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(U S ) INSTRUCTION MANUAL ИНСТРУКЦИЯ no ЭКСПЛУАТАЦИИ С | Ш
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мм ЛО*2-«вОМЭМ

CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-f o r  single use -- 
Щ ] 0913304)1. 091370-01

Symbol description

A WARWW6; Faeure to c*sen « may result 
/П rryory or е ш 1 death.

Ш CAUTtON.' Faiftffe to obs&ve may resuff 
In damage to or even d o ^ c tto n  of the 
product.

Ф N O TE : Special krfdrmedion on the 
operation of the Instrument.

m Consult Instructions for use

iJ Manufacturer

Пояснение символов

A ПРеа>'ЛРе)»С0ЕНИ£: Несо&воденив 
Аюжег привести к травмкфовгтию или 
смерти.

Ш ОСТОРОЖНО: Несоблюдение может 
л/ж вест кповрвждвнию или поломке 
иддвлия.

® УКАЗАНИВ: Особые сведения по 
эюутузтации инстр^и^тз.

m Обратитесь к инструкции по 
прим^ению

Mi Изготовитель

A
Ш

9 S  :

Ф
m
nJ

U.S. Instruction

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый -  
Ш  091330-01, 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU
-ШШШ-
Ш  091330-01. 091370-01

8403ZX monitor/ 
Монитор 8403ZX/ 
Ui[|Sne403ZX

Ф  Videoscope conrrector ©  Соединительный штекер видеоэндоспэпа
®  Sheath © Туб у с Ф Я И »
Ф  Handle ф  Рукоятка
®  Deflection lever ®  Рычаг управлений изгибом
®  Distal tip ф  Дистальный конец
ф  Serial port ф  Соединительное гнездо ® ш т
Ф  E-BoK connector ф  Соединительный штекер Е-Вох Ф  « « « Е Я В  (  Е-Вох )
Ф  Serial port 1 ф  Соединительное те э д о  1 Ф Я Ш
®  Serial port 2 ф  Соединительное гнездо 2 ® а я 2
®  Mains connection ®  Подютючение к элепросети
<S) On/Off button (fir Кнопка вгэткмений/выкгночения
®  Charging Indicator tamp (orarkge) ®  Контрольная лампоч1а  заряда (оранжевая)

He распространяется на СШ А и Канаду)
Д ля  итиентов на территории С Ш А  и Канады 
предусмотрена отдельная инструкция по 
эксплуатации в США)

т ш й т я ш а з о * *  1

( U S  instruction ) I

1 Intended use
Flexibie CM OS Video-Endoscopes SSU are eiiended 
for visualization purposes during E N T fwocedures.

1 Целевое назначение
Риноларингоскопия (091330-01):
Гибкие эндоскопы предназначены для эндоско­
пического отображения и передачи изображения 
для эндосм^ической диагностик полостей тела 
или полых органов при лечении ЛОР-эаболеваний. 
Гк^кие »)доскопы предназначены для временного 
применения при хирургических и иных инвазивных 
вмешательствах через естественные фиэиологиче- 
(жие отверстия.
Эзофагоскопия (091370-01);
Видеоэзофагоскоп предназначен эцоосюпического 
ок^ражемия и гюредачи иэобраш тя для 
эндоскопической диагностики полостей тела или 
полых оргагов при выполнении ээо1>агоскопии. Кроме

1 ш ш ш
* « « « (  091330-01 ) :

^ Я в Л ^ Ж Ф Я *  ( 60 ^ «^  ) ft

И Ш Л  ( 091370-01 ) :

mI  KARL STORZ SE & Со. KG, O.-Kart-afflY-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany. Phone: +49 7461 708-0, Fax: +49 7461 70B-105, E-Mail: infoCrf>karis(of/-com V 1.4 _ 03/2020



(U S ) INSTRUCTION MANUAL ИНСТРУКЦИЯ no ЭКСПЛУАТАЦИИ

sm a CMOS Video Rhino-Lai7ngoscope SSU 
CMOS Video EsophagoBcope SSU 
-  for single use -  
Ш  091330-01.091370-01

Видеориноларимгоскоп CMOS, SSU 
Видеоззофагск;коп CMOS, SSU 
-  одноразовый ~
Ш  091330-01. 091370-01

CMOS SSU
CMOS % ? M « t s s u
-ШШШ-
Ш  091330-01. 091370-01

[s t e r i l e ] EOj

2 Application area
Ears, TOSG and throat те<йс1пе.

N O TE; The lyoduct is sterilized us/ng H O .

ФЫОТЕ: Iho prodiKt is packaged individuaHy in 
protective packagitrg

A WARNING: Ihe product is intended for a ^ngle 
use on a single patient Otherwise, there /s a 
risk of emss contamination

roro, OH предназначен для осмотра верхних и низших 
дыхательных путей, эндогрвхвалыюй интубации, 
а также юнтроля попожения тубуса во время РСТ. 
Видеоээофалхкоп предна.1начвн для крагковрбтменнаго 
применетмя три инвазивных Емешательствах через 
«пественные физиологические отверстия, а также при 
инвазивных хирургических i

2 О бла сть  применения
Лечение ЛОР-эаболеваиий

УКАЗАНИЕ: Иэдвлив стерилизовано окемдом

Ф

А

этилена.
УКАЗАНИЕ: Каждое изделие улеювено i 
индивидуальную защитную упаковку.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Изделие 
предназначено для одноразового 
использования у одного ладиента. 8  
противном случ№  сутдестаует опасность 
перекрестного заражения.

3 Indications
The CM OS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
(091330-01) is intended to provide visualization of nasal 
lumens and a ^ y  anatomy (including nasopharynx and 
trachea) dicing diagnostic procedures.
The E-8ox serves as an adaptor for operating the flexible 
sirrgie-use videoscope on the compatible CCU.

The  CM OS Video Esophagoscope SSU (091370-01) is 
intended to provide visualization of nasal stouses. larynx, 
esophagus and gastro esophageal jum^kxi during 
diagnostic p ro ce ^e s.
The E-Box s^ves as an adaptor for operating the flexible 
single-use videoscope on the compatible (X U .

3 Показания
Риколарингоскопия (091330-01);
Применентю видаоринопарингсюкопа показано, если 
по имению лечащего враче требуется диагностика 
и лечение структур носа, околоносовых пазух, 
носоглотки и гортани с иегюльзовзнием гибкого 
эндоскопа.

Эзофагоскопия (091370-01):
Применение видеоэзофагоскопа показано, если 
по мнению лечащего врача требуется проведение 
эзофагоскопии. Сюда, в том числе, относятся 
диагностика и лечение следующих случаев:
* эозинофильный эзофагит:
- стенозы:
• диагностика при болеэнгве пищевода, таких как 

эзофагит, опухоли, кровотечения:
‘ эндоскопическое удаление при опухолях 

пищевода/плоскоклвточнвй карциноме.

( ч й я и е я т й я  60

2

Ф
®
A

3 %^i£
A fiiH f ll ( 091330-01 ) :

*«9(091370-01 ) :

• «««««fit

• * « * | R » » K  . № * « Ц  . I t f l .  Ш0&

iJ j  KARL STOR7 SE & Co. KG, Dr.-Karl-Stor/-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Genriany, Phone: *49 7461 700-0, Fax; *49 7461 70B-105, E-Mail: infoCrPkarlstor/.com V 1,4 _ 03/2020



С у ^  INSTRUCTION MANUAL ИНСТРУКЦИЯ по  ЭКСПЛУАТАЦИИ

STORZ
К А М П О М

®0Р|
CMOS video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-  for single use -  
iM091330-01. 091370-01

Видеорииоларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый-  
®  091330-01, 091370-01

- ш ^ т -
®  091330-01, 091370-01

CMOS % ? n « « m s s u
CMOS SSU

4 Contraindications
RhtnolaryngoBcopy (091330-01):
The use the instfufrent set for parana^l s im » swgery 
and f<w transnasal access for external skua base surgery 
is contraindicated if, in tl>e {pinion of the attending 
physician, the endoscopic surgical method as such is 
contrakidicated, or if the patient is not able to undergo 
surges^ «  anesthesia due to his <ж her genwal cwKJition 
Insttuments for paranasal sinus 51кд<ку and for 
transnasa! aa;ess for externai skull base si^gery must 
not be used for interventions in direct contract vaih the 
сетЛга! nervws system (CNS) and central cardkjvascutar 
system.
The f o llo v ^  contraindicattons also apply:
• Л  tendency to bleed and coagulation disorders which 

can neither be reversed mx treated

Esophagoscopy (091370-01):
No contrakfoications relating to the product arc known. 
Use of the rigid and flexible esophagoscopy is 
contrairxficated if, in the opinion of the responsible 
physician, the health of the patient is endangered by 
such use, due to the general condition of the patient or if 
the e n d o s a :^  method itseV is comraindicated 
Esophagoscope and instrument sets must not be used 
for interventions in direct contact with the central nervous 
syst(»n (C N S ) and cental cardiovascutar sy^em 
The foHowirtg contraindications also ap)^y;
• Contraindications for general anesthesia
• Coagulation disorders
• A S A > 3
• M u l t ^  diverticula
- Esr^hageal stricture

5 Patient population
Men and women. Use is not limited to a certain patient 
prt^ile (sex, weight etc ), exce(K for age.

® N O T£ ; The ahending phystci^ decides wNch 
patients to use the pnxhxt on.

4 Противопоказания
Риншарикгоскопия (091330-01):
Применение инструментов /уте хирургии околоиосоа;^ 
пазух и 'фаненз^ыюгт) д о с г ^  при хирургии гярухоюго 
основания чфвпа г^ютиеогкжазано. если по мюнию леча­
щего в[Яча (яциенту противопокажи эндоогепичвекий опе­
ративный мв-пзд гачвтия или по причине общего шсгозмия 
паинент не способен перенести опврауио/Царкоз. 
Инструменты доя хирурши околоносо»>гх пазух и toanc- 
назапьного доступа при хирургии наружного осноаа«тя 
черепа жпрещаек» использовать доя опе|ЖЦИй в непо­
средственном контасте с дентралькой нервной системой 
(ЦНС) и центральн(^ сердв'ею-сосудистой систвриой. 
Кроме того, де1«лвуют спе/огющие противопоказания:
• склонность к кровотечениям и нарушения 

свертыв^мости крови, юторые ю сят 
необратимый характер и неизлечимы.

Эзофагоскопия (091370-01):
Противопоказания, которые относятся к изделию, не 
известны.
Проведение жестгой и п^кой жофагосюпии 
противопоказано, если, по мнению лечащего врача, 
это сопряжено с опасностью доп пациента, например, 
вследствие общего состояния пациента, или если 
пациенту противопоказан эндоскопический метод как 
таковой.
Эзофагоскопы и инструменты запрещается 
использовать для операций в непосредственном 
контакте с центральной нервной системой (1ДНС) и 
центральной сердечно-сосудистой системой.
Кроме того, действуют следующие противопоказания:
• противопоказания к общему наркозу:
• нарушения саертываемости фови:
• A S A > 3 ;
• множественные дивертикулы;
■ сужение пищеводе.

5 П опуляция п а ф 1ентов
Взрослые пациенты мужского и женского попа, 
а также дети и подростки. Ограничений для 
применения у определенной категории пациентов 
(пол. возраст, вес и т. д .) не существует.

Ф УКАЗАНИЕ: Решение о применении изделия 
у  соответствующего пациента принимает 
пенащий вран.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Максимальная
прооопжитепьность применения у  детей 
младше 2  лет не должна превышать 
во минут.

4
И « М д | (  091330-01 ) :

* * 0 1 (0 9 1 3 7 0 -0 1  ) ;

■ : :1 :в й « " и в ! К й г ;*

• *OL9!)№IKi«
• А5А&)«>3

• ****

5

(14Й.

