaux contamin”s,
respecter les directives applicables de la caisse
professionnelle d’assurance-accidents Ct
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'eliminerle
dispositifconformement aux prescriptions en
vigueur dans le pays d'uf(/saffon ef de ne pas
le reutitiser.
AVIS : Respecfer scrupuleusement tes

LLl instructions du fabricant des produits chimiques
quantii 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 utilisis.

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

REMARQUE : llest possible de telechargerle
® manual« Nettoyage. desinfecdon. enfretien ef
stenfeafion des instruments KARL STORZ » (n°
de cde 96216003F) surle site www.kadstorz.com
oudesele procureraupres 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 pénérale d'effectuer un nettoyage prOalable manual
sous l'eau courante froide.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 o indicazione

di CJD (malattia di Creutzfeldt-Jakob),

KARL STORZ consiglia di smaltire il prodotto

in conkrTWé ai requisiti specific! del Paese e di
non riutilizzarlo.

AWERTENZA: Perla preparazione e

I I I 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.
AWERTENZA,; Pericolo di danni ai prodotti

I I I medicali: L'impiego di sostanze chimiche non
approvate da KARL STORZ pud causare il
danneggiamento dei prodotti medicali. Peril
irattamento usare esclusivamente sostanze
chimiche approvate da KARL STORZ. Un
elenco completo e riportato in Internet,
all'indirizzo www.karlstorz.com.

AWERTENZA: Attenersi alle leggi e alle

I I I disposizioni di pertinenza dei rispettivi Paesi.
NOTA: Il manual©® 'Pulizia, disinfezione,

P conservazione e sterilizzazione 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.

Modeios 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 € aplicar as solugoes. €
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 o
espetro de efeitos miavbiologicos dos produtos
quimicos utilizados.

CUIDADO: Perigo de danificar os dispositivos

I I I medicos: Ao usarprodutos quimicos nao
apwvados pela KARL STORZ exists o 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
WWWKartstorz.com.

CUIDADO: E obrigatorio respertar as normas e

I I I os regulamentos nacionais em vigor

NOTA: As instrugdes "Umpeza. desinfegao.
conservagao e esteri/izacao de insirumentos
deKARL STORZ'(ref.7"96216003F)podem
ser descarregadas ou solicitadas em

WA 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 0s
medicamentos 1& T de ser removidos do dispositive
médico imediatamente apos a sua utilizagSo. Para lal.
per exemplo. limpe e enxague previamente o dispositive
médico. Por norma, a KARL STORZ recomenda uma
pré-limpeza manual sob agua ftia corrente.
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Modules 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRAFRA

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

E1|t1ner la contamination visible et/ou les salet"s
grossi®res des surfaces ext*rieures é l'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 » (M®de cde 96216003F) :
Nettoyage en machine/Desinfection thermique
Conner la preference & la desinfection thermique.
Appliquer imperativement cette methode en tenant
compte des reglementations nationales et de la valeur A*
Pour garantir le lavage et le ringage du dispositif
medical, Il est necessaire de choisir en accord avec le
fabricant de I'appareil un chariot ou un logement pour
instrument approprie.
© REMARQUE : Si necessaire. effecfuerun
sechage manuel ulterieur de l'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
& 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.

CD REMARQUE : Utiliser pour I'entretien les

articles du cafafogue « Entretien, sterilisation et
technique de stockage v.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 Il lavaggio o Il hsciacquo del prodotto
medicale e necessario scegliere un carrello di
inserimento adatto o un alloggiamento degli strumenti
adatto in accordo con il fabbricante detl'apparecchiatura.
(D bIOTA: 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 o residui, il prodotto
medicale deve essere sottoposto a un'ulteriore pulizia
manuale e a un nuovo processo completo di pulizia e
disinfezione.

« | prodotti medicali danneggiati o corrosi devono
essere eliminati.

* Montare i prodotti medicali smontati.

Eseguire infine una prova di funzionamento.

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

Modelos 26003 ACALLCA/PCAJI"CEA,
26003 ARAMRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.3 Pre-limpeza manual

Desmontagem

Sempre que possivel, anies da limpeza e da desinfegSo,
0O dispositivo Té01co 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. o 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. desinfeg8o. 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 o valor A,
A selegao de um tabuleiro de insergao ou de um encaixe
do instrumento adequado para garantir o enxaguamento
do dispositivo medico tera de ser levada a cabo com o
consentimento do fabricante do aparelho.
® NOTA; Se necessario, tera de efetuar uma
secagem posterior do instrumento 1 mao.

8.5 Montagem, controlo e conservasao
E necessario controlar visualmente se o dispositivo
medico limpo e desinfetado esta limpo, completo, seco e
se nao apresenta danos:
* Se ainda houver residues ou sinais de sujidade,
0 dispositivo médico 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
P catalogo “Conservagao, esteriVizagao e tecnica
de armazenamento” para a conservagao.
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Modules 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.6  Duree de vie

Executer les controles fonctionnels suivants afin de

dOtecter réventuelle usure des matOriaux.

1. Controler la surface flu disposilif r6Acal pour
s'assurer de l'integrit® Técalllane et I'absence de
modifications.

2. Contrdler l'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 8y81é1e8 d'emballage
standardises et validOs (EN 868 Parties 2 € 10,

EN ISO 11607 Parties 1+ 2, DIN 58953).

8.8  Sterilisation
Les déroulemsnts et les paraté1re8 importants pour
le processus de chacune des méthodes 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
CD REMARQUE : Les composants graisses
doivent etre demontes pour la sterilisatior}.

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

4 minutes & 18 minutes au maximum

REMARQUE : Cette validation est valable

P pourlesjeux de tuyaux rtutilisables ouverts
des deux cotes d'une longueur maximate de
200 cm.

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

8.9  Limites du retraitement

La /in du cycle de vie du dispositif se determine
essentiellement sur la base du degre d'usure, de la
methode de traitement, des produits chimiques utilises et
du degre eventuel de deterioration du & I'emploi.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.6  Vita utile

Per rilevare I'eventuale usura del materiale & 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
l'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 1SO 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 I1SO 17665-1)
con i seguenti parametri;
e 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 di tubi
0] riutilizzabili. aperti su entrambii lati. con una
lunghezza massima di 200 cm.

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.

Modeios 26003 ACA/BCA/FCAl/fcea,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACAMCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 & 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

q) bIOTA: Esterilize os componentes (ubnficados

no estado desmontado

Para uma esterilizapao em estado montado deve

ser utilizado um processo de pre-vacuo fracionado

(DIN EN I1SO 17665-1) com os seguintes parametros;

e 132"C-137 ‘C com um tempo de atuapeo minimo
de 4 ate 18 minutos no meximo

q) NOTA: Esta validagSo € 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

O 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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Modules 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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 lumi6re
4.8Y5.0mm O

0 endoscope

66a2120mm (O

3,0¥Y3,5mm 0 3.0Y6,5mm fe)

20Y 25 mm . 0.8Y2.9mm .
* 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 aprés le sigle CE de
conformite fait reference & l'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 s. Cette notice est
teiechargeable sur le site www.karlstorz.com.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

9 Panoramica: combinazioni
consigliate*

Se sul cavo di illuminazione e sull'endoscopio & presente

un simbolo (ved. tabella), scegliere la combinazione

adatta in base ai simboli.

0 cavo di illuminazione

4,8- 50mm O

3.0-3.5mm fe)

Osndosoopio

66-120mm (O
3.0- 6,5mm o

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 o disinfettati. Devono inoltre essere
contrassegnati come tali, altrimenti non & 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 & conirassegnato con f
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 sullaconfezione

Il significato del simboli stampati sulla confezione

& riportato sul foglietto illustrative "Simboli sulla
confezione" 96216316DF, Tale foglietto e scaricabile
all'indirizzo www.karlstorz.com.

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

9 Vista gerat: Combinas des
recomendadas*
Se o cabo de luz e o endoscopio estiverem identrficados

por simbobs (ver tabela). atribua a combinapao
adequada utilizando os simbolos.

0 do sntfoscApio
66-120mm (O

0 do cabo de luz

4.8- 5.0 mm O

3,0- 3,5mm o 3,0- 6,5 mm o

2,0- 2,5mm . 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 coTo 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 o selo de
qualidade CE. O numero de identificagao posposto
a marcagao CE identifica o organismo competente
notificado.

14 Simbolos da embalagem

O significado dos simbolos impresses na embalagem
pode ser consultado no folheto “Simbolos da
embalagem, ref." 96216316DF". Pode fazer o download
do mesmo em www.karlstorz.com.
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@ Pe3b60BOi pazbeMm, 415 ONTOBO/IOKOHHOTO
ceetoBoga KARL STORZ un Olympus/Winter & fhe

LTbIpbKOBBINA pazbeM, 0 9 MM, Ans
ONTOBOMOKOHHOro ceeToBoga Wolf

LiTyuep Ana nogsoja ceeTa, 6e3 aganTtepa
KosbLo € LBETOBbIM KOAOM /19 0603HAYeHWs yrna
0630pa onTuKK;

Okynsp

Tybyc

Tunosoe o60o3HaueHne

KonbLo ¢ mapkupoBkoii «<AUTOKLAVe

O6BbEKTUB 1 ANCTasTbHbIN BbIXOA CBETOBOAA
Mapkuposka ICG

d

=

@ @

CRCECRIN N

[aHHas onTvika NpUMeHsIeTCs B paMKax h/TyopecLeHTHOM
BU3yanu3aLmuv ¢ ucronb3oBaHmem cuctemsl NIR/ICG.

1 LieneBoe Ha3HauyeHune

OnTuKa UCnonb3yeTcst AN1s1 SHAO0CKONMYECKOM
BM3yanu3auuu u, Npu Heo6xoanMocTH, ANns

co3paHunsa pa60L|ero M NPOMbIBOYHOIO KaHa/a B
lanapoCcKoMNMYecKoin XMpypruum, TMHEKONOTUK 1 YPOIorin,
B p,VIaI'HOCTVIHECKOVI n XVIpypI'VI‘JeCKOVI TOpakockonuu, B
XVPYPruu LMTOBUAHOM Xenesbl (3KCTpaLepBuKasibHbIN
[0CTYN) ¥ NpU NPOBEAEHNN TpaHCaHaIbHbIX onepaLuii.
OnTuka npegHasHayeHa 1A KpaTkoBpeMeHHOro
NPUMEHEeHNsa NPN NHBa3BHbIX XUPYPrUYecKmnx
BMeLLlaTesibCTBax.

2 Moka3aHuA

M3genva npumeHstoTcs B nanapockonuu, MNokasaHnem K
MCNOMNb30BAHMIO 3TUX U3AeNuii ABNSIETCS, B OCHOBHOM,
nanapockonuyeckoe BMellaTeNlbCTBO B XVPYprum,
YPONIOrun 1 TMHEKONOrvK, B XOA4€e KOTOPOro AnarHocTuka
1 neyeHve nHTpaabaomMuHanbHOro 3abonesaHus
[O/MKHO OCYLLeCTBNATLCA Yepes CO3aHHbI B OPIOLLHONA
CTeHKe A0CTyn B MOJI0CTb XMBOTA.

