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(D)) GEBRAUCHSANWEISUNG

CE)) INSTRUCTION MANUAL

(ES) MANUAL DE INSTRUCCIONES

STORLZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Fiberglas-Lichtkabel
Fluid-Lichtkabel
Modelle 495 xx, 69495 XX

Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 XX

Cable de luz de fibra de vidrio
Cable de luz por medio fluidizado
Modelos 495 xx, 69495 XX

Symbolerliuterungen 1 Zweckbestimmung NOTE: For U. S. qusﬁom?rs please use language 1 Uso previsto
; Lichtkabel dienen zur Ubertragung des Lichts von einer column marked with “US". Los cables de luz sirven para transmitir la luz de
WARNUNG: Nichtbeachtung kann externen Lichtquelle zum Eingriffsort bei diagnostischen 4 Intended use una fuente de luz externa al lugar de intervencion
Verletzungen oder Tod zur Folge haben. und therapeutischen Eingriffen in der Endoskopie und . : . durante intervenciones diagndsticas y terapéuticas en
Exoskopie. ITlght cables serve tq transmlt_ the I|ghtl from the external endoscopia y exoscopia.
[, R Lo . light source to the site of the intervention during I
VORSICHT: Nichtbeachtung kann zur Kontraindikationen: Kontraindikationen, die sich direkt diagnostic and therapeutic interventions in endoscopy Contraindicaciones: No se conocen actualmente
! Beschadigung oder Zerstérung des auf das Produkt beziehen, sind derzeit nicht bekannt. and exoscopy. conéramdmacmnes que se refieran directamente al
Produktes fihren. Contraindications: No contraindications directly related ~ P'° ucto.
@ HINWEIS: Spezielle Informationen zur 2 Sicherheitshinweise to the product are currently known. 2 Instrucciones de seguridad
Bedienung des Instrumentes. WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr der 2 Safety information CUIDADO: Riesgo de lesiones y riesgo de deterioro
Beschédigung von Produkten: Das Nichtbeachten dieser iy . . de los productos. La inobservancia de este Manual de
[E Gebrauchsanweisung beachten Gebrauchsanweisung und aller Gebrauchsanweisungen II{_VA)RNIN G.lesk of /n(jjufry”and g.‘”’mage to_ the pr Odu‘;ts' d instrucciones y de los Manuales de instrucciones de los
der in Kombination eingesetzten Produkte kann zu ailure to observe and iollow this mstruct:p n manual an productos utilizados en combinacién puede provocar
Verletzungen von Patienten, Anwendern und Dritten the mstruct'log manuals Of products used in 'comb lqat:on lesiones en pacientes, usuarios y terceros, asi como
“ T sowie zu Beschéadigung am Produkt fuhren. Lesen Car;, r es‘é’t In injury tz patlegts, usler s and ”‘71” d”pal;tles as deterioros en el producto. Lea con atencion todos los
Sie alle relevanten Gebrauchsanweisungen sorgfltig well as damage to the product. Please read all relevant Manuales de instrucciones relevantes y observe en
durch und beachten Sie immer die beschriebenen l_nstruct(on ’”?"“a’s ca(efully and always follgw 'the todo momento las instrucciones descritas. Compruebe
Symbol description Anweisungen. Priifen Sie die Funktion der in ;grf;tcrilljjcctt’gZigx;%%ﬁg;i%bgheok the functioning of the o/ 1 funcionamiento de los productos utilizados en
WARNING: Failure to observe may result Kombination eingesetzten Produ'kte. ; WARNING: Risk of infection: These light cables are not combinacion. ; ; o ;
T WARNUNG: Infektionsgefahr: Diese Lichtkabel i . . : 9 o CUIDADO: Riesgo de infeccion. Estos instrumentos no
A in injury or even death. : ; ; . sterile when delivered. The use of non-sterile light cables o - R
werden nicht steril ausgeliefert. Durch die Verwendung ) . ; f . se suministran esterilizados. La utilizacion de cables
unsteriler Lichtkabel besteht Infektionsgefahr fiir poses a risk of mfect/on for patients, users and thl'r d . de luz no esterilizados puede representar un riesgo
' CAUTION: Failure to observe may result Patienten, Anwender und Dritte. Lichtkabel auf sichtbare 6‘?'%75' Inspect the light cab Ieds,: for v:s:ﬁle contamination. e infeccién para pacientes, usuarios y terceros.
H in damage to or even destruction of the Verunreinigungen priifen. Sichtbare Verunreinigungen Isible contamination is an indication that reprocessing Compruebe si existen impurezas visibles en los cables
product. weisen auf eine nicht erfolgte oder nicht korrekte has not been carried out or has been carried OL{I. . de luz. Si hay impurezas visibles, cabe suponer que la
NOTE: Special information on the Aufbereitung hin. Bereiten Sie die Lichtkabel vor der Incor regtgl . fR’epr oijes?t the lights cibles beiore '”'“fal preparacion no se ha efectuado o se ha realizado de