Ф

м1 KARL STORZ SE & Со. KG, Dr.-Karl-Storr-SiraBe 34. 78532 Tuttlingen, Germany. Phone *49 7461 708-0, Fax: -49 7461 708-105, E-Mail; info^karlstorzcom
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CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-f o r  single use -  
Ш  091330-01.091370-01

Видеоринолзрингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагосхоп CMOS, SSU 
-  одноразовый -  
i S  091330-01, 091370-01

C M O S  S S U
CMOS SSU
-  ш ш т  -
Ш  091330-01, 091370-01

m

6 User qualification
KARL STORZ flcxibto videoscopes may only be used 
by pereons with an appropriate medical qualification ai>d 
who are acquainted wtth the №xibie laryngoscopy and 
esophagoscopy (Inciuding gastric cardia) techryque. The 
instructKMis given in this manual are mere^ a gjxie for 
correct usage of the flexible videoscope They are not 
intended as an intoduction to ttre techniques of llexibte 
laryngoscopy and esophagoscr^.

7 Compatibility

E-Box TP  012
C -M AC ’  Monitor 8403ZX
C-HUB* II camera control unit ^290320
TE L E  PACK* TP101

8 Technical Data
091330-01:
Direebon of view: 0 '
Angle of \«ewr 90"
Field of view: 110'
Working tor^jih; 30 cm 
External diameter: 3.5 mm 
Deflection up/down; 140*/140*

091370-01:
Direction of view: 0°
Angle of view: 90"
Field of viev/: 110"
Working length: 75 cm 
External diameter; 3.5 mm 
Deflection up/down: 210V140'

9 Safety instructions
W ARNING; Rt.sk of injury and damage to the produds: 
Failure to observe this instruction manual and the 
instructions (or use of products used in conMnation can 
result in injury to patients, users and third parties, as well 
as to damage to ffx? product. Please read ай relevant 
instruction manuals end always foOow ttie in^rut^ions for 
use precisely. Check the hmetioning of the products used 
in combination. Combinations of medical devices ere only 
assured to be safe if
• they are identified as such in the respedive instrudion 

manuabor
- the intended use and trSeiiace specifications of the 

products used in combination peimk this.

6 Квалиф икэ14ия пользователя
гибкие видеоэндосюпы компант KARL STORZ раз­
решается использовать только лицам, которые имеют 
соответствующую мед. квалификацию и владеют техни­
кой провэдения гибкой ларингоскопии и ээофагооФПии. 
Представленные в настоящем руководстве указзн|«1 
служат исхпкмительно для правильного обращения с 
гибким видеоэндоскопом. Они не п о д тдя т рухя освое­
ния техники гибкой ларингоскопии и эзо()вгосхопии.

7 Совм естимость

6
Й«ЕП KARL STORZ

REF

C -H U B  II 20290320

начиная c версии П О / . . .  . . .
; 721V106

М о н и то р / К Я Я  
С-М АС 8403ZX

начиная с версии ПО / . . .  . . .
: 704чШ

T E L E  PACK + 
ТР101

0 9 1 3 ^ 0 1 / 0 6  
091370-01/-06

х ( с / я а » т р о 1 2 ) Х { с 1 » Ш  ТР012) X

8 Технические данные
091330-01:
Направление обзора: 0°
Угол поля зрения (по горизонтали): 90“
Поле зрения (диагональ): 110"
Рабочая длина: 30 см
Наружный 0 : 3.5 мм
Угол изгиба вверх/вииз: 140*/140“
091370-01:
Направление обзора; 0°
Угол поля зрения (гю горизонтали): 90"
Поле зрения (диагональ): 110"
Рабочая дайна: 75 см
Наружный 0 :  3.5 ми
Угол изгиба вверх/вниз: 210"/140°

9 Указания по технике безопасности
ПРЕДУПРЕЖЦЕШЙЕ: Опаоюсгь травитрованея и 
реек поврезт»1 я  юделий. несоблкд^гие данной ин- 
струщш и ииструкцш по эксэтлуагацмг применяемых в 
комбинации издепгй мозеет превест к трэвмировзшю 
пациента, пользователя и третьихл»щ. а также кло- 
арежрению изделия. Внимательно прочтите все вазкные 
инструкции по эксплуагарги и всегда соблкаайтв при­
веденные в ник тре6овам1И1. Проверьте функциониро­
вание применяемых в комбинации издв/»«4. Сочетание 
различных иедищаюких изг^лий тляется технически 
беэопааым только в случае, если
• ага комбинация описана как таковая в ооответству- 

Kuptx инстр^циях по эксплуатации, или
* зето допускается целевым назначением и специ­

фикациями интерфейсов используемых совместно 
изделий.

8
001330-01:

: 0“
S I H S I I  ( ) : 90*
а « Я ( Й А а )  : 110"
I f r - f e *  ; 30 cm 

; 3.5 mm
« а Я ! ^ ± / Й Т  : 1407140"
091370-01:

: 0“
а » т И (  ) ; 90"
« « А  ( Я Я а  ) : 110"
I f f f c a  ; 75cm  
Л в  : 3.5 mm 
1 ^ й а й ± / Й Т  : 2107140“

9

т ш
AstйQm =:^9яt;iSt.щ s^F‘ a a ff^ , ш ш т * ± « №  

ш *

вЛ  KARL STORZ SE & Со. KG. Dr.-KarLStorz-StraSe 34, 78532 Tutttngen. Germany, Phone: -^49 7461 708-0, Fax; *49 7461 708-105, E-Mail: inlo^karlstorzcom V 1.4.03/2020
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CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
- f o r  single use -  
i H  0913а)-01,0913704И

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
В^адеоэзофагоскоп CMOS. SSU 
-  одноразовый -  
Ш  091330-01, 091370-01

-ш ш т -
@ 0 9 1 3 3 0 -0 1 , 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU

WARNING: Risk Ы kyisry: Incorrectly assembled 
and damaged irrstniments can lead to tr^udes to the 
patient Instruments and all of the accesscmes used in 
сотЫпавоп with them must be chedred immediate/y 
before and after every use to ensure that they are 
complete, free from damage, and m M  working order 
and have no unintentional rrxjgh surfaces, sharp corners, 
burred edges or projecting parts. Care must be taken 
not to leave missing or Ьгокеп~Ы1 component inside the 
patient.

WARNING r Risk of injury: Overloading the instrument by 
exerting too much hrce may cause the medtal device to 
break, bend, or malfunction, and consequently Injure the 
patient or user. Da not overload the instruments. Do not 
bend berrt instnjments back to their original position.

WARNING: Risk ofiryury: Incorrect appkcaiian of medical 
Instruments poses a risk of injury for patients. Users of 
medical in ^m e rjfs  must have an appropriate medKa! 
qualification and be ecquainfed with №e application.

WARNING: Risk Ы iV^wy and risk of damaging the 
fxoducts: The highly concentrated light energy can cause 
(he distal end. adjacent components and tissue in front 
of the i/gW emission window to heat up. This can cause 
bums to the patient, user and siffgical accessories.

• Axmf direct tissue crmtact with the distal end.
• Do not rest the endoscope an the patient or where it 

IS in direct contact with si^gica/accosswies.
■ The tip of the device can be safely focused in one 

siae'ofiary position when in c»ect contact with tis.-^c 
for a maximum duration of 5 seconds.

• If the tip of the dmice is more than 5 nm  away from 
tissue, th&e is no kmk to the length of time Я can stay 
focused in one statkinary position.

WARNING: Risk coinfection: Ri^ocessmg a disposaWe 
prochja can jeopardize the ftjncf«wia/rty and safety of the 
product and lead to kifeaions. You must not reprocess 
и1ЩюнаЫв fwoducts. 01щюзе of disposable proOuas in 
accordance wfth fhe арр1кизЫе regulations
WARNING: This product is only intended for the 
specified purpose.

WARNING: Risk of iryixy: Patient leakage currems 
may ассиппЛМе if endoscopes arwf endotherapy 
devices suf^lied wkh energy are used together. This is 
particularty щх>пап1 Я an endoscope wkh a Type CF  
applied part is used. In this case, an end«/ierapy device 
wfih a Type CF applied part must be used in order to 
minimize the Ша! patient leakage current.

ПРЕДУГ¥*ВЖДЕНИЕ: Ог&сность трвширсеант: 
неправильно собранные н пощюжазнныв инструменты 
могут г^иввети к травшрованию памиента. 
Непоорорсгввнно рр и после каждого применения 
инструмвнюв и используемых вместе с ниш 
принаертвжнсстей необходимо проверить их бвзупрвяное 
состогыив, рабоюспособность и «змппехтмзсгь, а 
тают проверить на предмет отсутствия шероховатых 
поверхностей, острых углов, кромок с заусенцами, 
выступающих деталей. Потерявшиеся или отломатиився 
детали недо№»<ы осгаветьс» в теле пациента. 
ПРЕДУГУ^Е^ЕНИЕ: Опасность трввмированир: 
воздействие чрезмерной нэфуэш м о т т  привести 
к поломг ,̂ изгибу и нош ению  фуйт|иэиэльных 
возможностей мвди1̂ нского изделия и. в результате 
к трваи1̂ севнию пациента или пользователя. Не 
подвергайте инструменты пошшвнным нагрузкам. Не 
разгибайте согнутые инструменты в исходное положение. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Отсностъ тратгрования: 
вследствие нвпра^лыюго примен&п«} мрцицинских 
инструментов суцествувт опасность грввмироватия 
пациента. Попьж>ват&1и медицинских инструментов 
должны иметь навыгщ их применения и ахтввтствующую 
медиииисхую квалификацию.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность травмирования и риск 
повреадения изделий; вследствие высохой эиедпти 
(хетадистапшый конец, прилегающие детали и 
биопогичеаате ткани, нахсаящиеся перед отверстием 
ищчвния света, могут сильно нагреваться Эю 
махютпривести хожегу пациента польэоват&тяи к 
возюранию опврвционных принадлежностей.
• Избегайте прямого Ш4такга биологической ткани с 

дистальным концом.
• Не кладите эндоскоп на пациента и не допускайте 

прямого «ежгакта андосжеда с операционными 
принадлежностями.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опасность инфицирования: 
повторная (Сработка сщноразовых изделий мотмзт 
привести к снижению функциональных возможностей 
и безопасности изделия, а также к инфицированию. 
Одноразовые изделия залрездаегся ле д в ^^а  ть ло- 
вторной обработке. Утилизируйте одноразовые изде­
лия надлежащим образом.
ПгеДУПРЕЖ Д£Н ИЕ; Даннов изделие лредоаэтачено 
только для испольхгвэния в соответствии с 
>жазаннь№1 целевым назначением. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Опэгзюсть травмирования: 
т о т  утечки на лациентэ могут суммироваться 
при применении активных зндоскаюв вместе с 
активными эндотерапевгичестми приборами. 
Особенно важна уттыввть это в том случав, если 
используется энгюаюп с рабочей частью типа CF. В 
таком случав для агижения общего тока утечтвт на 
лациемта эндогерапввтичесжий пр*^ор также должен 
ислользовагься с рабочей частью типа CF,
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( O s )  INSTRUCTION MANUAL и н с тр у а д я  no ЭКСПЛУАТАЦИИ

CMOS Video Rhino-Liryngoscope SSU 
CMOS \^deo Esophagoscope SSU 
-  for single use -  
Ш  081330-01,091370-01

видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Вццеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-одноразовый -  
Ш  091330-01, 091370-01

-  шшт -
{я1Я 091330-01. 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU

A

10 Safely precautions when using 
flexible videoscopes

The ftexibte vkXMscopes must only be used according 
to the me«Scal rtfes and procedures of endoscr^y 
recognised fw  this method.

® N O T£; The patient leakage current Hmit of the 
CF af^lication part may be exceeded when CF  
appbcation pads {appfcafcn on heart) ate used in 
conibination with other application parts. In this 
case, the retftjrtion of the patient leakage current 
shouW be eKected using only C F  ap0cation parts 
as far as this is poss^ie.

W ARNING; Danger of explosion if flammable 
gases are used in the immediate proximny Ы 
the flexible videoscope. The flexible videoscope 
must not be used in the presence of flammable 
«• combi^ftble media.
CAUTION: Do not altow any live comportents 
or Instruments to come into contact with the 
flexible videascope.
CAUTION: Do not place the vkleoscope on 
ctevfce.s lhal became i« »y  hrt. Do гю1 expose 
the dewce fo direct sunlight or excessive heat, 
to avc^ damage to the device.
CAUTION: Do nof M  Ibe dfefal Np of the flex/We 
videoscope against hard obfects, and never use 
a sharp object to remove dkl.
CAUTION: Do not squeeze the distal tip of the 
Яех1Ыв 'dderscope too tightly.