Czhp

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

26046 ACA/BCA/FCA
26046 ARA/BRA/FRA
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HOPKINS® teleskopui7

Modeller 26003 aca/bcal/fcalfcea.
26003 ARA/BRAFfRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

© 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 gbrunliilemek igin renk kodlama

halkasi

® Mercek

® Saff

® Tip lanimlama

@ i5arelleme halkasi "OTOKLAV"

®

®

® @

I$ik kilavuzunun mercegi ve distal ?iki$i
ICG igareli

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 te8his edilebilecegi ve tedavi edilebilecegi
cerrahi, uroloji ve jinekoloji alanlannda laparoskopik
cerrahi esas olarak goriilmektedir.
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Mogenun 26003 ACA/BCA/PCAFCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

3 MpoTnBONoOKa3aHuA

NPpUMEHEeHne ONTUKN NPOTUBONOKa3aHo, €C/in N0 MHEHUIO
Nevalliero Bpava nauveHTy NpoTV1BOMNoKa3aH ornepaTums-
Hblii METOA NeYeHNst WK MO MPUYMHE O6LLIETO COCTOSIHMA
naLyieHT He CnocobeH NepeHecTy onepaLyio/HapKo3.
OnTuKy 3aMpeLLaeTca 1Cro/b30BaTh /15 one|!»Luii B Hero-
CPEe/ACTBEHHOM (FOHTAKTE C LIEHTPasTbHOI HEPBHOI CMCTEMON
(LIHC) 1 ueHTpanbHol cepaeyHO-CocyaNCTOl CUCTEMOIA.

4 Yka3zaHusa no TexHVke 6e30nacHoCTu
NMPEAYNPEXAEHWE: OnacHOCTb TpaBMUPOBAHUSA U
puUCK NoBpexaeHns U3Ae/miA.' HecobnogeHune faHHo UH-
CTPYKLMM U MHCTPYKUMIA MO aKcnyaTauum npuMeHaemMblX B
KOM6UHAaLMN n3genuii MoXeT NPUBECTU K TPABMUPOBAHUIO
nauveHTa, NoJIb30BATE/A N TPeTLUX NNL,. a TakKke K Nno-
BPEXAEHWI0 N34enus. BHUMaTeNbHO NPoYTUTE BCe BaX-
Hbl€ UHCTPYKLMW N0 3KCNyaTauu u Bcerga cobnogaite
npuBefAeHHble B HUX Tpe6oBaHus. MpoBepbTe PyHKLUNOHN-
poBaHue NpUMeHseMbIX B KOMBMHALUK N3AEUIA.
MNPEAYNPEXAEHWE: OnacHocTb TpasMuposaHus!
HenpasunsbHo COBpPaHHbIE M NOBPE;KAEHHbIE UHCTPY-
MEHTbI MOTYyT NMPUBECTY K TPaBMUPOBaHNIO JTALIUEHTD.
HenocpeacTBEHHO 40 U NOCNE KaXA0ro NpUMeHeHus
MHCTPYMEHTOB 1 UCNONb3yeMblX BMECTE C HUMW Npu-
HagnexHocTel Heo6xoA4MMO NPOBEPUTb X UCTIPABHOE.
paboTocnoco6Hoe cocTOAHNE U KOMIIEKTHOCTb, a Takke
y6eanTbCA B OTCYTCTBAM LIEPOXOBAT bIX NOBEPXHOCT €A,
OCTPbIX YrN10B, KPOMOK C 3ayCeHLLaMm, BbICTYNaoLNX
feTaneii. MoTepsBLIMECs NN 0T IOMaBLIMECS AeTanm He
[O/MKMb; ocTaBaTbCsl B Tefne nauyeHTa.
NMPEAYNPEXAEHMWE: OnacHocTb TpaBmMupoBaHus!
BcneacTBre HeNpaBuAbHOTO NPUMEHEHUS

MeANLMHCKNX NHCTPYMEHTOB CyLLeCTBYET ONacHOCTb
TpaBMUpOBaHUs naumeHTa. Monb3oBaTENN MEeAULUHCKNX
MHCTPYMEHTOB JO/KHbI UMETb HABbIKU NX MPUMEHEHNA U
COOTBETCTBYIOLLYI0 MEANLMHCKYIO KBaMUKaLmio.
NMPEAYNPEXAEHWE: OnacHoCcTb TpaBMupoBaHus u
puck nospexaeHus n3aenuii/ Ecnn paboume yacTv 8o
BpeMsi NpMMeHeHUs HaXOAATCHA BHe NoNA 3peHUsi Nob-
30BaTeNs, TOCyLeCTBYeT ONacHOCTb HenpejHamMmepeH-
HOro TPaBMUPOBaHUA TKaHel U NOBPEXAEHNA NpUHaa-
nexHocTell. Paboune yacTu akTUBHbIX 3/IEKTPOAOB, a
TalKe nasepHble MHCTPYMEHTbI 1 pyrue nepegakoLyme
3HEPINI0 MHCTPYMEHTbI 4O/KHBI BCErja HaxoAuTbCs

BO BPEMS NpUMEHEHUS B None 3peHus nonb3oBaTens,
Hanpas/IeHHbIMW Ha L,eneBoi y4acTok.
MNPEAYMNPEXAEHWME: OnacHOCTb TpaBMuMpoBaHus

M puck NOBPEXAEHUA n3genuii! BcnescTBue BbICOKOW
3HEpPruu cBeTa AUcTanbHblli KOHEL, 0CBETUTEeNbHbIN
BBOJ, Npunerawouine AeTa/M U 6uonornyeckne TKaHu,
HaxogsAwecs nepes 0TBEPCTUEM N3NYUYEHUsI CBETa, MO-
ryT CU/IbHO HarpeBaThCs (BO3MOXHO nNpeBbilweHne 41 ‘C).
OTO0 MOXeT NPUBECTM K 0XOry nauveHTa, nonb3oBaTens
1 K BO3ropaHuio onepaynoHHbIX NPUHAANEXHOCT eid.

26003 ACA/BCA/FCAJ/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA
26046 ACA/BCAIFCA
26046 ARA/BRA/FRA
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HOPKINS® teleskopiarT
Modeller 26003 acal/bcal/fcalfcea.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

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
eabhislar yaralanabilir ve urun hasar gareblUr.

Butun kullanilan cihazlann kullanma Kilavuziarini
dikkalle okuyunuz ve igeriklerine herzaman 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 birakiimamahdir.

UYARI: Yaralanma tehiikesi Tibbi ensfnjman/ann yanlis
kuilanilmasi hastalarin yaralanmasina neden oiabilir.
Tibbl enstrumanlann kullanicilan uygun tibbi vasifiara
sahip o//nalidiriar 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. Aktifelektrotun ve lazerin ya da diger enerji ileten
ensfrumanfarHT uygulama pargalanm kullanim sirasinda
daima hedefe yonelik bir $ekilde péritg alaniniz iginde
bulundurun.

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

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

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

e N36eraiiTe NPAMOro KOHTakTa TKaHel ¢ AucTanbHbIM
KOHL,OM, & TaKke C 0OCBETUTE/bHbIM BBOJOM ONTUKN U
cBeTOoBOJA.

* He knagMTe 3HZOCKON W CBeTOBOJ Ha NauMeHTa u He
fonyckaiiTe UX NPAMOro KoHTakTa C onepaunoHHbIMM
NpYHaAeXHOCT AMU.

* Bcerfa ebi6ypaiiTe HavMeHbLLYI0 BO3MOXHYIO
MOLLHOCTb NCTOYHMKA XOIOAHOTO CBETA, KOTOpOi
[0CTaToYHO A1 CO3[aHNsA onTuManbHOro YpoBHSA
OCBeLLEeHNA onepalMoHHOro Noss.

NMPEAYMNPEXAEHWE: OnacHoCcTb TpaBmupoBaHus!

Monapgaxune U3/lyYEHUS onTuYecknx Npn6opos B

rnasa OMacHO N MoxeT CTaTb MPUYNHON NOBPEXAeHUA

rnas. Hukorga He cMOTpUTe B CBOGO/HbIN KoHel,

NOAK/M0UYEHHOT0 CBe TOBOAA NN SHAOCKONA.

NMPEAYNPEXAEHWE: OnacHocTb TpaBmupoBaHum!

TOKM yTeukn Ha naymeHTa MoryT CyMMUPOBaTbCS

npy NPUMEHEeHNN aKTUBHbIX HLOCKONOB BMECTE C

aKTUBHbIMU 3HAO T epaneBTUYecknumm npuéopamu.

Oco6€eHHO BaXHO YU TbIBaTb 3TO B TOM cfiyuae, ecnu

ncnonb3yeTcs sHgockon ¢ paboyeit yacTbio Tuna CF. B

TaKoM c/lydae AN CHUKeHUA 06Lero Toka yTeukn Ha

nauveHTa 3HAoTepaneBTUHECKWA npu6op TakKe AO0/HKEH

nmcnonb3oBaThes ¢ pa6oyell yacTbio Tuna CF.

NMPEAYNPEXAEHWE: OnacHocTb TpasmupoBaHus!

Bo3geiicTBMe Ype3mMepHOIi Harpysku MoxeT npuBecTy

K NOJIOMKE, n3rnéy u HapyweHuto (OyHKLMOHaTbHBIX

BO3MOXHOCT el MeAULMHCKOTO U3ieNns 1, B pesysbTaTe,

K TPaBMVPOBaHMIO NauMeHTa unu nonb3osaTens. He

noasepraiTe UHCTPYMEH T bl MOBbILIEHHbLIM Harpy3kam.

He pasru6aiiTe COrHyTba UHCTPYMEHTbI B UCXOAHOE

COCTOSHMe.

5 Mepbl NpesoCcTOPOXHOCTH

[ns npefoTepaLLeHns NoBpexaeHnin Tybyca 1 cucteMbl

CTEPXKHEBBIX J/IMH3, & TaKkKe COXPaHEHUs KauecTsa

OMTVKY 8 JOATOCPOYHOI NepcnekT1Be Heo6Xo0AUMO

0653aTe/IbHO BbINOHATL Crefytolwme yKasaHus:

« [py ouncTke, Ae3nHpeKLMM, CTepUIM3aLmmn n
XpaHeHun nyylle BCero yKnaplsarb ONTUKY
o OTAENBLHOCTU MU UCMOJb30BaTb MOTKY C
BO3MOXHOCTbIO (hrKcaLmm B HAX ONTUKM (ONTUKa
26003ACA/BCA/FCA 1 26046ACA/BCA/FCA ans
MCMNO/Mb30BaHUA ¢ Kop3uHoli 39501B1/B2, onTuka
26046FCEA gns ucnonb3oBaHusi ¢ 39501C)
(cm, dhoTo).