CAUTION: Never place lю.avy o t^a s  on the 
Явх1Ые videosaype.

CAUTION: Never clamp or (old the sheath 
of the nexible videoscope. This can resuS in 
damage to the videosccyse.

Ш
Ш

10 Меры безопасности при работе 
с шбкими видеоэндоскопами

Применение гибких виде<»ндоа(Опов должно 
осуществляться соглааго признанным в эндоскопии 
медицинсжьш правилам и методикам.

©УКАЗАНИЕ: При иаюпьэовании рабочих частей 
типа C F  (п (»«и »«н и е  на серще) в сочетании с 
другшираб&гиш честями пита ВРпртвпьныв 
значения тока утечки на пащтента рабочих частей 
типа C F  могут быть превышены. В этом случае 
для с и и т т я  тока утечки на гвцивнтэ должны 
исэт1этьэова7ъо? топыю рабочие части типа CF. 

ОСТОРОЖНО: Находящиеся лсд 
напряжением конструктивные детали или 
инструменты не должны сопри1&саться с 
гибким m^peo3HjyxKonoM.

Ш ОСТОРОЖНО: Не кладите гибкий
видеоэмдостп на лр*^$оры, которые сильно 
нагреваются. Во избежание повреждения 
прибора не псщвергайтв его воздействию 
прямых сотечных лучей и не храните в 
местах, подверженных сильному нагреванию. 
ОСТОРОЖНО: Не ударяйте/утстальный 
конец гибкою видеоэндоа<опа о твердые 
предметы и ни в коем случае не удаляйте 
загрязнения о ста м и  предметами. 
ОСТОРОЖНО: Не давите слишком сильно на 
дистальный конец гибкого видеоэндос1взпа.

(ХТО РО Ж Н О : Запрещветаи класть тяжелые 
предметы на п ^ и й  еидеоэнаоскоп.

ОСТОРОЖ Н О: Ни в коем случае не 
по ж и м ай те  и не сги ^й те  тубус гибкого 
вщ^оэндоалэ. Это может привести к 
повреждению видвозндоскопа.

10
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11 Electromagnetic Compatibility
This device has been tested and is fojnd to comply 
with the EMC limit values as per EN/IEC 60Ю1-1-2: 
C iS P R II  Class B-

11 Электромагнитная совместимость
Данный прибор ПЕЮшел испытания, подтвердившие 
его соответствие предельным значениям 
элекгрюмагнитиой совместимости согласно 
EN/МЭК 60601-1-2: CISPR 11. класс В.

11
( e n  eoeoi-

1-2:CISPR 11 Class В )
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ST0RZ
к д м п о и

CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS \^deo EsophagoscoF» SSU 
-> for single use -  
SiPI 091330-01,091370-01

Видеоринолариигоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп СЯЮ8, SSU 
-одноразовый-  
Ш  091330-01, 091370-01

-  шшт -
Ш  091330-01, 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU

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

A  WARNING: Before use, ensure that the 
packaging is undamaged. Pro^jcts with 
damaged packaging may not be used.

A  WARNING: Before use, check the oxpiratioft 
date. Pmducts which have expired must not be 
used,

WARNING: Risk of infection: The use of non- 
sterile products poses a risk ofinfectkin for 
p a t^ fs  Do not mnove the prodi«/s from foe 
sterite packa^ng until immediately before use. 

NOTE: When removing the pmdact Ifom the 
primary packaging, the rates of aseptic handling 
must be followed.

WARNING: The sirtgle-use product must only 
be assembled in a sterile area.

WARNING: A functional test must be perfyrmed 
beftwe use on the patient.

Ф

A
A

12 Эксплуатация
Перед использованием изделий рекомендуется 
проверить их на пригодность д л я  
предполагаемой операции.

А ПгедуПРЕЖ Д ЕМ ИЕ- Перед применением 
нес^ходимо проверить упагювку на предмет 
поврежд^ий. Изделия с по^гежденной 
упаковюй использовать запрещено.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Перед применением
проверыв cpoKTO/fiocTM. И^г^пия с исгвкшт 
срохом годности иаюльэоаать зярвщена

А ПРЕДУГ^ЕЖДЕНИЕ: Опасность инфицирова­
ния: ф и  испотъзовании нест^ипьных издвэий 
сущесг^^ 01&смость инфицирования пэмиен- 
та. Издвлж следует извлекать из стерильной 
>713X00»» голыю нвподюдсг^нно перед их 
использованием.

УКАЗАНИЕ: При извлечении изделия из 
первичной упаювки необходимо соблюдать 
правила асептики.

А ПгеДУПР£Ж ДЕНИЕг Перед применением 
у  пациента следует провести проверку 
функционироввиия.

12
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12.1 General Information
CAUTION: Do not carry foe flexible videosoope 
by the sheath. Do not pall, damp or twist the 
sheath of the flexible vider^ope.

NOTE: Do not apply lubricant to the lens, to avoid 
clouding the mage and thereby prevent ri.^s for 
the patient!

WARNING: I f f o e ^ g e  fafls or there is 
inter^renoe during use. put foe distal tip into 
t/ie neutral posMIon and remove from the 
pafienf's body slowly and carehitiy. If the flexible 
vteeoscrpe continues to be used in the patient 
after the Image has failed or when there is 
interference, this may resuft In serious injury to 
the pafienf.

12.2 Connection to the E -B o x  TP012
Insal the cwinector of the flexible videosajpo ©  into the 
serial port Ф  of the E-Box,

CAUTION: Note the an’ows on the conrwctix: 
the elevation fits exactly in the recess In the 
serial port

12.1 Общая информация 12.1

r

I

A

ОСТОРОЖНО: He переносите гибкий веде- 
оэг«ЮС«хт, взя8Ш1Ка. за тубус. Не тяните, 
не растягивайте и не /терв)д:^иеайте тубус 
гк^ого видвгхшдосхопв.

УКАЗАНИЕ: Не нанаагтв смажу на линзу, 
ч г с ^  избежать помутнения изображения и. 
тем самым, опастюстидпя пациента! 

ПгеДУПРЕЖ ДНМ ИЕ; При исчезновении 
изобрахфния или искажении его помехами 
во время применения у  пациента приведите 
дистальный конец в нейтрапыгое положение. 
медленно и осторожно извлеките его из 
тела паци^га. Если гибкий видвоэидоскоп, 
несмотря на исчезновение и.10бражения 
или на помехи, будет и дальше вводигься в 
пациента, то эго можвтвызвать серьезное 
травмирование пациента.

12.2 Подключение к Е-Вох ТР 012
Вставьте соединительный ш те^р гибкао ведеоэедосюпа 
ф  в соединит®1ьиае гнездо Ф  Е-Вох,

ОСТОРОЖНО: Следите за стрелками на 
штекере, паз точно педаодат к выемке на 
соединитепыюм гнеаде.

А

а*  -• тшттттшт^йт.

т т : т & т ^ ± ш м т ш . ш ш ш т ^  шосвшшав I
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12.2 Ш Ш Ш Ш Ш Ш  Е -В ох ТР012
Ф  ( Е-Вох )
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C y S )  INSTRUCTION MANUAL ИНСТРУКЦИЯ no ЭКСПЛУАТАЦИИ CzhD

CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-f o r  single use -  
Ш  091930-01,091370-01

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS. SSU 
-  одноразовый -  
Ш  091330-01, 091370-01

CMOS SSU
CMOS « ^ M t t s s u  
-  ШШЩ -
[^091330-01, 091370-01

12.3 Connection to the C-M AC* monitor
The ftexibte videoscopc can be used with the 
KARL STO R Z C-M AC* monitor 8403ZX, The instmction 
mamiai for the monitor must be observed (see manuai 
960760080).
Older monitor models (8402ZX/8401ZX) are not 
compatible.
Insert the E-Box ajnnectcw Ф  Into one of the monitor's 
serial ports Ф  or ф .
The connectors ф  and ф  can be connected or 
disconnoaed during operation, tf necessary, connect the 
cord of the power supply up to the corresponding serial 
port ®  of the C-MAC* monitor and plug it Hilo the power 
supply. The p o w « cord can be fixed to the serial port 
usng the union nut
The Ьапету Is charged automatically as soon as the 
C-MAC* monitor is connected to the power supply.
This is indicated by the tighling up of the orange 
charging indicator lamp ®

12.4 Functions of the C -M AC* monitor 
8403ZX

A more detailed d^aiption of the operation and 
functions of the monitor 8403 ZX can be found in the 
corresponding instruaion marmai supplied with every 
monitor (see manual 960760080).

12.5 Connection to the C-HUB* II
The C-HUB* II (20290320) is a plug & play devee for 
processing and transmitting image and control signals 
to external devices m medical video endoscopy The 
flexible videoscope can be used in combination with the 
C HUB* It and an external monitor 
To  do so. insert the connector of the E-Box Ф  into the 
serial port of the C-HUB* II 
A  more detailed description of the operation and 
functions of the C-hAJB* II can be fourxl in the 
corresponding manual (sec manual 962065290)

12.3 Подключение к монитору C-M AC*
Г и б т й  видвоэндосюп может использоваться с 
монитором С-МАС* 8403ZX иомпании KARL STORZ. 
Необходимо соблюдать инструкцию гю Э 1к л л у а т а ц и и  
монитора (см. инструюдию 960760080ER).
Мониторы более старых моделей (8402ZX/8401ZX) 
песо вмести Mil.
Вставьте соединительный штекер Е -В о х ф  в одно из 
соединительных гнезд (D  или Ф  на мониторе.
При необходимости вставьте кабель блока питания 
в соединительное гнездо ®  монитора С-МАС* и 
подключите блок литания к электрической розетке. 
Кабель электропитания можно зафиксировать в сое­
динительном гнезде при помощи накидной гайки. 
Зарядка аккумулятора происходит автоматически, 
как только монитор С-МАС* подктснавтся к сети.
Об этом сигнализирует светящийся оранжевый 
сеетемзиод 02).

12.4 Функции монитора С-М АС* 
8403ZX

функции мониторе 8403 ZX и сведения по его 
экслпуата14ии подробно описаны в соответствующей 
инструкции, прилагаемой к монитору (см. инстру|щию 
96076008DER).

Ф УКАЗАНИЕ: В случае утери инструкции Вы 
можете загрузить ее с нашело сайта 
wwiM.kartstorz.com.

12.5 Подключение к C -H U B *H
С-НиВ* II (20290320) -  это (мботающий гю принципу 
Plug & Play прибор для обработки и передачи 
сигналов изображения и управления на внешние 
устройства в медицинской видеоэндоснолии. Гибкий 
видеоэндосяол может использоваться в сочетании с 
C-HU8* II и внешним монитором.
Для этого вставьте соединительный штекер Е-Вох ф  
в соединительное гнездо C-HUB* II.
Функции С-Нив* II и саедения по его эксплуатации 
более подробно описаны в соответствующей 
инструкции по энеггуатации (см. инструкцию 
96206 S29DER)

Ф УКАЗАНИЕ: В случае утери инструкции Вы 
можете загрузить ее с нашего сайта 
www.karf^orz.com.

12.3 Й Ш  С-М АС*
KARL S TO R Z С-МАС* К Я Я

e 4 0 3 Z X K « « f f i .
( t t « f  : 960760080 ) .

7 Я « # И 0 4 » Ю К « а  (  6402ZX/8401ZX ) .
E-Box ) П З Я Я ^ Ф Я Л К « В » Я Я

Ф Я Я Я Ф Ф .
г с м и  . ч ^ Ф я я я л  С-МАС* а е я я й я я я ^

Ш С-М АС* Я Я Я г Я « Я ) 8  .

12.4 С-М АС* 8403ZX Р}Ш
т Я Я П Я Я Я  6403ZX (  т ц  :
96076006D)

Ф www.karistotz.com шптт.

12.5 З ^ С -Н и В * 1 1 Ш Ш ^ $ 1 ^ 4 а
С-НиВ* II Я & в « £ 8 1  (20290320) .

Л Ч ,  С -Н и В * 1 1 3 Я ^ Я К Я Я 1 в

( E-Box ) 8^3ЯЯ$1г ф  я л  С-НиВ* II Я

С -Н ив* II Я Я » « £ lO n e ffliftB TS  ( т ч  : 
96206529D) .

ф www.karistor2.com шттт. ib4S
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CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
»fo r  single use -  
(sgl 0913304)1, 091370-01

12.6 Deflection mechanism
The deflection lever can be used to anglo the distal tip 
of the flexible videoscope. To  do so. the deflection lever 
needs to be moved upwards (tip angled downwards) or 
downwards (tip angled upverds) usirtg the thumb

Ф N O TE : The neutiel position of the dist^ lip is 
straight wMhout any deflection whatsoever

A
A
A
A

Ш

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоээофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый -  
Ш  091330-01, 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU
-  -

[ae  ̂091330-01. 091370-01

W ARNING: The deflection (ever most never be 
operMed with force or abruptly to avoid iryuring 
die parent or dama^ng the device!
W ARNING: Before removing the Яехй}1е 
videoscope from die patient the di^af Ap musi 
be put into the netflraf position, as otherwise 
i/yuries № the раЬегя or damage to the 
instrument may occur.
W ARN ING : If ̂  distal dp can no longer 
be properly controlled (sticking etc.) via the 
deflection lever, or if the deflection medianism 
develops any o№er fault, the flexible endoscope 
must not be used.

W ARNING: ffthe flexebto videoscope 
malfunctions during use on the patiem, 
discontinue use inmiediateiy'. Place the distai tip 
of the flexible videoscope in the neutral position 
and remove the flexibte W de o sci^  stowfy and 
carefully froin the patient.

C A U TЮ N : The re ^ a n c e  that can be feit when 
dedeedng the distal tip using the deflection lever 
increases as the angle of deflection increases. 
Actuate the deflecdon gently and carefully, 
wkhout any sudden orjerky inoveinents. as far 
as the AmA stop

12.6 Механизм упраапения иэгмбом
с  помощью рычага управления изгибом можно откло- 
ня1ь дистальный конец гибкого видеоэидосша. Для 
этого рычаг управления изгибом необходимо пере­
мещать большим пальцем вверх (конец отклоняется 
вниз) или вниз (конец отклоняется вверх).

Ф УКАЗАНИЕ: В  нейтральном положении дис- 
гвльный конец имеет прамолииейную форму, 
без какого-либо наклона.

ПРЕДУП РЕЖ ДЕНИ Е: При введении гибкого 
вновоэндоаопв в пациента дистальный ко­
нец гибкого виоеозндоасопа должен быть в 
нейтральном положении. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Не прилагайте к ры­
чагу ут^таеления изгибом большого усилия и 
не наж»«иайта на него слишком резко, чтобы 
не нанести вред пациенту и не повредить 
прибор!
ПРЕДУП РЕЖ ДЕН И Е: Перед извлечением 
гибкого видеоэндоскопа из тепа пациента 
приведите дистальный конец в нейтратк^нов 
положение, иначе можно нанести вред паци­
енту или повредить инструмент. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Нельзя гродопжатъ 
поп>зоватъся гибким видаоэндоаюпом. если 
не удается управлять дистальным концом с 
помощью рычаге управления изгибом (закли­
нивание и г. л.), или если возникли друлю 
неислршности механизма управления из - 
гибом.
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: В случав возникнове­
ния нарушений в работе гибкого еидеоэн- 
досюпа во время применения на пациенте, 
следует немедленно прекрвгигь процедуру. 
Приведите дистальный конец гибкого ви- 
двоэндоскопа в нейтральное положение, 
медленно и осторожно извлеките гибкий ви- 
деоэндоаахт из теле пациента.
О С ТО РО Ж Н О : С  увеличением угла наклона 
возрастает ощутимое сопротивление при сги­
бании дистального конца с помощью рычага 
управления изгибом. Поворачивайте рычаг 
управления изптбом плавно и осторожно, без 
быстрых или резких движений до остановки 
в упоре.

А
А

А

А

А

12.6

« й ) ййтмий ( а«Ий±йй).
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CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-  for single use -  
fsirl 091330-01,091370-01

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый -  
j g )  091330-01. 091370-01

- ш ш т -
(^091330-01, 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU

12.7 Switching the flexible videoscope 
On/Off

Pressing the On/Off button ®  on the C-MAC* monitor 
switches on the Oexibic videoscope with the integrated 
LED light source. When using the C-HUB* II. the flexible 
vidooscopc switches on automailcaliy once the cnemal 
monitor is activated.

WARNING: f^sk of burns end glare.' Never 
look direeffy into the light emitted by the flexible 
videoscope The LED light emirred through the 
flexible v^eoscope may cause glare or high 
temperatures, and thereby bums, at the distal 
light outlet
WARNING: The integralod LED HgM source 
will warm up during operation of the flaxibla 
videoscope. Switch off the flexible videosaspe 
before putting к down. anddono^fЛicвitintho 
VKinity Ы the patient (as per /ЕС W 6 0 M J. 

w o re ; The C-MAC* monitor can be switched on 
O f off by pressing the On/Off button^. The flexible 
videoscope does not have its own On/Off button.

A
Ф

Pressing and holding the Оп/СЖ button switches off the 
monitfv together with the conncood cndosc(X№. If the 
softkey is actuated only briefly duing operation, the 
monitor wifl switch to standby mode. This is indicated by 
the flashing LED on the monitor.

NOTE: The mage focus is афЫ ед automaticatty. 
Магша! adjustment is not necessary.

12.7 Включение и выключение 
гибкого видеоэндоскопа

Гибкий видеоэндооФп со встроенным светодиодным 
источником саета включается нажатием кнопки 
включения/выкпючения ®  на мониторе С-МАС*.
При использовании C-HUB* II гибкий видооэндоскоп 
включается автоматически при активации внешнего 
монитора.

А  ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЕ: Опасность получения 
ожогов и ослепления/ Никогда не смотрите 
прямо на иалучвемый свет гибкого видв- 
09н/к>сок>па. Иэпучавмый гибтм видео- 
знаоскопом светодиодный поток света на 
диcтaJънoм световом выходе может вызвать 
ослепление или создать высокую температу­
ру и. тем самым, лривесги к ожогам.

А  ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: При зксплуатадии 
встроенный светодиодный источник све та 
нагревает гибкий видвозндоскоп. Перед 
тем как положить тбкий видвоэндоскоп. 
аьжлючите его и никогда не кпгздите рядом с 
пациентом (согласно МЭК 60601-1).

©УКАЗАНИЕ: Для включения/выключения 
служит кнопка вкпючеиия/выключвния ®  на 
мониторе С-МАС*. Сам гибат видеоэндоскоп 
не имеет оюгми включения и выключения.

При длительном нажатии на кнопку включения/ 
выключения выключается монитор, а также 
подключенный к нему эндоскоп. При коротком 
нажатии на многофункциональную кнопку во время 
эксплуатации монитор переходит в режим ожидания. 
На это указывает мигание светодиода на мониторе.

Ф УКАЗАНИЕ: Регулировка резкости
изображения происходит автоматически. 
Ручная фокусировка не требуется.

12.7
A S  С-М АС* Ц Я в Я « 1 Е О

ftffi C -H U B *II я а в « £ « 1 И  .

A
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( шш
lE C  60601-1 ) ,
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CMOS video RhinO'Laryngoscope SSU 
CMOS Video Esophagoscope SSU 
-  for single use -  
ISirl 091330-01,091370-01

Видеоринолариигоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 

одноразовый-  
^  091330-01. 091370-01

CMOS SSU
CMOS % ^ * v « t s s u
-  -
[^091330-01, 091370-01

12.8 Connection to the T E L E  PACK-**

12.8.1 Switching on
To switch on the device, press the ON/OFF key on the 
front of the device ar>d hold down for approx. 2 s,

12.8.2 Connecting the camera head/ 
light cable/videoscopes

Insert the camera connector into the cotrespt)nding 
socket, Insert the light cable into the designated 
connection.

Ф М О Г Е ; Please note lhal 2 cameras can bo 
connected to Mie dovree at the same time; 
however, only one camera am  be displayed 
It you have connected 2 cameras, you can .setoci 
the relevatn image with die Swap Cameras' 
button in the menu

Ф ЫОТЕ: The u s e d  original KARL STO R Z bght 
cables only is recommended Light cables from 
other manufacturers may not be optimally adjusted 
lot kght transmission

12.8.3 White balance
N O TE: Perform a while balance before every use.

The white balance can be performed drectiy after 
connecting the camera head with the TE L E  PACK + 
by pressing the White balance button in the menu.

Ф

12.8 Подключение к T E L E  P A C K  +

12.8.1 Включение
Для включения прибора нажмите кнопку включения 
на передней панели прибора и удерживайте ее 
нажатой в течение ок. 2 с.

12.8.2 Подключение видеоголовки/ 
световода / видеоэндосколов

Всгввьте штекер видеокамеры в соответствующее 
гнездо. Вставьте световод в соответствующий 
разъем.

УКАЗАНИЕ: Учитывайте перечень 
совместимого обс^удовзиия (см. главу 71 

Г Т \  УКАЗАНИ Е: Помштв. чю  к прибору можно 
су1новрвменио подключить 2 видеокамеры. 
ещнако изображение выводится толью с одной 
из них. При подключении 2 видеокамер можно 
выбирать соотвегсгвующее изображение в 
меню посредством кнопки «S w ^ i Cameras» 
(сменить камеру}.

/ Т \  У К А З М И Е : Рекомендуется использовать
только оригинальные световоды KARL STORZ. 
Световоды других изготовителей не 
обеспечивают оптимальную передачу света.

12.8.3 баланс белого

Ф УКАЗАНИЕ; Перед каждым применением 
лровааите настройку баланса белого. 

Настройку баланса белого можно выполнить 
непосредственно после соединения еидеоголовки 
с прибором TE L E  Р АСКч в меню, нажав кнопку 
[Баланс белого}.

12.8.4 Подключение микрофона
Подключите микрофон через входное гнездо для 
микрофона.

Ф УКАЗАНИЕ: Воэкюжно офювременное
ледключение микрофона для  стробоскопии и 
обычного микрофона.

12.8 а Ш  T E L E  P A C K

12.8.1 BHi

12.8.2
*!«31̂ «ЯЛЯ

£Яа.

ф
ф

ф

( я м  7 M f u s i t f m ) ,
тт: . тм
MMRMiHik . ajeSSM^^K'swapcameras'(^яяшит) шж щ̂тштит1̂ тш.
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3
ят: ^мхямямтив¥т.

12.8

ф
TE L E  PACK + ШЯЯЯШ^к2.1ё  Ш .
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CMOS Video Rhino*Laryngo»cope SSU 
CMOS Video Esophegoscope SSU 
-f o r  single use -  
Ш  091330>01.09137041

Видеориноларингоскоп CMOS. SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый-  
Ш\ 091330-01, 091370-01

13 Reprocessing compatible devices
In order to reprocess competibic devices, please observe 
the following insbuctions for use below;
• C-M AC* Monitor 8403ZX. IFU 96076008D
• C41UB* II: IFU 962065290
• E-Box TP012: IFU 96266006D
• TE L E  PACK ♦ TP101: IFU 962860070

13 Обработка совместимых 
приборов

Для проведения обработки ооеместимых приборов 
соблгодакте следующие инструкции по эксггуатации:
• Монитор С-МАС* 6403ZX: 96076008(ЖР:
• С-НиВ* II: 96206529DER
• Е-ВохТР012:962в600б0ЕР,
• TE L E  P A C K * ТР101:962в60070ЕР.

CMOS SSU
CMOS SSU
-  -
[^091330-01, 091370-01

13

• C-MAC* К Ж Я  6403ZX : 960760080
• C-HUB* II « I  : 96206529D
• ( E-Box )  TP012 962860060
• TE LE  PACK ♦ TP101 : 962860070

C€ 0123

14 Operation and storage conditions
Store in the original packaging FVotect against rrxMsture 
and direct and indirect sunlight or arty other fornn of UV 
radiation

ш

Ш
Ф

C A U T K M : Do not place any ob/ects on the 
product or the packaging.