* Brerga yaepxusalite onTuky 3a OKyNSApHYI0 YacTb U
HUKOTAa TO/MbKO 3a ANCTa/TbHbIV HOHEL,.

* Hu B KoeM cniyyae He crubaiite Ty6yc.

* BepexHo obpauaiiteck ¢ ONTUKONA. V36eraiite

YAapoB 0 XeCTKMe NoBepxHOCTU, B HAaCTHOCTU, yaapoB

ANCTa/TIbHbIM KOHLIOM.

HOPKINS®

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

M TTKTO

wB :
[fis#,
5 }lw w T
* TT
«
BCA/FCA
39501B1/B2
+ 39501C

i I 26003ACA/
26046ACA/BCAIFCA
. H«26046FCEANICB «ff
).

HOPKINS® telesk”ph

Modeller 26003 aca/bcal/fcalfcea.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

Dokunun, distal uca, te/eskopun i$ik baglantisina 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

30nunna bakmayiniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Enerji ile beslenen
endoskoplar ve enegiile 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 dusOrvimesiipin bu gibi durumlarda CF
tipi uygulama parpali bir endoterapi cihazi kullanilmahdir.

UYARI: Yaralanma feh/»kesi. Aniri 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 iin.

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 26046ACA/
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.

e Safti hip bir zaman bukmeyin.

» Teleskoplari dikkatlice koyun. Sert darbelerden
kapinin, en onemlisi distal ugda.
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Mogenu 26003 ACALLICA/FCA/FCEA,

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

Cneuundukaymm

Ne no kar./ Yron o63opa/

OrUn No. Bakis vénU

26003 ACA/ARA 0
26003 BCA/BRA 30"
26003 FCA/FRA 45*
26003 FCEA/FREA 45¢
26046 ACA/ARA 0"
26046 BCA/BRA 30"
26046 FCA/FRA 45"
7 akcnnyartaunsa

Mepep Ucnofb30BaHUEM U3AeNUil pekoMeHayeTcst
MPOBEPUTbL WX HA NPUTOAHOCTL AN
npegnonaraemoii onepauum.

©

YKA3AHWE: TouHble YKa3aHus no obpatyeHunio
C ONTUWKOI N €€ NpoBEPKE MOXHO HATU B
VHCTPYyKUMM no akcniyaTauun «OnTrka n
onTuka HOPKINS*», koTopyto Bbl MoxeTe
6ecnnaTHO NoNyYnTb, CAenas 3anpoc

B KomnaHuio KARL STORZ nnn CKayas
3NeKTPOHHYI0 BEPCUIO Ha HaLleM caiiTe
(www.karistorz.com) (Neno kaT. 96216001D).

O6paboTka

NPEAYNPEXAEHWE: OnacHoCTb MHUUMpO-
BaHuA! Mpun ncnonb3oBaHUM HeHaNexalum
o6pa3om 06paboTaHHbIX MEANLMHCKUX N3ae-
Nl CYLeCTBYeT ONacHoCTb MHPULMPOBAHNS
nauyyeHTa, nonb3oBaTens u TpeTbux JINLL. a
TaKke onacHocTb HAPYLLUEHUA hyHKLNOHANbHbIX
BO3MOXHOCT el MegnuuHckoro n3genus. Co-
6nt0aaliTe pyKoBOACTBO «OUMCTKA, fe3nHpek-
LM, CTEepunusauusa u yxos 3a UHCTPyMEHTaMu
KARL STORZ» 1 conpoBOANT€/IbHYI0 OKYMEH-
Taumio K n3gennsam.

NMPEAYNMPEXAEHWE: OnacHOCTb MHMUUNPO-
BaHusA! laHHble MeuLMHCK1e N3[enmns nocras-
NATCA HeCTepubHbIMU. TPy UCNob30BaHUN
HecTepWUIbHbIX MEAULMHCKUX U3genunii cyuie-
CTBYeT ONacHOCTb MH(ULMPOBAHNA NaUMeHTa,
nonb3oBaTeNsA U TpeTbux Nuy. MposepsaiTe
MeAVNLUMHCKNE U3AeNNa Ha Hanuume BUANMBbIX
3arpAsHeHnin. Hannune BUANMbIX 3arpA3HEHWN
yKa3blBaeT Ha HeBbINOIHEHNE WU/IN HenpaBu/b-
HOe BbINOMHEeHNe 06paboTku. Mepes NepebiM

N KaXbIM NocnefyoLwmnm ncnonb3oBaHnem,

a Takke Nocne Hero BbINOMHANTE 06paboTKy
MeAULWHCKUX U3aennii c NnpuUMeHeHnem Banu-
LVPOB3IHHbBIX METOANK.

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

26046 ARA/BRA/FRA

T W

LiBeToBoW kog/
ft®/
Renk kodu

3eneHbiM/I5felyesi!
KpacHblii/fclfe/kirmizi
yepHbIii/LL'%/81lyab
nepHbiM/Mfe/sivah
3eneHblit/Sfelyesil
KpacHbI /N klrrnl2l
yepHbI/Sg&/sivah

Modelter 26003 aca/bcal/fcalfcea

26003 ARA/BRA/FRA/FREA
26046 ACAJBCAJFCA
26046 ARA/BRA/FRA
Ozellkleri
Makc, LmprHa BBOAMMOIA YacTu/ Anvna/
w1
Maksimum giri$ genielHH UzunluAu
10.0 mm/10.0 mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
10,0 MM/10,0 mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
10,0 MM/10.0 mm/10,0 mm 31 CM/31 cm
10,0 mm/10.0 mm/10,0 mm 42 CM/42 cm
5,2 mm/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm
5,2 mm/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm
5.2 MM/5.2 mm/5,2 mm 29 CM/29 cm

-:1970 HOPKINS”

CWow
KARL STORZ ( www.kaiistorz.com ) »
96216001D ) .
W i-: :SOMmMr7JASS$iiS7IEmM

{Cleaning. Disinfection. Care, and Sterilization
of KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ i§
» PAsm

SB

7

Kullamm

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

®

NOT: Ko//anma ve test hakkinda kesin

bifgr/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 2ekilde
dazenfekte ve sterilize ediimemi$ olan tibbi

lirun hasta, kullania 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 tibbiiirunler
steril teslim edilmez. Steril olmayan tibbi
urunlerin ku//an;/mas( hastalar. kullanicilar

ve uguncu kisiler 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 venvimis
ydntemlerie hazirlayiniz.
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OnTtnka HOPKINS®

Mogenn 2MO3ACA«CA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRAMRA/FREA

26046 ACA/BCANCA

26046 ARA/BRA/FRA

NPEAYNPEXAEHWE: Mpu nto6bix aelicTBUAX C
KOHTaMUHUPOBaHHbIMY Mef,. U34eNNsaMU Heobxo-
AvMmo cobnogaTb pernameHTupyloume obecne-
YeHne 6e30MacHOCTU NepcoHana HopmaTUBHbIE
aKThbl KOMUTETA N0 OXpaHe TpyAa U opraHusauui,
BbIMOMHA U X PABHO3HAUYHYIO (DYHKLMIO.
NPEAYNPEXAEHWE: B cnyyae nogo3peHuii Ha
BKS (6onesHb (MiTuenbgTa-Akob6a) unu ee
BbisiBNeHnn komnauma KARL STORZ pekomeHay-
eTHe NCMoNb30BaThb n3fenne NOBTOPHO U yTUIK-
31poBaThb €ro COrnacHo AencTByOLWNM B CTpaHe
nosnb30BaTeNsA 3aKOHAM U NPeANUCaHNAM.
OCTOPOXHO: Mpu npUroToBAEHUN 1 NPU-

I I I MEHEeHUN pacTBOPOB crefyeT B TOYHOCTY CO-
6n1104aThb yKaszaHUsa U3roToBUTENS XUMUYECKUX
CpeACTB OTHOCUTENBHO KOHLEH T paumn, Bpeme-
HU BO3feiCTBMUA 1 cpoka rogHocTu. Canwkom
floNroe 3amaynBaHue n HesepHas KOHLEHTpa-
LMS MOTYyT CTaTb NPUYNHOI NOBPEXTAEHNA. Yun-
ThiBaliTe CNekTP MUKPOGNONOrnYeckoro Bosgeii-
CTBUA UCNONb3YEMbIX XUMUYECKUX CPEACTB.
OCTOPOXHO: OnacHoCTb NoBpexeHunsa

I I I MeAuLUHCKUX n3genuii! Mpn ncnonb3osBaHnm
XUMUYECKUX CPeACTB, He YTBEPXAEHHbIX KOM-
naHueli KARL STORZ. cyuwecTByeT ONacHOCTb
NoBpeXAeHNa MefULNHCKUX n3gennii. Ans
06paboTKN NPUMEHAKTE UCKNIOUNTENbHO XUMK-
yeckne cpeAcTBa, YTBEPXKAEHHbIE KOMNaHuel
KARL STORZ. MoNHbI CINCOK YT BEPXKAEHHbIX
K NPUMEHEHNIO cpefcTB Bbl HaligeTe B VIHTep-
HeTe Ha caiiTe www.karlstorz.com.
OCTOPOXHO: CnepyeT cobnogaTb BHYTPUro-

I I I cyflapCTBeHHbIe 3aKOHbI U npefjnucaHuns.

YKA3AHWE: Bbl mOXeTe 3aKa3aTb U1K CkavaTb
® PYKOBOACTBO «OunCTKa, Ae3UHMeKLMs,

CTepunmnsaumna u yxos 3a UHCTPyMeHTamm

KARL STORZ?> (Ne no kaT. 96216003D) Ha

caiiTe www.kartstorz.com.

8.1 MpuHagnexHocTn
MprHagnexHocT, HeobxoAnMble AN NPOBeAeHNS
06pab0 Lky;

LeTkun:

MoBepxHOCTb: 27652

8.2 [MonrotoBka K OUUCTKE ”
Ae3nHdekyun
pybble 3arpsA3HeHns, BbI3blBaKOLLIME KOPPO3UIO PacTBOPbI
1 )leKapcTBeHHble CpefcTBa CreayeT yaansTh C Mej. usfe-
Nvs cpasy nocsie ero NnpumeHeHus. Jna atoro Meq, usge-
Nve cnepyeT npeABapuTeNbHO OUNCTUTL, Hanp., MyTem
npoTMpaHna 1 NpoMbisaHns. KomnaHua KARL STORZ
peKkomMeHayeT Bceraa npoBoaUTL NpeABapuTesibHy0 0UNCT-
Ky Py4HbIM CNOCO6GOM MOJ, CTPYeii XON04HOR BOApbI.