CAUTION: Do not store in the proximity 
of chemicals, disinfectants or radioactive 
emissions.

NOTE: The shelf life and storage period can be 
found on the label

15 Disposal
Dispose of the product accordir>g to instructions after 
use. Niitlonal laws arxl regulations must be observed

16 Com plaint shipments
In the interests of our employees' heaHh. only sterilized 
or disinloctod products are accepted as return 
shipments. These should be marked as such, otherviflse 
no further processing may be performed

17 Standard compliance
Provides BF protection when used with KARL STORZ 
E Box TP012 and the C-MAC* Monitor 8403ZX with 
BF symbol on the connector.

18 Directive compliance
This medical device bears a C E  mark in accordance with 
the Medical Devices Dlreclive (MOD) 93/42/EEC 
A code number aftor the CE mark Indicates the 
responsible notified body.

14 Усло в и я эксплуатации 
и хранения

Хранить в {^гинальной упаковке. Не допускать воз­
действия влаги, прямых или непрямых сопнечгых 
г^гчей, а таюке другото ультрафиопетового излучения.

ОСТОРОЖ Н О: Не ставьте никакие предметы 
не изделие или не упаковку

ОСТ<^ОЖНО: Не крените рядом схимиче 
скнми. дезинфицирующими средствами или 
исгочмикамт радиоактивного излучении

ФУКАЗМ Н Е: Сведения о сроке хранения и 
срога годности указаны на этикетке.

15 Утилизация
После использования изделие newtemnr утилизации 
в соответствии с предписаниями. Следует соблюдать 
действующие в стране гюльэоватвля законы и 
предписания.

16 Возврат изделия В
случае реклама1.^ и

в интересах обеспечения здоровья наших сотруд­
ников возвращаемые изделия принимаются только, 
если они были лростерилизованы или продеэиифици 
рованы. Также изделия должны иметь пометку, под- 
гверхщающую это. в противном случае дальнейший 
процесс о б (^о тк и  рекламации невозможен.

17 Соответствие стандартам
Обеспечивает защиту от гюрвжения электрическим 
током типе BF при исгкшьэоввнии с Е-Вох ТР012 
KARL STO R 2  и монитором С-МАС* 8403ZX при 
наличии на разъеме символа BF.

18 Соответствие директивам
С ота сно Директиве о медицинских изделиях 
(MOD) 93/42/1е ЭС. данному медицинскому изделию 
присвоен знак СЕ. Если за знаком С Е  следует 
номер, то он указывает на уполномоченный орган по 
свртж})икации.

14

Ш

Ф
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16

ш л а .

17
BF KARL STO R Z M il i t h S a  ( E-Box )

TP012 C-M AC* Ш Я Я  8403ZX BF

18
^ E f 7 r a i 9 « S r r B M H l - f t  (  MOO ) 93/42/EWG . t t K  
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CMOS Video Rhino-Laryngoscope SSU 
CMOS ^de o  Esophagoscope SSU 
-f o r  single use -  
Ш 0 9 1 330-01.091370-01

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
Видеоэзофагоскоп CMOS, SSU 
-  одноразовый -  
fagj 091330-01. 091370-01

CMOS SSU
CMOS SSU
-  -

(^091330-01, 091370-01

19 Sym bol description 19 Пояснение сим волов 19 IviftytW

Символ Значение

d l Изготовитель

л̂ л а Г| Дата изготовления

1 :
Использовать до

LOT Код партии

И Номер гю каталогу

й тея н .е 1е о ! Стерилизация оксидом этилена

Не стерилизовать повторно

Запретив повторное 
применение

( § ) Не использовать при 
повренщении упаковки

Не допускать воздействия 
солнечного света

' T Бере^1ь от влаги

D S
Обратитесь к инструкции по 
гхзименению

RxOnlyl

В сххзтветотвии с федеральным 
законодательством США 
(согласно 21 CFR  801.109) 
изделие разрешено гродавать 
только врачам (ириеющим 
лицензию) или по рецепту 
врача.
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Urkundenrolle UR 2625 / 2021
Astrid Harant-Strecker * Tei. +4974619659700 * Fax +4974619659720

UZ 3239/2021

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

It Vorstehende, vor mir volizogene Unterschrift von

Herr Karim Djamshidi, 

geboren am 20.04.1985,

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

- personlich bekannt -

beglaubige ich hiermit offentlich.

Tuttlingen, den 15.12.2021

arafrbStrecker \



Информацию, представленную в данном дополнении к инструкции по эксплуатации, считать приоритетной на территории Российской
Федерации

The information presented in this appendix to the operating instructions should he considered priority on the territory o f  the Russian Federation

Нанменованве медвцнвского взделвя Name of the medical device
В и д е о р и н о л а р и н г о с к о п  C M O S , S S U  о д н о р а з о в ы й , в со ста в е :

1. Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый -  1 шт./уп. 
(REF 091330-01) или 6 шт./уп. (REF 091330-06);

2. Инструкция по применению.

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU consists of:

1 . Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU -  1 pc./pack (REF 091330- 
01) or 6 pcs./pack. (REF 091330-06);

2. Instruction Manual.
Перечсвь артякулов изделий REF list
Номер изделия по каталогу (REF) зависит от количества изделий в 
потребительской упаковке. Существует 2 варианта поставки изделий. 
Если упаковка содержит только одно изделие, то в таком случае номер 
изделия по каталогу будет 091330-01. Если же потребительская упаковка 
содержит шесть изделий 091330-01, каждое из которых упаковано в 
индивидуальную упаковку, то в таком случае на потребительской 
упаковке будет указан номер 091330-06. Но на каждой индивидуальной

The REF number of the device is based on the number of items in the package. 
There are 2 delivery options. If the sales package contains only one item, then 
the REF number will be 091330-01. If the sales package contains six items 
091330-01, which are packed in individual packages, then the number 091330- 
06 will be indicated on the sales package. But each individual product 
packaging will have the number 091330-01.

Наимевованне REF
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый 
-  6 шт./уп. 091330-06

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый 
-  1 Ш Т ./ v n .

091330-01

Name REF
Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU -  6 pcs./pack.: 091330-06
Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU -  1 pc./pack 091330-01

Назвачевве медвцввского взделвя Purpose of the medical device
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU предназначен для эндоскопического 
отображения и передачи изображения для эндоскопической диагностики 
полостей тела или полых органов при лечении ЛОР-заболеваний. 
Предназначен для временного применения при хирургических и иных 
инвазивных вмешательствах через естественные физиологические 
отверстия.______________________________________________________

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU is designed for receiving and 
transmitting endoscopic images during diagnostic examination of body cavities 
and hollow organs, when they are temporarily used during invasive procedures 
or through natural orifices.

Показания Indications
Использование видеориноларингоскопа показано, если с точки зрения 
лечащего врача показана диагностика или лечение структур носа, 
придаточных пазух носа, носоглотки и гортани с помощью гибкого 
эндоскопа. _____________________

The use of а Video Rhynolaryngoscope is indicated if, from the point of view 
of the attending physician, the diagnosis or treatment of the structures of the 
nose, paranasal sinuses, nasopharynx and larynx using a flexible endoscope is 
indicated.



П р о т и в о п о к а з а н и я Contraindications
Применение эндоскопов и инструментов для хирургии околоносовых 
пазух и создания трансназального доступа для хирургии основания 
черепа наружным доступом противопоказано, если по оценке лечащего 
врача операционный метод противопоказан или если ввиду общего 
состояния пациента у него отсутствует способность к перенесению 
эндоскопической операции или наркоза.
Инструменты для полостной хирургии и создания трансназального 
подхода для внещней хирургии основания черепа нельзя использовать для 
процедур в непосредственном контакте с ЦНС (центральной нервной 
системой) и центральной сердечно-сосудистой системой.
Кроме того, имеют место следующие противопоказания:
- Склонность к кровотечению и нарушение свертываемости крови, 
которые оказываются необратимыми и неизлечимыми.

The use of endoscopes and instruments for surgery of the paranasal sinuses and 
the creation of a transnasal access for surgery of the base of the skull with an 
external approach is contraindicated if, according to the attending physician, 
the surgical method is contraindicated or if, due to the general condition of the 
patient, he does not have the ability to undergo endoscopic surgery or 
anesthesia.
Instruments for abdominal surgery and the creation of a transnasa! approach for 
external surgery of the skull base cannot be used for procedures in direct contact 
with the CNS (central nervous system) and the central cardiovascular system. 
In addition, there are the following contraindications:
- Bleeding tendency and bleeding disorders, which are irreversible and 
incurable.

Возможные осложнения н побочные эффекты при применении МИ Possible complications and side effects
Известные побочные эффекты и нежелательные явления, 
непосредственно связанные с использованием самих эндоскопов, 
отсутствуют. Есть только остаточные риски, присущие методу, которые 
невозможно устранить. Польза превышает остаточные риски. Риски, 
связанные с применением медицинских изделий и меры 
предосторожности, необходимые для их минимизации, описаны в 
Инструкции по применению в разделе 9 «Указания по технике 
безопасности».

There are no known side effects or adverse events directly associated with the 
use of the endoscopes themselves. There are only residual risks inherent in the 
method that cannot be eliminated. The benefits outweigh the residual risks. The 
risks associated with the use of medical devices and the precautions necessary 
to minimize them are described in the Instruction Manual in section 9 "Safety 
instructions".

Сведения о производителе медицинского изделия Information about manufacturer of the medical device



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

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

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

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

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

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

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
«Karl Storz SE & Со.KG», Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

MANUFACTURING SITE:
«Karl Storz SE & Co.KG», Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

Условия орнменеивя Usa£e conditions
Медицинское изделие предназначено для использования в лечебно­
профилактических учреждениях.

The medical device is intended for use in medical institutions.

Потев цвальвый потребвтель Potential consumer
Гибкие видеоэндоскопы KARL STORZ разрешается использовать только 
лицам, которые имеют соответствующую мед. квалификацию и владеют 
техникой проведения гибкой ларингоскопии.

KARL STORZ flexible videoscopes may only be used by persons with an 
appropriate medical qualification and who are acquainted with the flexible 
laryngoscopy technique.

Повуляцвя оацвевтов Patient population
Взрослые пациенты мужского и женского пола, а также дети и подростки. 
Ограничений для применения у определенной категории пациентов (пол, 
возраст, вес и т. д.) не существует.

Men and women as well as children and adolescents. Use is not limited to a 
certain patient profile (sex, age, weight, etc.).

Основные технические н функциональные характернстики Main technical and functional characteristics
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Параметр Data Значение/V alue
Общая длина (A), мм Total length (А), mm 498 ± 50
Рабочая длина (В), мм Working length (В), mm 300+I4/-0
Внешний диаметр (С), мм Outer diameter (C), mm 3.5 +0.2/-0,3
Направление наблюдения, ° Direction of view, ° 0±  15
Угол обзора 
(горизонтальный), ® Angle of view (horizontal), ° 90± 10

Поле зрения, ° Field of view, ° 1I0± 10
Угол изгиба вверх, ° Deflection up, ® >140
Угол изгиба вниз, ° Deflection down, ° >140
Рабочий канал Working channel OTCYTCTBver/No
Тип сенсоров Sensor type CMOS
Разрешение, пике Resolution, px 400x400
Масса изделия, г Device weight, g 85 ±  5%

Медицинские изделия и изделия, не являющиеся медицинскими, но 
предусмотренные для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием

Medical Devices and Non-Medical Devices, to Be Used In Combination 
with Medical Device Submitted for Registration

Наименование РУ
Адаптер E-Box TP012 В процессе регистрации
Видеокамера эндоскопическая 
C-HUB II ФСЗ 2012/12443 от 19.12.2017

Name RC
Adapter E-Box ТР012 In the process of registration
Endoscopic video camera C- 
HUB II

FSZ 2012/12443 from 
19.12.2017



Монитор эндоскопический C-
MAC РЗН 2019/9503 от 31.12.2019

Компактная система для
эндоскопии TELE РАСК+ РЗН 2021/16021 от 13.12.2021

Блок управления
видеокамерой TELECAM СЗ 
TC100RU

РЗН 2021 /15728 от 25.11.2021

Сведения о лекарственных средствах входящих в состав 
медицинского изделия
Не применимо
Сведения о материалах животного/человеяеского происхождения
Не применимо
Условия экснлуатацнн медицинского изделия

Температура + 10 °С ... +40 °С

Относительная влажность воздуха 15 ... 80%
Давление воздуха 700... 1080 гПа

Рабочая часть изделия предназначена для использования во внутренней 
среде организма.__________________________________________ ______
Условия транспортировки и хранения медицинского изделия

Расшифровка символов, применяемых при маркировании 
медицинского изделия

Символ Определение Symbol Definition

Endoscopic monitor C-MAC RZN 2019/9503 from 
31.12.2019

Compact endoscopy system 
TELE PACK+

RZN 2021/16021 from 
13.12.2021

Video camera control unit 
TELECAM C3TC100RU

RZN 2021/15728 from 
25.11.2021

Information about the medicines included in the medical device

Not applicable
Information about materials of animal/human origin
Not applicable
Operating conditions of the medical device

Temperature + 10°C ... +40°C

Relative humidity 15 ... 80%
Air pressure 700 ... 1080 hPa

The working part of the medical device Is used in the Internal environment of 
the body.________________________________________________________
Storage and transportation conditions

Температура + 10 °С ... +40 °С Temperature + 10 °C ... +40 °C

Относительная влажность воздуха 15 ... 80% Relative humidity 15 ... 80%
Давление воздуха 700... 1080 гПа Air pressure 700 ... 1080 hPa

Состав упаковки Package contents
Вндеорнноларннгоскои CMOS, SSU одноразовый, в составе:

1. Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый, 6 шт./уп.
2. Инструкция по применению.

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU consists of:

1. Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU, 6 pcs./pack.
2. Instruction Manual.

Explanation of symbols used in labelling the medical device



Изготовитель iJ Manufacturer

Дата изготовления Date of manufacture

Использовать до Use-by date

LOT Код партии lL O T ] Batch code

REF Номер по каталогу REF Catalogue number

QTY Количество изделий в упаковке QTY Number of products in the product packaging

STERtLElEO! Стерилизация оксидом этилена iSTERILE EOl Sterilized using ethylene oxide

Не стерилизовать повторно Do not resterilize

Ф

Запрет на повторное применение Do not reuse

Не использовать при повреждении упаковки Do not use if packaging is damaged

Символ валидированного стерильного барьера Validated sterile barrier symbol

О Символ валидированного стерильного барьера и 
защитного слоя О Validated sterile barrier and protective layer symbol
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He допускать воздействия солнечного света

T Беречь от влаги

□ a Обратитесь к инструкции 
по применению

iRxOnlyl В соответствии с федеральным законодательством 
США (согласно 21 CFR 801.109) изделие разрешено 
продавать только врачам (имеющим лицензию) или 
по рецепту врача.

C€ 0123 Знак соответствия директиве ЕС

Keep away from sunlight

- V.

Т Keep dry

т Consult instructions for use

iRxOnlyl Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.

С €  0123 CE mark

Срок годноств Shelf life
Срок годности составляет 1,5 года Shelf life is U5 years
Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского 
изделия

Disposal

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

То dispose of these medical devices, no special measures are necessary. 
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, accessories and packaging 
materials are disposed of as class A epidemiologically non-hazardous wastes. 
Used endoscopes and accessories are disposed of as class В epidemiologically 
hazardous waste.

Перечень национальных и международных нормативных 
документов/стандартов, которым соответствует медицинское изделие

List of international regulatory documents/standards which the medical device 
complies with____________________________________________________

Обозвачевне Навмевовавве
EN 104I Изделия медицинские. Информация, 

предоставляемая изготовителем
ISO 13485 Изделия медицинские. Системы менеджмента 

качества. Требования для целей регулирования

1 List of applied standards (Quality Process)
Identification
EN 1041

ISO 13485

Designation
Information supplied by the manufacturer of medical 
devices
Medical devices - Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes_________
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ISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с ними 

контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
[Ч И С Т О Т Ы  воздуха по концентрации частиц

ISO 14698-1 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Контроль биозагрязнений. 
Часть 1. Общие принципы и методы

ISO 14698-2 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды. Контроль биозагрязнений. 
Часть 2. Анализ данных о биозагрязнениях

ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям

ISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках 
ч в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

2 Перечень применяемых стандартов (спецификация разработки

Обозначение Наименование
ANSI AAMI ST 72 Бактериальные эндотоксины. Методы испытаний, 

гекущий мониторинг и альтернативы 
периодическому тестированию

ASTMD4169 Утвержденный технологический процесс для 
гестирования производительности контейнеров для 
1еревозок и систем

ASTM D 4332 Утвержденный технологический процесс для 
:оздания условий контейнеров, пакетов или 
/паковки компонентов для тестирования

ASTM F 1886/ 
FI886M

Стандартный метод испытаний для определения 
делостности изоляций для гибкой упаковки 
визуальным осмотром

ASTM F 1929 Стандартный метод испытаний для обнаружения 
/течек изоляции в пористой медицинской упаковке 
дроникновением краски

ASTM FI980 Стандартное руководство для ускоренного 
старения стерильных систем барьера для 
медицинских устройств

ISO 14644-1 Cleanrooms and associated controlled environments - Part 
1: Classification of air cleanliness by particle concentration

ISO 14698-1 Cleanrooms and associated controlled environments - 
Biocontamination control - Part 1: General principles and 
methods

ISO 14698-2 Cleanrooms and associated controlled environments - 
Biocontamination control - Part 2: Evaluation and 
interpretation of biocontamination data

ISO 14971 Medical devices - Application of risk management to 
medical devices

ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with medical device 
labels, labelling and information to be supplied - Part 1: 
General requirements

2 List of apDlied standards (Product Design Specification)
Identification Designation
ANSI AAMI ST
72

Bacterial endotoxin - Test methods, routine monitoring and 
iltematives to batch testing

ASTM D 4169 Standard Practice for Performance Testing of Shipping 
Containers and Systems

ASTM D 4332 Standard Practice for Conditioning Containers, Packages, 
)r Packaging Components for Testing

ASTM F 1886/ 
F1886M

Standard Test Method for Determining Integrity of Seals 
Ъг Flexible Packaging by Visual Inspection

ASTM F 1929 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in Porous 
Medical Packaging by Dye Penetration

ASTM FI980 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier 
Systems for Medical Devices

ASTM F 2096 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in 
Packaging by Internal Pressurization (Bubble Test)

ASTM F 88/F88M Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier 
Materials
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ASTM F 2096 Стандартный метод испытаний для обнаружения 

грубых утечек в упаковке на внутреннее 
избыточное давление (испытание на образование 
пузырей)

ASTM F 88/F88M Стандартный метод испытаний для силы изоляции 
гибких материалов барьера

EN 556-1 Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
чедицинским изделиям категории "стерильные”. 
Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финишной стерилизации

EN 868-2 Материалы и системы для упаковки медицинских 
приборов, предназначенных для стерилизации. 
Часть 2. Упаковка для стерилизации. Требования и 
четоды испытаний

lEC 60601-1 
3.1 Издание

Изделия медицинские электрические. Часть 1. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик

I EC 60601-1-2 4th 
Издание

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Параллельный 
стандарт. Электромагнитная совместимость. 
Требования и испытания

lEC 60601-1-6 3rd 
Издание

Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. 
Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Дополнительный 
стандарт. Эксплуатационная пригодность

lEC 60601-2-18 3rd 
Издание

Изделия медицинские электрические. Часть 2-18. 
Частные требования безопасности с учетом 
эсновных функциональных характеристик к 
ждоскопической аппаратуре

lEC 62366-1 Изделия медицинские. Проектирование 
чедицинских изделий с учетом эксплуатационной
1 Р И Г О Д Н О С Т И

lEC 62471 Пампы и ламповые системы. Светобиологическая 
5езопасность

EN 556-1 Sterilization of medical devices - Requirements for 
nedical devices to be designated "STERILE" - Part 1: 
ilequirements for terminally sterilized medical devices

EN 868-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 
2: Sterilization wrap - Requirements and test methods

IEC 60601-1 
3.1 Edition

Medical electrical equipment — Part 1: General 
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2 4th 
Edition

Medical electrical equipment — Part 1-2: General 
requirements for basic safety and essential performance - 
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - 
Requirements and tests

IEC 60601-1-6 
Jrd Edition

Medical electrical equipment - Part 1 -6: General 
requirements for basic safety and essential performance - 
Collateral standard: Usability

IEC 60601-2-18 
)rd Edition

Medical electrical equipment — Part 2-18: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance 
of endoscopic equipment

IEC 62366-1 Medical devices - Part 1: Application of usability 
engineering to medical devices

IEC 62471 Photobioiogical safety of lamps and lamp systems 
Photobiologische Sicherheit von Lampen und 
^ampensystemen

ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices - Part 1: 
Evaluation and testing within a risk management process

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for 
n vitro cytotoxicity

ISO 10993-7 Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene 
oxide sterilization residuals

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical devices - Part 10: Tests 
or irritation and skin sensitization

ISO 10993-11 Biological evaluation of medical devices - Part 11: Tests 
or systemic toxicity

ISO 10993-12 Biological evaluation of medical devices - Part 12: Sample 
preparation and reference materials

ISO 10993-18 Biological evaluation of medical devices - Part 18: 
Chemical characterization of medical device materials 
within a risk management process

10
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ISO 10993-1 №делия медицинские. Оценка биологического 

1ействия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
исследования

ISO 10993-5 {зделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. 
'1сследования на щгготоксичность: методы in vitro

ISO 10993-7 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 7. 
Эстаточное содержание этиленоксида после 
стерилизации (с Поправкой)

ISO 10993-10 Изделия медицинские. Оценка биологического 
цействия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражающего и 
сенсибилизирующего действия (с Поправкой)

ISO 10993-n Изделия медицинские. Оценка биологического 
[1ействия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общетоксического действия

ISO 10993-12 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные образцы

ISO 10993-18 Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств материалов

ISO 11135 Стерилизация медицинской продукции. 
Этиленоксид. Требования к разработке, валидации и 
гекущему управлению процессом стерилизации 
медицинских изделий

ISO 11737-1 Стерилизация медицинских изделий. 
^1икробиологические методы. Часть 1. Оценка 
популяции микроорганизмов на продукции

ISO 11737-2 Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 2. Испытания 
щ стерильность, проводимые при валидации 
зроцессов стерилизации

ISO 11138-1 Стерилизация медицинской продукции, 
биологические индикаторы. Часть I. Технические 
гребования

ISO 11135 Sterilization of health-care products - Ethylene oxide - 
Requirements for the deyelopment, validation and routine 
control of a sterilization process for medical devices

ISO 11737-1 Sterilization of health care products - Microbiological 
methods - Part 1: Determination of a population of 
microorganisms on products

ISO 11737-2 Sterilization of medical devices - Microbiological methods 
- Part 2: Tests of sterility performed in the definition, 
v'alidation and maintenance of a sterilization process

ISO 11138-1 Sterilization of health care products - Biological indicators 
- Part 1: General requirements

ISO 11138-2 Sterilization of health care products - Biological indicators 
• Part 2: Biological indicators for ethylene oxide 
sterilization processes

ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 
1: Requirements for materials, sterile barrier systems and 
packaging systems

ISO 11607-2 Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 
2: Validation requirements for forming, sealing and 
assembly processes

3 List of partially applied standards
Identiflcation Designation/ Applied parts
lEC 60601-1-9 Medical electrical equipment - Part 1 -9: General 

requirements for basic safety and essential performance - 
Collateral Standard: Requirements for enyironmentally 
conscious design



ISO 11138-2 Стерилизация медицинской продукции, 
биологические индикаторы. Часть 2. Биологические 
индикаторы для стерилизации оксидом этилена (с 
1оправкой)

ISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
|)инишной стерилизации. Часть 1. Требования к 
яатериалам, барьерным системам для стерилизации 
1 упаковочным системам

ISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
|)инишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
Ш1идации процессов формирования, герметизации 
1 сборки

3 Перечень частично применяемых стандартов
IdentiHcation Designation/ Applied parts
lEC 60601-1-9 Изделия медицинские электрические. Часть 1 -9. 