HOPKINS® Il

26003 ACA/BCA/FCAIFCEA.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA
26046 ACA/BCA/IFCA
26046 ARA/BRA/FRA

wuw : {CJD)
. KARL STORZ

Hm
KARL STORZ LAWrT

KARL STORZ
www.karlstorz.com”

LIJ)im:

A/7T ; (Cleaning. Disinfection. Care and
Cb Sterilization of KARL STORZ Instruments
(KARL STORZ A ww. w
w T wuw} 962160030 )
www.karlstorz.com

8.1
27652
8.2 TTT W w A
Wo Ta.
)'S. , KARL STORZ

HOPKINS® teieskopian

Modeller 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARAIBRfiJFRA

UYARI: Kirienmi? tibbi Qrunle ilgiliyOrvtulen turn
pah”malar sirasinda. personelin korunmasi i<;in.
Isveren Mali Sonimhiluk Sigortasi Demegi ve
esdeOer kurulu$lann kurallanna uyulmalidir.

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

kimyasal tiref/c/tenn/n yogunluk, nufuz etme ve
bekleme siirelenne ait beyanlanna kesinlikle
uyulmahdir. Uzun sure ve yanh” yogunla$tima
ve yanlif yogunlaslirma zarara yol apabilir.
Kutlanilan kimyasallarm mikrobiyolojik
spektrumdaki etkinligini dikkate aliniz.

I I I DiKKAT: Soliisyonlar hazirlanir ve uygulanirken

DIKKAT: Orunlerin hasargdnne tehlikesi:

I I I KARL STORZ tarafindan onaylanmami$
olan kimyasal maddelerin kultanilmasi
enstrumanlann hasargormesine neden olabilir.
Hazirlik islemlehnde sadece KARL STORZ
tarafindan izin veriien kimyasailan ku//anin»z.
Eksiksiz bir listeyi /n/emette www.karlstorz.com
adresinde bulabilirsiniz.

DiKKAT: Ulusal yasa ve ydnefme//Were
I I I uyulmahdir.

NOT: «Cleaning. Disinfection. Care and

O Sferifrzafton of KARL STORZ /ns/rumenfs« (OrOn
No. 96216003D) kilavuzu www.karlstorz.com
adresinden indirilebilir veya talep edilebilir

8.1 Aksesuarlar
Hazirligi uygulamak i?in gereken Aksesuarlar:

Firpalar:
YClzeyi: 27652

8.2 Temiziik ve dezenfeksiyonun
hazirlanm asi

Tibbi OunG 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
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Mogenu 26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.3 TlpeaBaputenibHas o4yncTka

PYy4HbIM cnoco6om
Pazbopka
Mepep, ounCTKON 1 Ae3nHDEKLMEeNn MeaULIMHCKoe
n3genve HeobXoayMO OTKPbITL W/UNK pa3obparb Ha
OTAE/NbHbIE KOMMOHEHTbI, HACKO/LKO 3TO BO3MOXHO.
OumncTKa NOBEPXHOCTEN LETKOIA
BuayMble nnv rpy6ble 3arpsi3HeHUs Heo6XxoAMMO
y[ansTb ¢ noBepxHocTelt Npy nomoww weThl noa
CTpyeli XonoaHolA Bogbl.
O6paboTKa yNbTpa3ByKOM 3anpelieHa
Mo TexHWYec»IM NpuuMHam AaHHoe MeauLMHCKoe
u3genue HenpuUroAHo A5 yNbTPa3ByKOBON 06PaGOTKU.

8.4  OuucTka v gesuHdekumns

MeXaHN3NpPOoBaHHbL!M cnoco6om
CnegyioLKto MeToab! Gblnv BaIMAMPOBaHbI 1 YTBEPX-
[leHbl ANs AeKOHTaMUHALWM MeXaHN31PoBaHHbLIM CMoco-
60M C y4eTOM NapameTpoB, ONMCaHHbIX B PyKOBOACTBE
«OuncTKa, fe3nHpeKums, CTepunmsaLms 1 yxos 3a
nHcTpyMeHTamm KARL STORZ* (Ne o kar. 96216003D);
OuuncTKa/TepMumyeckas ae3vHdekums
MeXxaHW31poBaHHbIM CMoCcO60M
MpegnouTuTensHa TepmMmyeckasn Ae3nHpeKums.

[JaHHbIli MeTos Heo6X0AMMO MCMOoMb30BaTL C YHETOM

HaLMOHaUTbHbIX HOPM 1 NMoka3artens Ag,

IMpy BbIGOPE MOAXOAALLErO BbIABMKHOMO KOHTEHepa

WK KpenseHnst 418 MHCTPYyMeHTa Heo6GxoAnMo

MPOKOHCY/IbTUPOBATLCS C N3roToBUTENIEM 060PYAOBaHNS

C Lienbio 06ecneyeHns CMblBaHUSA WM NPOMbIBaHWA

MEAVLIMHCKOTO U3Aeniis,

© YKA3AHWE: MNpn HeobxoanmocTw cnegyeT
BPYYHYIO OCYLLINTb UHCTPYMEHT.

8.5 Co6opka, npoBepka 1 yxop

Bu3syasnibHO NpoBepbTe OYMLLEHHOE Y NPOAE3UHAMLMPO-

BaHHOE MEeAVLIMHCKOE M3e/ie Ha YMCTOTY, KOMIIEKT-

HOCTb. CyXOCTb 1 OTCYTCTBUE MOBPEXAEHWI:

o [pu HaMuMK CNepoB 3arpsa3HEHUII/OCTaTKOB CPeACTB
Heobx04MMO NOBTOPHO 06paboTaTh MeAULMHCKOe
n3genvie BPyYHyIo U elle pas nofseprHyTb ero
NOSTHOMY LMK/TY OHYUCTKU W AE3UHCDEKLINM,

« [MoBpeXaeHHble WM NOpPaXKeHHbIE Koppo3vei
MeAULMHCKNE U3Aennst AOMKHbI ObiTb U3bATHLI U3
obpaleHus.

* Pa3obpaHHble MeayLMHCKE N3aenms HeobXoayMo
cobparb,

* 3aTeM HeobX0AMMO BbINOHUTL MPOBEPKY
ChyHKLMOHMPOBAHMIA.

CD YKA3AHWE: Mpu yxoge 3a nsgennsamu

MCMNoNb3ynTe NPOAYXLMI0 U3 KaTanora «YXog,
cTepunnsauuns n xpaHeHue».

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

83 N Xuwi/s

stilus

8.4
{Cleaning.
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments ( KARLSTORZSWKI{l;'?. '1*.
1 96216003D)

8.5

: 'MUWL, iCare, Sterilization and Storage
Tecfrn/gues ( S #.

Modeller 26003 aca/bcalfcalfcea.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.3  Manuel on temiziik

Demontaj

Tibbi Cifunii femiziikten ve dezenfeksiyondan gepirmeden
once tek tek parpalara ayirmak velyada 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.

Mekanik Temiziik ve
Dezenfeksiyon

Mekanik dekontaminasyona ait asagidaki

yontemiere «kKARL STORZ enslaimanlanmn

Temiziik, Dezenfeksiyon. Bakim ve Slerilizasyon»
(Urtin No. 96216003D) prosez parametrelerine uyulmak
kosulu ile onay ve izin vardir:

Mekanik temiziik/termal dezenfeksiyon

Tenna! 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: Egergerekiyorsa enstriiman manuef
olarak da kurutulmahdir.

8.4

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/abifirs/niz.
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8.6  CpoK cnyxo6bl

YTo6b! pacno3HaTb BO3MOXHbIV U3HOC MaTepurana,

HE06X0ANMO BbINO/HUTL CiefytoLme (PYHKLMOHa/IbHbIE

NpOBEpPKM:

1 MpoBepuTL NOBEPXHOCTL MeJ, U3AENMs Ha OTCYT-
CTBUE MEXAHUYECKVIX MOBPEXAEHWIA 1 USMEHEHWIA.

2. MpoBepuTb NPaBW/ILHOCTL MOCAAKN MPUCOEANHEHHDIX
KOMMOHEHTOB ¥ Mpy HEO6X0AMMOCTY 3adIMKCUPOBaTb
pasbeM [/19 OUUCTKM.

3. MposepuTb, NepeaaeTcs N1 N306pakeHne.

4. MNposepuTb, NepefaeTcsi 1 CBET.

8.7 YNakoBOYHbIE CUCTEMbI

J0MmKHBI NPUMEHATLCS TO/ILKO COOTBETCTBYHOLLME
cTaHgapTam 1 AoMyLEeHHbIe K UCMONb30BaHNI0
yMakoBOYHblE MaTepuasbl U cuctembl (EN 868,
yacTtb 2 - 10; EN ISO 11607. yactb 1+2; DIN 58953).

8.8 Crepunnsauus

Mopsiok AelicTBUIA, a Taioke BavkHble TeXHOMornyeckme

napameTpbl 415 OTAENbHbIX BaIMANPOBaHHbLIX METOL0B

noApo6HO onucaHbl B PyKOBOACTBE «OUNCTKA, Ae3WH-

hekumsa. CTepUIN3aLINA U YXO[ 3a VHCTPYMEHTaMu

KARL STORZ* (N# no kar. 96216003D). INMpu BbiGOpE

MeTofa HeO6XOAMMO YUMTbIBaTb COOTBETCTBYIOLLME BHY-

TpUrocyjapcTeeHHble TPe60BaHUA U KOHCY/IbTUPOBATLCA

C U3roTOBUTENAMU 060PYA0BAHUS.

KomnaHueli KARL STORZ gns faHHOTO MeAULHCKOro

n3aenvs BayIMaMpPOoBaHbl U YTBEPXKAEHBI CefytoLye

MeToAb! CTepun3aumm:

cTepunm3saumsa napom ¢ NPUMeEHeHVem

thpakLMoH1poBaHHOro hopBakyyMHOro mMetoaa.

q) YKA3AHWE: Cma3aHHble KOMNOHEHTbl HE06X0-
AVUMO CTepunu3oBaTb B pa3obpaHHOM Buje.

Ansa cTepunmzaumn MeguLMHCKOro usgenvs B

cobpaHHOM Bue Heo6X0AMMO MCMOsb30BaTb

thpakLmoH1poBaHHbIv dopBakyymHb!li meTog {DIN EN

ISO 17665-1) c cobnoaeHeM Cneayowmx napameTpoB:

e 132 “C- 137 “C, MMHMMa/IbHOE BPEMS BO3AENCTBUA

oT 4 0 Makc. 18 MUHYT

CD YKA3AHWE: faHHblii BANNAWpOBaHHbI MeTog
NPUroAeH AN MHOropa3oBbIX TPY6OK, OTKPbIThIX
c 06enx CTOPOH, C Makc, ANMHOW 200 cm.

nnm

134 °C - 137 "C. MMH/ManbHOE Bpems BO3AeicTeus oT

3 0 MaKc. 18 MUHyT.

8.9  OrpaHnyeHve onsa NOBTOPHOWA
06paboTkmn

|_|pI/IrO,EI|HOCTb n3penva B 3HAYUTENBHON CTEneHn

onpenensaeTca no aKcnsyataloHHOMY U3HOCY, Ha/In4mo

1 XapaKTepy BO3MOXHbIX MOBPEXAEHWIA 1 3aBUCUT OT

Bbl60pa MeToa0B 06p360TKI/I N XUMUYECKNX CpeacTB.