Общие требования безопасности с учетом основных 
функциональных характеристик. Дополнительный 
стандарт. Требования к конструкции с учетом 
жологических проблем

Гарантийные обязательства Warranty
Медицинское изделие всегда следует отправлять в местное отделение, 
даже в течение гарантийного периода.
Открытие оборудования или выполнение любых ремонтных работ или 
модификаций оборудования неуполномоченными лицами освобождает 
нас от любой ответственности за его работу. Любое такое открытие, 
ремонт или модификация, выполненные в течение гарантийного периода, 
аннулирует всю гарантию.
Гарантийный срок хранения идентичен сроку годности изделия.

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

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.
The warranty period fo r  storage is identical to the shelf life o f the product.

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

Рекламация Reclamation
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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 
subject of acceptance of the goods made in accordance with the terms of the 
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

Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по таким 
вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо 
обратиться к Уполномоченному представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

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

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Карл Шторц -  Эндоскопы 
Восток» (ООО «КШТЭ ВОСТОК»)
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4.
Тел. +7 (495) 983-02-40, факс: +7(495) 983-02-41 
e-mail: info-ru@karlstorz.com

Authorized representative of the manufacturer:
Limited Liability Company “KARL STORZ - Endoskopy WOSTOK’ 
“KSHTE WOSTOK")
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______

(LLC
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[Перевод с немецкого и английского языков на русский язык]

[Перевод надписей, печатей и нотариального заверения на документе «Дополнение к 
инструкции по применению медицинского изделия „Видеориноларингоскоп CMOS, SSU 
одноразовый"», представленном на английском, немецком и русском языках.]

[На бланке компании «Карл Шторц СЕ и Ко. КГ»]

ЭНДОСКОПЫ МЕДИЦИНСКИЕ И НАУЧНО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ 
ОТОРИНОЛАРИНГОЛОГИИ__________________________________________________________________________

«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. КГ» CKARL STORZ SE & Со. KG') > а/я 230 ■ 78503 Тутлинген/Германия (РО Box 230 
* 78503 Tuttlingen/Germanv)

[Логотип:
Мы поддерживаем Глобальный договор ООН]

/подпись! 

15 декабря 2021 г. 

[Печать компании «Карл Шторц СЕ и Ко. КГ»]

2021 г.

Ач)ес:
«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и Ко. 
КГ»*
Д-р Карл-Шторц-Штрассе 
34,
78532 Тутлинген/Германия 
Телефон: +49 (0)7461 708-0 
Факс:+49 (0)7461 708-105 
Эл. почта; 
info:i^karistorz.com 
www.karlstoiz.coin

Банковские 
реквизиты; 
«Фольксбанк 
Шварцвазьл-Донау- 
Неккар иГ»
SWIFT:
GENODES1TUT 
IBAN: DE97 6439 
0130 0000 7720 03

«Коммерцбанк АГ 
Тутлинген»
SWIFT:
СОВА DE FF 643 
IBAN; DE69 6438 
ООП 0271 3305 00

«Крайсшпаркассе
Тутлинген»
SWIFT:
SOLA DES 1 TUT 
IBAN: DE79 6435 
0070 0000 0013 22

«Дойче Банк АГ
Тутлинген»
SWIFT:
DEUT DESS653 
IBAN: DE09 6537 
0075 0211 6390 00

Партнерство с ограниченной 
ответственностью 
«КАРЛ ШТОРЦ СЕ и 
Ко. КГ»
Д-р Карл-Шторц-Штрассе 34. 
78532 Тутлинген/Германия 
Место веления деятельности: 
г. Тутлинген
Торговый реестр:
г. Штутгарт, HRA 450442 
Идент. № плательщика НДС: 
DE 142931059
Директива об утилизации 
электрического и
электронного оборудования, 
per. № DE 74465858

• Деятельность ранее осушествлялась под названием «КАРЛ ШТОРЦ ГмбХ унл Ко. КГ» 
9370321. вер. 2.6

Партнерство с 
неограниченной 
ответственностью 
«КАРЛ ШТОРЦ 
Фервальтунгс СЕ»
Д-р Карл-Шторц-Штрассе 
34.
78532 Тутлинген/Германия 
Место ведения деятельности: 
г. Тутлинген
Торговый реестр:
г. Штутгарт, HRB 762524 
Управляющие директора: 
многократный почетный
доктор Сибилл Шторц, 
Карл-Кристиан Шторц 
Председатель 
наблюдательного совета: 
многократный почетный
доктор Сибилл Шторц
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Реестр нотариальных действий UR 2625/2021
А стрид Х арант-Ш треккер * Тел.: +4974619659700 * Ф акс: +4974619659720

UZ 3239/2021

Нотариальное удостоверение

$

Подпись, поставленная выше в моем присутствии, является подписью

г-на Карима Джамшиди, 
дата рождения: 20 апреля 1985 г.,
рабочий адрес: 78532, г. Тутлинген, Д-р Карл-Шторц-Штрассе 34,

— известного мне лично -  

что я настоящим удостоверяю, 

г. Тутлинген, 15 декабря 2021 г.

/подпись/
Нотариус Астрид Харант-Штреккер 

[Рельефная печать нотариуса}
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Ilepeeejia Громова Александра Дмитриевна

Российская Фе^(ёрация 

Город Москва

Двадцать восьмого января две тысячи двадцать второго года

Я, Король Виктория Алексеевна, нотариус города Москвы, свидетепышв^по 
подлинность подписи переводчика Громовой Александры Дмитриевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №08/82-н/77-2022

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Зовая печать 
ютариуса

Прошнуровано, пронумеровано и скреплено печатью

ПОДПИСЬ Гербовая печать j 
нотариуса \



Российская 
Город М00КВ4

Авадцать восьтго января j-f г; Sfr:pc; г:зз

Я, Король Виктория Алексееена, нотариус города Москвы, 
свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

^  руб.

В.А. Король

Зарегистрировано в реестре: N 06/82-Н/77- 2022 

Уплачено за совершение нотариального действия;___



ENDOSCOPES FOR MEDICINE AND TECHNICAL SCIENCE 
INSTRUMENTS FOR OTO-RHINO-LARYNGOLOGY

KARL S TO R Z - ENDOSKOPE

KARL STORZ S E  & Co. KG  « PO  Box 230 « 78503 Tuttllnsen/Germany
o«̂ Co

.
WE SUPPORT

Утверждено/approved by

Karl Storz SE & Co.KG, Germany («Карл Шторц СЕ и Ко.КГ», Германия)

Исполнительный директор 
по вопросам регистрации медицинских изделий/ 

Executive Director Global Regulatory Affairs
(должность/position)

Карим Джамшиди / Karim Diamshidi
.(гтя/пате)

X (подпись/signature)
«nCf» 2021

«день» месяц (цифрами) /  «day» month (numerab
М.П.

Addendum to Instruction for Use 
for the Medical Device IgifLARL

огтапу/ l^/
Videorhynolaryngoscope CMOS, SSU single use

Дополнение к инструкции по применению 
медицинского изделия

Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый

2021

Office Address:
KARL STORZ SE & Co. KG' 
Dr.-Kerl-Storz-Strel3e 34 
78532 Tuttllngen/Germany 
Phone; *49 (0)7461 708-0 
Fax; +49(0)7461 708-105 
E-Mail; infoOkarlstorz.com 
www.karlstorz.com

Bank Accounts:
Volksbank Schwarzwald-Donaj-Neckar eG
SWIFT: GENO DESlTUT
IBAN: OE97 6439 0130 0000 7720 03
Commerzbank AG Tuttllngen
SWIFT: СОВА DE FF 643
IBAN: OE69 6436 0011 0271 3305 00

Kreissparkasse Tuttlingen
SWIFT; SOLA DES 1 TUT
IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22
Deutsctie Bark AG Tuttlingen
SWIFT: DEUT DESS653
IBAN: DE09 6537 0075 0211 6390 00

Limited Partnership:
KARL STORZ SE S Co. KG 
Dr.-Karl-Storz-StraOe 34 
78532 Tuttlirgen/Germary 
Place of Business: Tuttlingen 
Commercial Register: 
Stuttgart HRA 450442 
VAT-ID-NO. DE 142931059 
WEEE Reg.-No. DE 74465658

Unlimited Partner:
KARL STORZ Verwaltungs SE 
Or.-Karl-Storz-StraBe 34 
78532 Tuttllngen/Germany 

Place of Business: Tuttlingen 
Commercial Register Stuttgart HRB 762524 

Managing Director:
Karl-Christian Storz

Chair of the Supervisory Board:
Dr. n. c. mult. Sybill Storz
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Дополнение к инструкции по применению 
на медицинское изделие:

«Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый»

Addendum to Instruction Manual 
for medical device:

«Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU»

Информацию, представленную в данном дополнении к инструкции по эксплуатации, считать приоритетной на территории Российской
Федерации

The information presented in this appendix to the operating instructions should be considered priority on the territory of the Russian Federation

2021



Наименование медицинского изделия Name of the medical device
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый, в составе:

1. Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый, 6 шт./уп.
2. Инструкция по применению.__________________________

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU consists of;

1. Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU, 6 pcs./pack.
2. Instruction Manual.

Перечень артикулов изделий REF list

Наименование REF Name REF
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый 091330-06 Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU 091330-06
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый 
(единичное изделие в составе упаковки из 6 штук) 091330-01 Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU (single product 

in package of 6 pcs) 091330-01

Назначение медицинского изделия Purpose of the medical device
Видеориноларингоскоп CMOS, SSU предназначен для эндоскопического 
отображения и передачи изображения для эндоскопической диагностики 
полостей тела или полых органов при лечении ЛОР-заболеваний. 
Предназначен для временного применения при хирургических и иных 
инвазивных вмешательствах через естественные физиологические 
отверстия.______________________

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU is designed for receiving and 
transmitting endoscopic images during diagnostic examination of body cavities 
and hollow organs, when they are temporarily used during invasive procedures 
or through natural orifices.

Показания Indications
Использование видеориноларингоскопа показано, если с точки зрения 
лечащего врача показана диагностика или лечение структур носа, 
придаточньЕХ пазух носа, носоглотки и гортани с помощью гибкого 
эндоскопа.

The use of а Video Rhynolaryngoscope is indicated if, from the point of view 
of the attending physician, the diagnosis or treatment of the structures of the 
nose, paranasal sinuses, nasopharynx and larynx using a flexible endoscope is 
indicated.

Противопоказания Contraindications
Применение эндоскопов и инструментов для хирургии околоносовых 
пазух и создания трансназального доступа для хирургии основания 
черепа наружным доступом противопоказано, если по оценке лечащего 
врача операционньЕЙ метод противопоказан или если ввиду общего 
состояния пациента у него отсутствует способность к перенесению 
эндоскопической операции или наркоза.
Инструменты для полостной хирургии и создания трансназального 
подхода для внешней хирургии основания черепа нельзя использовать для 
процедур в непосредственном контакте с ЦНС (центральной нервной 
системой) и центральной сердечно-сосудистой системой.
Кроме того, имеют место следующие противопоказания:
- Склонность к кровотечению и нарушение свертываемости крови, 
которые оказываются необратимыми и неизлечимыми.________________

The use of endoscopes and instruments for surgery of the paranasal sinuses and 
the creation of a transnasal access for surgery of the base of the skull with an 
external approach is contraindicated if, according to the attending physician, 
the surgical method is contraindicated or if, due to the general condition of the 
patient, he does not have the ability to undergo endoscopic surgery or 
anesthesia.
Instruments for abdominal surgery and the creation of a transnasal approach for 
external surgery of the skull base cannot be used for procedures in direct contact 
with the CNS (central nervous system) and the central cardiovascular system. 
In addition, there are the following contraindications:
- Bleeding tendency and bleeding disorders, which are irreversible and 
incurable.



Возможные осложнения и побочные эффекты при применении МИ Possible complications and side effects
Известные побочные эффекты и нежелательные явления, 
непосредственно связанные с использованием самих эндоскопов, 
отсутствуют. Есть только остаточные риски, присущие методу, которые 
невозможно устранить. Польза превышает остаточные риски. Риски, 
связанные с применением медицинских изделий и меры 
предосторожности, необходимые для их минимизации, описаны в 
Инструкции по применению в разделе 9 «Указания по технике 
безопасности».