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

26046 ARA/BRA/FRA

8.6

8.7

(EN868 W 2 -10
DIN 58953 ) o

, ENISO 11607 X 1+ 2

8.8

(Cleaning. 0151Meclion, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ

Rk 1962160030 )

m SsS.
TN'CB;"X Eaa KARL STORZ |AYE«A/1.

ey

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

q) A~

134X - 137 X 3 18

200cm M

8.9 m m m m
wys-x. m

Modeller 26003 aca/bcal/fcalfcea.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

26046 ACA/BCA/FCA

26046 ARA/BRA/FRA

8.6  Kulianim omrii

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
CD bIOT: 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:
e 132 °C- 137 "C, minimum 4 Hax 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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9 O630p: pekomeHayeMble
KOMOUHaumn*

Ecnu cBeTOBOA 1 3HAOCKOMN MapK1MpoBaHbl CUMMBO/IAMM

(cm. Tabnuuy), To NoaxoasLLas KOMOMHALMA [O/KHA

onpefenaTbCs B COOTBETCTBUM C 3TUMU CUMBOSIAMM.

0 sHAgockona

6,6 - 12,0 MM O

0 csetoBOAA

4.8- 50M O

30-35MM QO 30-65M1 O

20-25wW . 0,8- 2.9 mm .
' XapaKTepucTuKy crneumasibHbIX 3HAOCKOMNOB MOryT
OT/IMYATLCA OT NPUBOAUMbIX 3[ECH 3HAUEHNIA.

10 Ycnosua akcnnyartauum n xpaHeHus
6 OTHOLUEHWW JaHHbIX MEANLMHCKVX U3aenuii
OTCYTCTBYIOT Kakue-mbo ocobble TpeboBaHMs K
YCNOBUSIM 3KCT/lyaTaLumn U XpaHeHus.

11 Bo3spart nsgenua B caydvae
peknamauuu
B VMHTepecax obecneyeHuns 340poBbs HaLLIMX
COTPYAHMKOB BO3BpalLlaemMbie nsaennsa NnpuHUMaroTcs,
TOMNBbKO €C/IN OHU BbINN npocTepunn3oBaHbl WK
I'IpO,Cl,e3I/IHCtJI/1L|,I/IpOBaHbI. Takke n3gennsa Ao/MKHbl UMETb
NMoMeTKy, NOATBEPXKAAIOLLYHO 3TO, MHAYe AasbHeRLLniA
npouecc 06pa60TKVI peknamMaumm HEBO3MOXEH.

12 YTnnusayunsa

Mpu yTrnmsaumm ocobble mMepbl He TpebytoTcsa. CneayeT
cobnoaaTb BHYTPUroCyAapcTBEHHbIE NpeanucaHmns/
3aKOHbI.

13 CoOoTBETCTBME ANpPEKTNBAM

B COOTBETCTBUW C [MPEKTVNBOI O MEANLIMHCKMX
n3genvsx (MDD) 93/42/EQC gaHHOMY MeAVLMHCKOMY
nsgenuio npuceoeH 3Hak CE. Ecnm 3a 3Hakom CE
cneayeT HOMep, TO OH YKa3blBaEeT Ha YNOSHOMOYEHHbIV
opraH o cepTucmkaLmm.

14 CumBONbI Ha ynakoBkKe

3HaueHvie HanevaTaHHbIX Ha YNakoBKe CYMBOJIOB MOXHO
y3HaTb U3 MCTKa-BKIaabla «CMMBOSIbI Ha YrakoBKke,
Kat, Ne 96216316DF», Bbl MOXeTe ckayaTb ero Ha caite
www.karlstorz.com.

26003 ACA/BCA/FCA/FCEA,

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

9 L

48-50mm O

3,0- 3.5mm O

2.0- 25 mm .

10

11

12

13

W CE @CE
14

1" 96216316DF |,
www.karlstorz.com +TSS»

6.6- 120 mm O

3.0- 6.5mm (@)

0.8-2.9 mm

( MDD ) 93/42/EEC ,

HOPKINS® teleskoptari

Modeller 26003 aca/bcalfcalfcea.
26003 ARA/BRA/FRA/FREA

260" ACA/BCA/FCA

26046 M"BRA/FRA

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

48- 50 mm O

3,0- 3,5mm @)

Qap. Endo”iop
66- 120mm (O

3,0- 6,5mm (@)

2,0- 25 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$anlanmizin sa”lik giivenligi nedeniyte sadece
sterilize edilmi? yada dezenfekteden pe<il$ Uriinleri geri
kabiil edebiliriz. Uruntenn bu ig8lemlerden 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 igaretini
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 indlrebllirsiniz.
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KAP/T WTOPL, CE yHT Ko KI' (KARLSTORZ SH & Co KCi) a¥Ya230 78503 TyTaunHreH/l epmaHus

YTBEPXOAHK/APPROVED

Executive Director Global Regulatory Affairs /
cnonHWTeNbHbIN AUPeKTop Mo
HOPMaTWBHO-MPaBOBOMY PEryMpoBaHUIO
(p()-\LLlon/gon>kHoCTb)

Karim Djamshidi / Kapum Dxamwngm
(naTe/nms)

Kapn Wropy, CE yHT Ko. KI™ (Karl Storz SE & Co. KG)
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(Stamp/M .n.)

/MevaTb: KAP/T W TOPL, CE yHT Ko. KI' (KARL STORZ SE & Co. KO) Ap.-Kapn-LLUToyu-
L Tpacce 34 78532 TyTnuHren/Iepmanus/

INSTRUCTION MANUAL
NHCTPYKUUWA no SKCTINYATALNN

HOPKINS Rubina NIR/ICG Endoscopes in versions
AHgockorbl xecTke HOPKINS Rubina NIR/ICG, B BapyaHTax UCMOIHEHMS

Medical device name/HanmeHoBaHue MeAULNHCKOTO U3aenns
2021
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@'} Actpua XapasT-lilrexep (Astrid Harant-Strecker) * Ten. +4974619659700 * daxc +4974619659720

HotapnanuHoe 3asepene

Hacrofimum ya0cTOBEpACTCA MOANHCH, TIOCTABNCHHAR B MOEM HPHCYTCTBHH

I-nom Kapumom Jixammuau (Karim Djamshidi),

nara poxaenns 20.04.1985,

¢ aRpecoM OCHOBHOTO Mecta paGoTsl: 78532 Tyrmuaren, p.-Kapn-1llropu-Ilitpacce 34,
- H3BCCTHBHIM MHC JIAYHO -

Tyrmanren, 19.05.2021

Moamace/
Horapuyc Actpuz Xapant-[lItekep (Astrid Harant-Strecker)

/Mlegars: Hotapuyc Actpun Xapant-1llrekep (Astrid Harant-Strecker) Hotapuyc B Tyranurene/
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Poccuitickaa Peaepaums
Nopoa Mocksa
MepBoOro uwnAa ABe ThicAYN ABaALAaTL NEepBOro roja

A, Mowuceesa Jlunua BnaguMnpoBHa, HoTapuyc ropoga M OCKBY
NoAMMHHOCTbL NoAnucK nepesogunka MNaxtyHosa Anekces Bnagumupos
Mopnuck caenaHa B MOEM NMPUCYTCTBUMN.

JInyHocakwoagncasLero OOKYMEHT YCTaHOB/1EHa.
r.

ml/lpoBaHp ii~eecTtpe: Ne 50/995-11/77-2021-//" 5iT/| <o-

e HoTapuanbHoro geinctauma: 400 py6!~01kpn.

J1.B.MowuceeBa

Bcero npowHypoBaHo, NPOHYMEPOBAHO W CKPen/eHo nevatbio 36 n1cT(-a,-0B)-

J1.B.Moucee!
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KARL STORZ- ENDOSKOPE
ENDOSKOPE FUR MEDIZIN UND TECHNIK

INSTRUMENTE FUR OTO-RHINO-LARYNGOLOGIE

O0~Co
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WE SUPPORT

KARL STORZ SE & Co. KG » Postfach 230 » 78503 Tuttlingen/Germany

YTBEP>XAAK/APPROVED

Executive Director Global Regulatory Affairs/
MICNONHUTENBbHBIN AUPEKTOP MO

HOPMaTVBHO-MPaBOBOMY PErynMpoBaHUIO
(position/ LOMKHOCTb)

Karim Djamshidi/ Kapum Dxamwiman
(naTe /vms)

Karl Storz SE & Co. KG
Dr.-Karl-Storz-StraPe

34, 78532, Tuttlingen,

~  NGermany

A si*MtM/nodn uch)

/% Oen N |

(«dav» month (numerals) / egenb» mecabWwagpan?

Js', KARLS-.0«2
\o”
Germany

ADDITION TO INSTRUCTION MANUAL
AOMNOJSTHEHVE K MHCTPYKLUUW MO SKCIJTYATALNA

HOPKINS Rubina NIR/ICG Endoscopes in versions

SHpockonbl XXecTkne HOPKINS Rubina NIR/ICG, B BapnaHTax

NCNO/THEHWNA
Medical device name
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g Urkundenrolle UR 1022 / 2021 Uz 1278/2021
Astrid Harant-Strecker * Tel. +4974619659700 * Fax +4974619659720

Notarielle Beglaubigung

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
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HAVMMEHOBAHWVME MEOVNUMHCKOIO N3AENNA
JHgockonbl xxecTkme HOPKINS Rubina NIR/ICG, B BapnaHTax
WCNOSTHEHNSA:

e 3Hpockonbl XecTkne HOPKINS, npsmble, yron o63opa 0°, guameTp 10
MM. A/inHa 31 CM C UHCTPYKLMENA:

e 3Hgockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 30°. avametp 10 mm,
AmHa 31 CM € MHCTPYKLWeld:

e 3JHpockonbl XecTkme HOPKINS, yron o63opa 45°, avametp 10 mm.
AJIMHa 31 CM C MHCTPYKLUWEN:

e 3Hgockonbl ecTkne HOPKINS, yron o63opa 45°. guametrp 10 mwm.
[ANHa 42 CM C UHCTPYKLUWMEN;

e 3Hpockonbl XecTkme HOPKINS, npamble, yron o63opa 0°, guametp 5,2
MM, [/IMHa 29 CM C MHCTPYKLWeNA:

»  3JHpockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 30°. anametp 5,2 Mw,
AJIMHA 29 CM C MHCTPYKLUWEN:

*  3Hpockonbl xectkne HOPKINS, yron o63opa 45°. guametp 5.2 mm,
AJIMHA 29 CM C MHCTPYKLWEN.

Janee BO3MOXHbI HaumeHoBaHus; OnTuka, W3genusd, OHOOCKOMbI.

SHpockonbl HOPKINS Rubina NIR/ICG
MEPEYEHb APTUKY /OB U3AENNIA

SHpockonbl xecTkne HOPKINS Rubina NIR/ICG, B BapmaHTax
NCMONHEHNS:

HanmeHoBaHue REF
AHpockonsl xecTkme HOPKINS, npsamble, yron o63opa 0°,
AnameTp 10 mm, givHa 3 1cm 26003 ARA
AHgockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 30°.
avametp 10 mm, anvHa 31 cm 26003 BRA
3Hpockonbl XecTkne HOPKINS, yron o63opa 45°,
AnameTp 10 Mm, AnnHa 31 cm 26003 FRA
3Hpockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 45°,
avametp 10 mm, AnunHa 42 cm 26003 FREA
3Hpockonbl xecTkne HOPKINS, npsamvble, yron o63opa 0°,
AvameTp 5,2 Mm, 4ivHa 29 cM 26046 ARA
3Hpockonb! xecTkne HOPKINS, yron o63opa 30°, 26046 BRA

AnameTp 5,2 MM, givHa 29 cM
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NAME OF THE MEDICAL DEVICE
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

REF LIST
Rigid endoscopes HOPKINS Rubina NIR/ICG, in versions:
Name REF

Rigid endoscopes HOPKINS, straight, yron o63opa 0°,
diameter 10 mm, length 31 c¢cm 26003 ARA
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°, diameter
10 mm, length 31 cm 26003 BRA
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°. diameter
10 mm, length 31 cm 26003 FRA
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45°, diameter
10 mm, length 42 cm 26003 FREA
R_lgld endoscopes HOPKINS, straight, angle of view 0°, 26046 ARA
diameter 5,2 mm, length 29 cm
Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 30°. diameter 26046 BRA

5,2 mm, length 29 cm



3Hgockonbl XecTkme HOPKINS, yron o63opa 45®)

avametp 5,2 mm, gnvHa 29 cm 26046 FRA
HA3HAYEHVME MEOAVNUWMHCKOI O N3OENNA
AHpockonbl  HOPKINS  Rubina  NIR/ICG  wucnonb3ytotea A

9H[OCKOMWYECKON BW3yanusauum 1, Npu HeobXOAMMOCTU, ANA CO3AaHUs
paboyero M MNPOMbIBOYHOIO KaHa/a B /1anapoCKONUYECKOn Xupypruu,
TMHEKONMOTMM U YPONOrnW, B  AWAarHOCTMYECKOM W XUPYPryMYecKoii
TOPaKOCKOMUW, B XWUPYPruy LUMTOBUAHON Xenesbl (3KCTpaLepBMKabHbIN
[OCTYM) W Mpu  MpOBefeHUM TpaHCaHa/lbHbIX —onepauuii.  OnTuka
npefHasHayeHa N8 KPATKOBPEMEHHOIO MPUMEHEHWUS MPU  WHBA3WBHbIX
XVPYPruyecKrx BMeLLaTeNbCTBax.
MOKA3AHNA

3Hgockonbl HOPKINS Rubina NIR/ICG npumeHsOTCS B N1anapocKonuu.
MokasaHWeM K WCMO/Mb30BAHUKO 3TUX W3LeNniA ABMSETCH, B OCHOBHOM,
NanapocKONMYecKoe BMELLATENbCTBO B XUPYPrW, YPOIOrUKA U TMHEKOOT N,
B XOfe KOTOpOro [AMarHoCTMKa W JIeYeHWe WHTPaabAoMUHaIbHOIO
3a60/1eBaHNA LO/MKHO OCYLLECTBAATLCA Yepe3 CO34aHHbIN B OPIOLLIHON CTEHKe
[OCTYN B MOMOCTb XMUBOTA.
MPOTNBOMOKA3AHWA

MpuMeHeHWe 3HAOCKOMOB MPOTMBOMOKA3aHO, €C/M MO MHEHWIO Jieyallero
Bpaya MauueHTy MNPOTMBOMOKAa3aH OMepaTVBHbIA METOA fleYeHUs WM Mo
NnpuyMHe  OOLLEro  COCTOSHUA  NauueHT He  CnocobeH  MnepeHecTu
onepauyio/HapKo3.

SHA0CKOMbI 3anpeLiaeTcs UCronb30BaTh A Onepawuii B HeNoCpeACTBEHHOM
KOHTaKTe C LUeHTpaibHOW HepBHOM cuctemort (LWHC) u  ueHTpanbHOM
CepLeYHO-COCYANCTOM CUCTEMON.

BO3MOX>XHbIE OC/ZTOXXHEHUNA N MOBOYHbLIE 3P PEKTbI MPA
MPUMEHEHNIN MU

OnacHoCTb TPaBMMPOBAHWA 1 PUCK MOBPEXAeHWs n3aenuid! BcneacTsue
BbICOKOI 3HEPrM CBeTa [AWUCTa/bHbIA  KOHEL, OCBETWUTENbHbI  BBOA,
npuneralowme Aetanm M GUONOrMYECKMe TKaHW, HAXOAALMECS nepeq
OTBEPCTMEM W3/yYEHWs CBETA, MOFYT CWUIbHO HarpeBaTbCsi (BO3MOXHO
npesbileHe 41 °C). 3T0 MOXET NMPUBECTM K OXOTYy MauueHTa, Nonb3oBaTens
11 K BO3rOpaHUIo OnepaLoHHbIX NMPUHAANEXHOCTENA.
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Rigid endoscopes HOPKINS, angle of view 45®, diameter

5,2 mm. length 29 cm 26046 FRA

PURPOSE OF THE MEDICAL DEVICE

HOPKINS telescopes are used for endoscopic imaging and, if necessary, for
creation ofa 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.

INDICATIONS

HOPKINS telescopes are used in laparoscopy. Laparoscopic intervention inthe
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.

CONTRAINDICATIONS

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.
POSSIBLE COMPLICATIONS AND SIDE EFFECTS

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.



CBEAEHWNA O MPOU3BOAUTENE MEANUWNHCKOIO N3AENNA INFORMATION ABOUT MANUFACTURER OF THE MEL Wx~»

DEVICE
PA3PABOTYUK: DEVELOPER:
Karl Storz SE & Co.KG, Germany («Kapn LUTopy, CE n Ko. KI'», l'epmanmns)  Karl Storz SE & Co. KG, Germany
Dr.-Kari-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen. Germany Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
TenedoH: +49 7461 708-0 Phone:+49 7461 708-0
Pakc:+49 7461 708-105 Fax: +49 7461 708-105
E-mail: info@karlstorz.com E-mail: info@karlstorz.com
NMPON3BOAUTE/b: MANUFACTURER:
Karl Storz SE & Co0.KG, Germany («Kapn LUTopy, CE 1 Ko. KI'», Mepmanus) — Karl Storz SE & Co.KG, Germany
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany Dr.-Karl-Storz-StraBe 34. 78532 Tuttlingen, Germany
TenedoH: +49 7461 708-0 Phone:+49 7461 708-0
dakc:+49 7461 708-105 Fax: +49 7461 708-105
E-mail: info@Kkarlstorz.com E-mail: infofo)karlstorz.com

YMNO/THOMOYEHHbIN NPEACTABUTE/b NPOU3BOAVNTENSA: AUTHORIZED REPRESENTATIVE OF THE MANUFACTURER:

OO0 KLWIT3 BOCTOK LLC KSHTE VOSTOK

115114, MockBa, [epbeHeBcKas HabepexHas, 7, cTp. 4 115114, Moscow, Derbenevskaya embankment, 7. p. 4

TenedoH: 8 (495) 983-02-40 Phone: 8 (495) 983-02-40

E-mail: info@Xkarlstorz.com Email: info@karlstorz.com

MECTO NMPON3BOACTBA: MANUFACTURING SITE:

«Karl Storz SE & Co.KG», Dr.-Karl-Storz-SlraBe W, 78532 Tuttlingen, «Karl Storz SE & Co0.KG». Dr.-Karl-Storz-StraBe 11, 78532 Tuttlingen,
Germany. Germany.

Storz Endoskop Produktions GmbH Storz Endoskop Produktions GmbH

Schneckenackerstr. 1, 8200 Schaffhausen, SWITZERLAND Schneckenackerstr. 1, 8200 Schaffhausen, SWITZERLAND

ycnosmnd nPMMEHEHWNA USAGE CONDITIONS

AHpockonbl  HOPKINS Rubina NIR/ICG, Bknouvas nogkntodeHHoe HOPKINS telescopes including the equipment connected may only be used in
06opyAOBaH|/|e, MOXET MCMO/b30BaTbCS TOMBKO B MEANLIMHCKNX Ka6V|HETaX, B medical rooms in which the electrical equipment has been installed in
KOTOPbIX YCTAHOBMEHO 3MEKTPUUECKOoe O60pYAOBaHMe B COOTBETCTBAM C accordance with applicable national regulations and standards.

MPUMEHVMBIMW HaLMOHa/IbHBIMU MPaBUIamMu 1 CTaHAaPTaMu.

MOTEHUWANBbHbBIA MOTPEEUTEb POTENTIAL CONSUMER
SHAOCKOMbI  MOFYT  WMCMONb30BaTbCA TOMbKO Bpadamu 1 Bpadamu- HOPKINS telescopes may only be used by physicians and medical assistants
acCuUCTeHTaMK,  VMEKLMMI  COOTBETCTBYHOLLYIO —cheuuanuampoBaHHyto Who have a corresponding specialized qualification and who have been
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KBa/M(MKALUMIO W MPOLUEANMA  UHCTPYKTAX MO0 MCMO0/1b30BaHMIO
3H/I0CKOMOB.
OCHOBHBIE TEXHWYECKWE 7
XAPAKTEPUCTUNKUN
Ne no O6was annHa  Paboyas AnvHa BHelLHNiA Yron
Karasnory (A), MM (B), Mm gnametp (C), MM 0630pa, °
REF Total length Working Outer diameter Direction
(A), mm length (B), mm (C), mm ofview, °
26003 ARA 386.06 +5% 314.20 £5 10,0 +0,17-0,05 0+3
26003 BRA 386,06 £5% 314,20 £5 10,0 +0,17-0,05 30+3
26003 FRA 388,14 £5% 316,35 £5 10,0 +0,17-0,05 45+ 3
26003 FREA 491,41 £5% 419,41 £5 10,0 +0,17-0,05 45+ 3
26046 ARA 359,90 +5% 292,30 £5 5,2 = 0,05 0+3
26046 BRA 359,60 £5% 292,00 £ 5 5,2 + 0,05 30+ 3
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LiseToBoW
KojA

Color
coding
3enieHbIin7
Green
KpacHblit/
Red
UepHblia/
Black
YUepHbliA/
Black
3eneHsblii/
Green
KpacHblIiA/
Red

instructed in use of the HOPKINS telescopes.