There are no known side effects or adverse events directly associated with the 
use of the endoscopes themselves. There are only residual risks inherent in the 
method that cannot be eliminated. The benefits outweigh the residual risks. The 
risks associated with the use of medical devices and the precautions necessary 
to minimize them are described in the Instruction Manual in section 9 "Safety 
instructions".

Сведения О  производителе медицинского изделия Information about manufacturer of the medical device
РАЗРАБОТЧИК:
Karl Storz SE & Со.KG, Germany («Карл Шторц СЕ и Ко. КГ», Германия)
Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, Germany
Телефон: +49 7461 708-0
Факс:+49 7461 708-105
E-mail: info@karlstorz.com

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

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

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

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ:
ООО «кштэ восток»
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4 
Телефон: 8 t495) 983-02-40 
E-mail: info@karlstorz.com

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

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА:
«Karl Storz SE & Co.KG», Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

MANUFACTURING SITE:
«Karl Storz SE & Co.KG», Dr.-Karl-Storz-StraBe 34, 78532 Tuttlingen, 
Germany.

Условия применения Usage conditions
Медицинское изделие предназначено для использования в лечебно­
профилактических учреждениях.

The medical device is intended for use in medical institutions.



Потенциальный потребитель
Гибкие видеоэндоскопы KARL STORZ разрешается использовать только 
лицам, которые имеют соответствующую мед. квалификацию и владеют 
техникой проведения гибкой ларингоскопии.________________________
Популяция пациентов

Potential consumer
KARL STORZ flexible videoscopes may only be used by persons with an 
appropriate medical qualification and who are acquainted with the flexible 
laryngoscopy t e c h n i q u e . ___________________________________
Patient population

Взрослые пациенты мужского и женского пола, а также дети и подростки. 
Ограничений для применения у определенной категории пациентов (пол, 
возраст, вес и т. д.) не существует._________________________________

Men and women as well as children and adolescents. Use is not limited to a 
certain patient profile (sex, age, weight, etc.).

Основные технические и функциональные характеристики Main technical and functional characteristics

A 5 : 1

Ф С У

Параметр Data Значение/У alue
Общая длина (А), мм Total length (А), mm 498 ± 50
Рабочая длина (В), мм Working length (В), mm 300+14/-0
Внешний диаметр (С), мм Outer diameter (C), mm 3,5 +0,2/-0,3
Направление наблюдения, ° Direction of view, ° 0±  15
Угол обзора 
(горизонтальный), ° Angle of view (horizontal), ° 90± 10

Поле зрения, ° Field of view, ° l l O i l O
Угол изгиба вверх, ° Deflection up, ° >140
Угол изгиба вниз, ° Deflection down, ° >140
Рабочий канал Working channel OrcvTCTBver/No
Тип сенсоров Sensor type ' CMOS
Разрешение, пике Resolution, px 400x400
Масса изделия, г Device weight, g 85 ±  5%



Медицинские изделия и изделия, не являющиеся медицинскими, но 
предусмотренные для использования в комбинации с заявленным 
медицинским изделием

Medical Devices and Non-Medical Devices, to Be Used in Combination 
with Medical Device Submitted for Registration

Наименование РУ
Адаптер E-Box TPO12 в  процессе регистрации
Видеокамера эндоскопическая 
C-HUB II ФСЗ 2012/12443 от 19.12.2017

Монитор эндоскопический C-
MAC РЗН 2019/9503 от 3 U  2.2019

Компактная система для 
эндоскопии TELE РАСК+ В процессе регистрации

Блок управления 
видеокамерой TELECAM СЗ 
TC100RU

в процессе регистрации

Name RC
Adapter E-Box TPO 12 In the process of registration
Endoscopic video camera C- 
HUB II

FSZ 2012/12443 from 
19.12.2017

Endoscopic monitor C-MAC RZN 2019/9503 from 
31.12.2019

Compact endoscopy system 
TELE PACK+ In the process of registration

Video camera control unit 
TELECAM C3 TCIOORU In the process of registration

Сведения о лекарственных средствах входящих в состав 
медицинского изделия

Information about the medicines included in the medical device

He применимо Not applicable
Сведения о материалах животного/человеческого происхождения Information about materials of animal/human origin
He применимо Not applicable
Условия эксплуатации медицинского изделия Operating conditions of the medical device

Температура +10°С ...+40 °С Temperature +10°C ...+40 °C
Относительная влажность воздуха 15 ... 80% Relative humidity 15 ... 80%
Давление воздуха 700... 1080 гПа Air pressure 700 ... 1080 hPa

Рабочая часть изделия предназначена для использования во внутренней 
среде организма.

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

Условия транспортировки и хранения медицинского изделия Storage and transportation conditions

Температура + 10 ''С ...+40 °С Temperature +10 X  ... +40 X
Относительная влажность воздуха 15 ... 80% Relative humidity 15 ... 80%
Давление воздуха 700... 1080 гПа Air pressure 700 ... 1080hPa

Состав упаковки Package contents



Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый, в составе:

1. Видеориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый, 6 шт./уп.
2. Инструкция по применению.

Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU consists of:

1. Video Rhynolaryngoscope CMOS, SSU, 6 pcs./pack.
2. Instruction Manual.

Расшифровка символов, применяемых при маркировании 
медицинского изделия

Explanation of symbols used in labelling the medical device

Символ Определение

Изготовитель

^/V\aT Цата изготовления

Использовать до

LOT Код партии

REF Номер по каталогу

QTY Количество изделий в упаковке

STERILE io l Стерилизация оксидом этилена

Не стерилизовать повторно

Ф

^Запрет на повторное применение

Не использова! ь при повреждении упаковки

Symbol Definition

i J Manufacturer

|ЛЛлГ Date of manufacture

Use-by date

LOT Batch code

REF Catalogue number

QTY Number of products in the product packaging

STERILE £0] Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Ф
Do not reuse

Do not use if packaging is damaged



Символ валидированнш’о стерильного барьера

I) Символ валидированного стерильного барьера и 
защитного слоя

1 "

□ а
iRxOnlyl

С € 0123

Не допускать воздействия солнечного света

Беречь от влаги

Обратитесь к инструкции 
по применению
В соответствии с федеральным законодательством 
США (согласно 21 CFR 801.I09) изделие разрешено 
продавать только врачам (имеющим лицензию) или 
по рецепту врача.______________________________

Знак соответствия директиве ЕС

О
Validated sterile barrier symbol

о Validated sterile barrier and protective layer symbol

Keep away from sunlight

Keep dry

о а Consult instructions for use

iRxOnIvl Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.

С €  0123 CE mark

Срок годности Shelf life
Срок годности составляет 1,5 года Shelf life is 1,5 years
Порядок осуществления утилизации и уничтожения медицинского 
изделия

Disposal

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

To dispose of these medical devices, no special measures are necessary. 
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, accessories and packaging 
materials are disposed of as class A epidemiologically non-hazardous wastes. 
Used endoscopes and accessories are disposed of as class В epidemiologically 
hazardous waste.

Гарантийные обязательства Warranty
Медицинское изделие всегда следует отправлять в местное отделение. The medical device must always be sent to your local subsidiary (see



даже в течение гарантийного периода.
Открытие оборудования или выполнение любых ремонтных работ или 
модификаций оборудования неуполномоченными лицами освобождает 
нас от любой ответственности за его работу. Любое такое открытие, 
ремонт или модификация, выполненные в течение гарантийного периода, 
аннулирует всю гарантию.
Гарантийный срок хранения идентичен сроку годности изделия.

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

Эндоскопы

“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.
The warranty period for storage is identical to the shelf life o f the product

LLC KARL STORZ Endoskopy -  WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4
115114 Moscow, Russia
Phone: +1 495 983 02 40
Fax: +7 495 983 02 41
Info-ru@karlstorz.com

Рекламация Reclamation
Порядок предъявления рекламаций и ответов на них регулируется 
гражданским правом. Рекламация может предъявляться только по таким 
вопросам, которые не являлись предметом приемки товара, 
произведенной в соответствии с условиями договора.
По всем вопросам, связанным с обслуживанием изделия, необходимо 
обратиться к Уполномоченному представителю производителя.
В случае рекламации обращаться к производителю и / или 
уполномоченному представителю производителя.

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

Уполномоченный представитель производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Карл Шторц -  Эндоскопы 
Восток» (ООО «КШТЭ ВОСТОК»)
115114, Москва, Дербеневская набережная, 7, стр. 4.
Тел. +7 (495) 983-02-40, факс: +7(495) 983-02-41 
e-mail: info-ru@karlstorz.com

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 
subject of acceptance of the goods made in accordance with the terms of the 
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’ 
“KSHTE WOSTOK”)
Derbenyevskaya nab. 7, building 4 
115114 Moscow, Russia
Phone: +7 (495) 983-02-40, Fax: +7 (495) 983-02-41
e-mail: info-rurmkarlstorz.com_________________________________

(LLC
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Addendum to Instruction for Use for the Medical Device 

Videorhynolaryngoscope CMOS, SSU single use 

Дополнение к Инструкции по применению медицинского изделия 

Видеоориноларингоскоп CMOS, SSU одноразовый

Фаггическиб ирес:
КАРЛ ШТОРЦ СЕ унт Ко. КГ 
(KARL STORZ SE Л Со КО)* 
Др.'КарЛ'Штарц-Штрассс М 
78S32 Тутдимгсн/Герм«нш1 
Телефон (0)7461 70S4)

Факс: *49(0)7461 708-105 
Эл почте: info@kai1ston.com 
www.karlnon.com

Банковские реквизиты
Фольксбанк Шваривальд-Донау-Некар еГ

SWIFT: GENO M S  ITUT 
IRAN: DE97 6439 0130 0000 7720 03 
Комыерибаик АГ Тутлннген

SWIFT: СОВА D EFF 643 
IBAN: DE69 6438 ООН 0271 3305 00

2021

Районная сберегательная касса Тутлннген

SWIFT: SOLA DES I TUT 
IBAN: DE79 6435 0070 0000 0013 22 
Дойче Банк АГ 9DeuUche Bank AG) 
Тутликген
SWIFT: DEUTDESS653
IBAN: DE09 6537 0075 0211 6390 00

* Ранее ведущая iionenbHocib под наиыеноваянен КАРЛ ШТОРЦ ГыбХ унд Ко. КГ

Коммандитное товарищество. 
КАРЛ ШТОРЦ СЕ унт Ко КГ 
(KARL STORZ SE &  Со KG) 
Др.-Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлннген/Германня 
Юридический адрес. Тутяннген

Торговый реестр 
Штутгарт HRA 450442 
№ плательшка НДС DE 142931059

Per № по Директиве ЕС об отходах 
электрического и электронного 
оборудования DE 74465858

Полный товарищ:
КАРЛ ШТОРЦ Фервальтунгс СЕ (KARL 
STORZ Verwaltunga SE) 
Др.-Карл-Шторц-Штрассе 34 
78532 Тутлннген/Германня 
Юридический адрес: Тутлннген

Торговый реестр Штутгарт HRB 762524 
Исполнительные директора 
Многократный почетный доктор Сибил 
Штори (Sybil Storz), Карл-Кристиан-Штори 
(Karl^hriatian-Slorz)
Председатель наблюдательного совета.

Многократный почетный доктор Сибил 
Шторц (Sybil SlOTz)
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Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) * Тел. +4974619659700 * Факс +4974619659720

Нотариальное заверение

Настоящим удостоверяется подпись, поставленная в моем присутствии

Г-ном Каримом Джамшиди (Karim Djamshidi), 
дата рождения 20.04.1985,
с адресом основного места работы: 78532 Тутлинген, Др.-Карл-Шторц-Штрассе 34,

- известным мне лично - 

Тутлинген, 08.06.2021 

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

/Печать: Нотариус Астрид Харант-Штекер (Astrid Harant-Strecker) Нотариус в Тутлингене/
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Российская Федерация 
Город Москва

Одиннадцатого августа две тысячи двадцать первого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы Корсик, 
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