HomunHasnbHas
paboyas gnvMHa, Mm

Nominal working
length, mm

310 + 5%
310 + 5%
313 + 5%
420 + 5%
290 + 5%

290 + 5%

Mone
0630pa,

Field of
view, ®

74+ 3
74+ 3
74+ 3
74+ 3
68 + 3

68+ 3

OYHKUNOHANBHBLIE MAIN TECHNICAL AND FUNCTIONAL CHARACTERISTICS

Macca
n3aenus,
r
Device
weight, g

190 + 5%
190 + 5%
190 + 5%
215 + 5%
85 + 5%

85 + 5%



YepHbIiA/

26046 FRA 360.64 £+ 5% 293,04 £5 5,2 0,05 45 +3 Black 290 + 5% 74 +3 85+ 5%
Ne no KoaththmumeHT nponyckaHus gyopecueHumyn  KoapumumeHT nponyckaHnsa Bo3oyxaeHns 1ICG B
KaTanory ICG B gmnanasoHe 820+ 4 ... 900 £ 4 Hm avanasoHe 674+ 4 ... 798 £ 4 HM
REE T_ransmission in ICG-fluorescence _ Transmission 1CG-excitation
inrange 820+ 4 ... 900 = 4 nm inrange 820+ 4 ... 900+ 4 nm
26003 ARA > 30 % <1%
26003 BRA > 30 % <1%
26003 FRA >30% <1%
26003 > 30 % <1%
FREA
26046 ARA > 30 % <1%
26046 BRA > 30 % <1%
26046 FRA > 30 % <1%

MEOANUNHCKNE W3OAENNA N U3AENNA, HE ABNAKOLWNMECHA
MEANUNHCKNMWN, HO NMPEAYCMOTPEHHBIE an4d
NCMONBb3OBAHNA B KOMBUHALUNMN C 3AABJIEHHBLIM
MEANUNHCKNM N3LAENVNEM
Bugeocnctembl KOMMaKTHble
yrnpaBAeHHA/MOMYYEHHS BUAEON306paXKeHNN
coyeTawowee B cebe 670K ynpaB/ieHNUS KaMepoH,
MOHMTOP), NOACOEANHSIEMblE MPX NMOMOLLM CBETOBOAA:

3HAOCKOMUYecKune (cucTembl
ANs 3HAO0CKoNa),
WUCTOYHMK CBETa,

Jonyctumo MCMONb30BaHNE  /IOObIX ~ KOMMAKTHbIX  BUAEOCUCTEM
3HAOCKOMNYECKMX, 3apPErucTPMpPOBaHHbLIX B YCTaHOB/IEHHOM MOPSAAKe Ha
TeppuTopumn PP,

MonoBKa BuaeoKamepbl (BUAeoKamepa 3HAoCcKoMa) ¢ MydToii mkcaumm
OKYNAPHOWN ONTUKMW:

[JonycTumMo u1cnonb3oBaHWe MO6ObIX T[OMOBOK BUAEOKaMepbl € MyqiTol
(hrkcauum OKyNAPHOM OMTWUKKM, 3apPerucTpUpoBaHHbIX B YCTaHOB/IEHHOM
nopsaske Ha Tepputopumn PO.

JHOCKOMMYECKNE WCTOUYHWKM CcBeTa (MCTOYHMKMW OCBELLEHUS Ans
3HAO0CKOMNA), NOACOeANHSIEMbIE MPU NMOMOLLM CBETOBO/OB:
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MEDICAL DEVICES AND NON-MEDICAL DEVICES, TO BE USED
IN COMBINATION WITH MEDICAL DEVICE SUBMITTED FOR
REGISTRATION

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:



It is allowed to use any endoscopic light sources registered in accordancewTof
Jonyctumo u1cnonb3oBaHne NKOObIX 3HAOCKONMUYECKUX WMCTOYHWMKOB cBeTa, the established procedure on the territory of the Russian Federation.
3aperncTprpoBaHHbIX B YCTAHOB/IEHHOM MOPAAKe Ha TeppuTopun Pd.

CBeTOBO/bI: Light cables:

Ecnnm cBeTOBOA W 3HAOCKOMN MapkMpoBaHbl cumBofiamm (cM. Tabnuuy), 1o  If there is an identification symbol on the light cable and the endoscope (see
NnoAxoAdLas KoMOMHaUmMa [O/MKHa OMNpefensaTbCa B COOTBETCTBUM C 3TUMK  table), assign matching combinations according to the symbols shown.

CVIMBONAMM.
Light cable diameter Telescope diameter
[JnameTp cBeToBOAA [JuvameTp aHgockona 48-50mm 6.6 - 12.0 mm
4.8-5.0 mm Q 6.6 - 12.0 mm
3.0-3.5 mm Q; 3.0-6.5 mm A
3.0-3.5 mm ;0) 3.0-6.5 mm
2.0-2.5 mm ‘D)) 0.8-2.9 mm .

2.0-25 mm ihe) 0.8-2.9 mm
CBELEHNA O NNIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTBAX BXOAAWMX B INFORMATION ABOUT THE MEDICINES INCLUDED IN THE
COCTAB MEAVUIMHCKOI O U3AENTNA MEDICAL DEVICE
He npumeHuMO Not applicable
CBEOEHNA O MATEPUNAJTIAX )KWUBOTHOIO/MENOBEUYECKOIO INFORMATION ABOUT MATERIALS OF ANIMAL/HUMAN
MPONCXOXAEHWA ORIGIN
He npumeHnmo Not applicable
YC/TOBUA SKCIMIYATAUNN MEOVNUNHCKOIO N3AENNA OPERATING CONDITIONS OF THE MEDICAL DEVICE

TemnepaTypa +5°C ... +35X Temperature +5 “C...+35°C

OTHOoCcUTENbHAsA BNaXXHOCTL BO3AyXa 0% ... 100% Relative humidity 0% ... 100%

[JasneHne Bo3gyxa 700... 1060 rla Air pressure 700 ... 1060 hPa
Pabouas yacTb M3AenMa npeaHas3HayeHa Ans MCronb3oBaHMA BO BHYTpeHHeid  The working part of the medical device is used in the internal environment of
cpefe opraHusma. the body.
YCnoBuA TPAHCMNOPTUPOBKW/ " XPAHEHMA STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS

MEAVLUMHCKOIO U3AENNSA

Temnepatypa -10=C ... +60 °c Temperature -10 °C ... +60 °C
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PACLLUN®PPOBKA
MAPKWPOBAHNN MEOVNLUNHCKOIO N3AENNA

5% ... 95%
500... 1060 rlMa

OTHOCUTeNbHAas BNaXKHOCTb BO3AyXa
[JasneHve Bo3gyxa

COCTAB YNAKOBKWN
3Hpockonbl XxecTkne HOPKINS Rubina NIR/ICG, B BapuaHTax
MCNONHEHUSA:

3Hgockonbl XecTkme HOPKINS, npawvble, yron o63opa 0°, gnametp 10
MM, AnnHa 31 CM C MHCTPYKLMER;

3Hgockonbl xecTkme HOPKINS, yron o63opa 30°, guametp 10 M,
AMHa 31 CM C VHCTPYKLMENR;

3Hpgockonbl xecTkme HOPKINS, yron o63opa 45°, avametrp 10 mwm,
AnvHa 31 CM C UHCTPYKLMEN;

3Hpockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 45°, gvametp 10 mwm,
ANMHA 42 CM C VHCTPYKLUMeN;

3Hgockonbl xecTkne HOPKINS, npsamble, yron o63opa 0°, guametp 5,2
MM, A7TMHA 29 CM C MHCTPYKLMENR;

3Hpockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 30°, gnametp 5,2 MM,
A/MHa 29 CM C MHCTPYKLMEN;

3Hpockonbl xecTkne HOPKINS, yron o63opa 45°, avametp 5,2 Mm,
ANMHa 29 CM C MHCTPYKUMEN

CNMBOJIOB, MPUMEHAEMBbIX NP

Cumson OnpepeneHune

N3rotoBuTenb

REF Homep no katanory

SN CepuiiHblli Homep

KonmuecTBo n3genwii B yrnakoBke

QTY
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Relative humidity 5% ...95% A
Air pressure 500 ... 1060 hPa

PACKAGE CONTENTS
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 ofview 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.

EXPLANATION OF SYMBOLS USED IN LABELLING THE
MEDICAL DEVICE
Symbol

Definition

i J Manufacturer

REF  Catalogue number

SN Serial number

QTY  Numberof products in the product packaging



OO VTECH K MHCTPYKLMA
o riMeHeHNI0

XpynKo, 06paLLaTbCs C 0OCTOPOXKHOCTbIO

B cooTBeTCTBUU C (hefepasibHbIM 3aKOHOLATE/IbCTBOM

CLUA (cornacHo 21 CFR 801.109) n3nenue paspeLueHo

aBaTb TO/IbKO BpayaM (MMeoLyM SILEH3NI0) 1N

O'PeLenTy Bpaya.

apkuposka CE

TUM 3HAKOM MPOU3BOAUTESb 3a51B/ISIET O COOTBETCTBUN

OIACTB [eiCTBYIOLLMM CTaHAApTaM W AVPEKTUBaM.

1 B KOEM C/lyyae Henb3s MOAU(ULMPOBaTb
YCTPOMCTBO.

Cpok rogHocTu

YTobbl pacno3HaTb BOSMOXHbIA M3HOC MaTepuana, He06X0AMMO BbINOMHUTbL

cnefytowme yHKUMOHaIbHbIE MPOBEPKU:

RxOnly

1 T[poBepnTb MOBEPXHOCTb 3HAOCKOMA Ha OTCYTCTBME MEXaHUYECKUX
NOBPEXAEHNI N N3MEHEHWIA.

2. MpoBepuTb NPaBUILHOCTb MOCAAKM NMPUCOEANHEHHBIX KOMIMOHEHTOB U NpU
HEo6X0AMMOCTY 3atIMKCMPOBATb Pas3beM ANst QUUCTKM.

3. MpoBepuTb, NepefaeTcs M N306paxKeHNe.
4. TlpoBepuTb, NepeaaeTca Nn CBET.
MpUrogHOCTb  U34eNMs B 3HAYWUTENbHOW CTeneHW onpegenseTcs Mo

3KCNNyaTauMoOHHOMY  M3HOCY, HaIMuMK0 U XapakTepy  BO3MOXHbIX
MOBPEX/AEHNIA N 3aBUCUT OT BbIGOpPa METOAOB 00PabOTKM U XUMMYECKUX
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Consult instructions for use

Fragile, handle with care

ral (USA) law restricts this device to sale by or on the
rder of a physician.

E marking

ith this mark, the manufacturer declares the compliance
e devices with the applicable standards and directives
e device must not be modified in any way

Shelf life
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.



OXxunpaaeMblii CPOK CYXObI - 5 neT
MNOoPALOK OCYLWECTBJIEHNA YTUNITN3AUNN 7
YHNUYTOXEHWA MEOVNUNHCKOIO U34ENTNA

Mpn  yTunmsaumm ocobble Mepbl He TpebytoTtca. Crepyet cobnofatb
BHYTPUroCYapCTBEHHbIe NpefnucaHns/ 3aKOHbI.

Mpy yTuAn3aumm nsgenuin Ha Tepputopun Poccuiickoii ®epepaumn cnegyet
PYKOBOACTBOBATLCA HOPMamu, W3NOXKeHHbIMW B CaHlMnH  2.1.3684-21.
Heucnonb3oBaHHbIe 3HAOCKOMbI, a TakXKe YrnakoBOYHble MaTepuasbl crneayet
YTWUN3MPOBATL KaK 3MUAEMUONOrMYecKn 6e30macHble OTXOAbl Knacca A
Vcnonb3oBaHHbIE 3HA0CKONbI cnepyet YTUIN3MPOBATL Kak
3NVAEMMNOSIONMYECKM OMacHbIe 0TX0AbI Knacca b.

FAPAHTUMHBIE OBA3ATE/IbCTBA

CTaHAapTHbIA rapaHTUIHLIA Nepuog Ha n3genune coctaenseT 12 mecsues C
AaTbl BBOAA NpM6opa B 3KCyaTaumio. MapaHTUHbIA CPOK XpaHeHWs n3genms
COCTaB/IAET 5 MECALIEB.

MpegocTaBneHHbIE TFapaHTUM MOXHO HailTu B CTaHAapTHbIX YCNOBMSX
6usHeca KARL STORZ.

MeaunuMHCKOe n3aenve Bcerga cneayeT OTNPaBnsATb B MECTHOE OTAENEHMe,
AaXe B TeYeHMe rapaHTUIMHOrO Neproaa.

OTKpbITME 060pYAOBaHMS WUAW BbIMOHEHNE NOObLIX PEMOHTHbLIX PaboT wnm
moandmKaLmii 060pyA0BaHUS HEYNOMHOMOYEHHBIMWU NIMLIAMX OCBOOOXAAeT
Hac OT 060/ OTBETCTBEHHOCTW 3a ero paboTy. Jlloboe Takoe OTKpbITHE,
PEMOHT UM MOANGMKALIMA, BbIMONHEHHbIE B TEUYEHME FapaHTUIAHOMO Neprnoaa,
aHHY/IMPYET BCHO rapaHTuIo.

OO6LLEeCTBO C OrpaHMYeHHO OTBETCTBEHHOCTbIO Kapn LUTOpL, - 3HA0CKOMbI
Boctok (OO0 KLLUT3 BOCTOK)

115114, Mocksa, [epbeHeBckas HabepexHasd, 7, cTp. 4.

Ten. +7 495 983 02 40
Fax: +7 495 983 02 41
Info-ru("karlstorz.com
PEKITAMALUWMA
MopAgoK npeabsBNeHMs peKnaMauuii M OTBETOB Ha HUX Perynmpyercs
rpaXkKAaHCK1M npaBoM. Peknamaumsi MOXET MpeabsBAsTsCA TObKO MO Takum
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DISPOSAL

To 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 B epidemiologically hazardous waste.

WARRANTY

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

Info-ru@karlstorz.com

RECLAMATION
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



BOMpocaMm, KOTOpble He  SBAS/ACL  MPeAMETOM

Npoun3BefieHHOl B COOTBETCTBUM C YC/IOBUSIMIA [1I0rOBOpA.
Mo Bcem BOMpocaM, CBSA3aHHbIM C OOCMY>XMBAHWEM U3AeNNs, HEOOXOAMMO
06paTUTLCA K YMOMHOMOYEHHOMY MPEACTABUTENIO MPOU3BOAUTESS.
B cnyvae peknamauum obpaljathCsi K MPOW3BOAUTENO U
YNONHOMOYEHHOMY NPEACTABUTENHO NPOU3BOAUTENS.

NpUemMKn  ToBapa.

[ wnwm

MpoussoguTens:

Karl Storz SE & Co.KG, Germany («Kapn LUTtopy CE n Ko.KI™», 'epmaHus)
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany

Tel.+49 7461 708-0,+49 7461 708-105

info@Kkarlstorz.com

YNONHOMOYEHHbIV NpeLCcTaBuUTe b NPOVU3BOANUTENS:

OO6LLEeCTBO C OrpaHNUYeHHOW OTBETCTBEHHOCTLIO Kapn LUTopL, - 3SHAOCKONI
BocTok (OO0 KLUT3 BOCTOK)

115114, Mocksa, [lepbeHeBckas HabepexxHas, 7. CTp. 4.

Ten. +7 (495) 983-02-40, thakc: +7(495) 983-02-41

e-mail: info-ru@karlstorz.com

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

subject of acceptance of the goods made in accordance with the termsof'S”
contract.

For all issues related to product maintenance, please contact the Authorized
Representative of the manufacturer.

In case of complaint, contact the manufacturer and / or authorized
representative of the manufacturer.

Manufacturer:

Karl Storz SE & Co.KG. Germany
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Tel. +49 7461 708-0, +49 7461 708-105
info@karlstorz.com

Authorized representative of the manufacturer:

Limited Liability Company KARL STORZ - Endoskopy WOSTOK (LLC
KSHTE VOSTOK)

Derbenyevskaya nab. 7, building 4

115114 Moscow. Russia

Phone: +7 (495) 983-02-40, Fax: +7 (495) 983-02-41

e-mail: info-ru@karlstorz.com



MepeBOf, C aHIMMINCKOro U HEMELKOTO A3bIKOB Ha PYCCKUIA A3bIK/

3HA0CKOMbI Ans MEAWILIIHCKOTO n HAYYHOIO MPUMEHEHMS S I O KZ

VHCTPYMEHTbI 18 OTOPVHONAPVIHIO/IOT AV KLW1 StORZ-EbI1IOXOPE

KAP/1 IUTOPLL CE YHT Ko. KI (k JIK1. STOK/ SK & Co k (ij a/s230 78503 TyTnuHreH/lepmaHus

WE SUPPORT

YTBEPXXAOAK/APPROVED

Executive Director Global Regulatory Affairs /
N cnonHUTeNbHbIA AUPEKTOp Mo
HOPMaTUBHO-NPABOBOMY PerynmpoBaHuio
{position/goN>KHOCTb)

Karim Diamshidi / Kapum Oyxamwmngu
(naTe/nms)

Kapn Wropy CE yHT Ko. KI™ (Karl Storz SE & Co. KG)
Ap.-Kapn-LUTopu-LlTpacce

34, 78532, TYTNWHreH,

repmaHus

/nognuce/

(nognucb/Signature)

}9.05.2021

«day» month (numerals)/ «aeHb» Mmecsy (Lngpamu)

(Stamp/M .n,)

/MevaTb: KAP/TWTOPL, CE yHT Ko. KI' (KARL STORZ SE & Co. KG) Ap.-Kapn-LUTopu-
L Tpacce 34 78532 TyTnnHreH/I'epmanus/

ADDITION TO INSTRUCTION MANUAL
OOTMONHEHWE K NHCTPY KLU MO SKCINYATALNN

HOPKINS Rubina NIR/ICG Endoscopes in versions
3Hpockonbl Xectkme HOPKINS Rubina NIR/ICG. B BapaHTax UCMOJIHEHMA

Medical device name / HanmeHoBaHWe MeANLWHCKOTO U3aenus
2021

®dakTnueckuit agpec BaHKOBCKME PEKBU3NTBI KOMMalLHTIHOE TOBapUILECTBO MonHbIf ToBapuLY,

KAP/T WTOPL CE ykl1 Ko KI ®donbkcbaHk LLBapysanba-foHay-Hekap el PaiioHHasA c6eperatenbHas kacca TyTnuHreH KAPJ1 LUTOPL, CE yHT Ko KI KAP W TOPL ®epBanbTyHrc CE (KARI.

(KARL STORZ SE & Co. KG)* (KARI. STORZ SK& Co KO) S10RZ Verwaltungs SE)

Ap -Kapn-WTopuy-lWTrpacce 34 SWIFT GENODESITUT SWIFT SOLADF.S | TUT Ap -Kapn-WTopuy-lTpacce 34 Ap -Kapn-WTopuy-lWTpacce 34

78532 TyTnuHren/FepmaHns IBAN DE97 64390130 0000 7720 03 IBAN UE79 6435 0070 0000 0013 22 78532 TyTnuHren/lepmanus 78532 TyTnuHren/lepmaHuns

TeneoH+49 (0)7461 708-0 Kommepu6aHk AT TyT/MHIEH [oiiue BaHk AFODcuische Bank AG) lOpuanyeckuii agpec TYTAMHIeH lOpuanueckuii agpec TYTAUHTEH
TyTnuHren

dakc +49(0)7461 708-105 SWIFT COBA DE FF 643 SWIF r DF.UT )HSS()53 Toprosblii peectp TopToBbIii peecTp LUTYTrapT HBB 762524

3n nouta info(gkarlstorzcom IBAN DEG69 6438 0011 0271 3305 00 IBAN. DE09 6537 0075 0211 6390 00 WTyTrapT HRA 450442 WcnonHutenbHble AvpekTopa

WWW karlstorz com fh nnatensuka HAC DE 142931059 MHOrokpaTHblii NoYeTHbIV fOKTOP Cubmn

Wropy(5ybll 5io0r2), Kapn-Kpuctuax-LTopy
(Kari-Chrislian-Storz)
Pet Ne no Aupektuse EC 06 oTxofax TMpeaceaatens HaGloaTelbHOTO coBeTa
3/1EKTPUYECKOTO U 3NEKTPOHHOTO
o6opypoBaHus DE 74465858

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZORRU y+a Ko KT MHOrOKpATHeIlt NOETHRI AOKTOP Cabin

Wropy (Sybil Storz)



HotapuanoHoe 3agepesne

HacTosmumM yA0CTOREPARETCA NOANHACH, TOCTABICHHAS B MOEM IPHCY TCTBHH

[-nom Kapumom /ixammuan (Karim Djamshidi),

nara poxaerns 20.04.1985,

¢ aApeCOM OCHOBHOTO MecTa pabothl: 78532 Tyrmmwren, Jp.-Kapa-llitopu-1llTpacce 34,
- H3BCCTHBIM MHE JIMYHO -

Tyrnusren, 19.05.2021

Mopmucs/
Horapuyc Actpun Xapanr-1litekep (Astrid Harant-Strecker)

/Mlegars: Horapuyc Actpaa Xapant-1lltekep (Astrid Harant-Strecker) Horapuyc B TyTimurene/
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nepeBOfUNK___ /LUIM jCUa n

Poccuitckas ®epepayms
["opos MockBa
MepBoro ntonsa Age ThiCAYM ABajLATb NepBOro roga

A, Mowuceesa JSlunusa BnagMmupoBHa, HoTapuyc ropoga MOCKBbI, CBUAETENLC]
NOA/IMHHOCTL NOANUCY NepeBofunKa MNaxTyHoBa Anekcea Bnagnmmposuya.

Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JlnyHocTb NoAnucasLUero 4OKYMEHT YCTaHOB/IEHa.

3apeructpupoBaHo B peectpe: Ne 50/995-H/77-2021- -

ws;
YnnayeHo HOTapuasibHOro Aenct  :400T1y6. 00 Kwb '
Bcero npoLuHy N CKpenneHo neyvatbto 14 nnuct(-a,-0B).

J1.B.MowuceeBa
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