@ t.‘ P fthe inst t ersten Anwendung sowie vor und nach jeder weiteren use and berore and arier every subsequent use using forma inadecuada. Prepare los cables de luz antes del
operation of the instrument. Nutzung unter Verwendung von validierten Verfahren auf. validated procgdureg . primer uso, asi como antes y después de cada utilizacion
WARNUNG: Verletzungsgefahr: Nicht korrekt WARNING: R’.Sk of Injury: Incorrectly qsgemb led and subsiguiente, usando procedimientos validados.
[E Consult instructions for use zusammengebaute und beschédigte Medizinprodukte damaged medical devices can lead to injuries to the. CUIDADO: Riesgo de lesiones. Los productos médicos
kénnen zu Verletzungen des Patienten fihren. patlenj. The ”.’ed’.ca’ d.e‘”ces and all of the accessories incorrectamente montados o deteriorados pueden
Die Medizinprodukte und damit in Verbindung ysed n combination with them must be checked provocar lesiones en el paciente. Inmediatamente antes
“ Manufacturer verwendetes Zubehér missen unmittelbar vor und immediately before and after every use to ensure that_ y después de cada aplicacién, compruebe el perfecto
nach jeder Anwendung auf einwandfreien Zustand, they are complete, fre_e ”0”_’ damage, and in full working estado, la capacidad de funcionamiento y la integridad
Explicacién de los simbolos Funktionsféhigkeit, unbeabsichtigte raue Oberfléchen, order and have no unintentional rough surfaces, sharp de los productos médicos y de los accesorios utilizados
scharfe Ecken, gratige Kanten, vorspringende Teile corners, burred edggs or proj ecting parts. Care must be en combinacién con los mismos y compruebe que no
CUIDADO: La inobservancia de este und Vollsténdigkeit (iberpriift werden. Fehlende oder taken not to leave missing or broken-off components existen superficies rugosas, esquinas afiladas, cantos
aviso podria conllevar lesiones o incluso abgebrochene Bauteile diirfen nicht im Patienten inside the patient. con rebabas o piezas sobresalientes. Ninguna pieza
la muerte. zurlckgelassen werden. constructiva puede quedar dentro del paciente.
' ADVERTENCIA: La inobservancia de este 3 Handhabung 3 Handling 3 Manejo
o aviso p odn_a, catlievey Bl o fudlise WARNUNG: Verletzungsgefahr: Durch falsche WARNING: Risk of injury: Incorrect application of medical CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una aplicacién
laldestriccioniael prodtcto: Anwendung medizinischer Instrumente besteht instruments poses a risk of injury for patients. Users of incorrecta de los instrumentos médicos puede
@ NOTA: Informaciones especiales para el Verletzungsgefahr fiir Patienten. Die Anwender medical instruments must have an appropriate medical representar un riesgo de lesiones para los pacientes.
manejo del instrumento. medizinischer Instrumente miissen (iber eine qualification and be acquainted with the application. Los usuarios de instrumentos médicos deben disponer
entsprechende medizinische Qualifikation verfiigen und WARNING: Risk of injury: Overloading the instrument by ~ de la correspondiente cualificacion médica y estar
. . X mit der Anwendung vertraut sein. exerting too much force may cause the medical device familiarizados con su aplicacion.
[E Consdliense las instrucciones de uso WARNUNG: Verletzungsgefahr: Eine Uberlastung durch  to break, bend, and malfunction, and consequently injure  CUIDADO: Riesgo de lesiones. Una sobrecarga debida
zu starke Krafteinwirkung kann zu Briichen, Verbiegen the patient or user. Do not overload the instruments. Do a una aplicacion con excesiva fuerza puede conllevar
. und Funktionsstérungen des Medizinproduktes und zu not bend bent instruments back to their original position. roturas, deformaciones y fallos de funcionamiento del
“ Fabricante Verletzungen des Patienten oder Anwenders fuhren. producto médico y provocar, con ello, lesiones en el
Instrumente nicht (berlasten. Verbogene Instrumente paciente o el usuario. No sobrecargue los instrumentos.
nicht in die Ausgangsposition zurtickbiegen. No intente forzar los instrumentos deformados a su
posicion inicial.
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=

WARNUNG: Verletzungsgefahr: Durch optische
Strahlung besteht Verletzungsgefahr fiir die

Augen. Schauen Sie nie in das freie Ende eines
angeschlossenen Lichtleiters oder Endoskops. Tragen
Sie bei Laseranwendungen immer normgerechte
Schutzausrtistung.

WARNUNG: Verletzungsgefahr und Gefahr von Schaden

an den Produkten: Durch die hohe Lichtenergie kénnen

sich das distale Ende, der Lichtanschluss, angrenzende

Bauteile und Gewebe vor dem Lichtaustrittsfenster

erhitzen. Dadurch kann es zu Verbrennungen am

Patienten, am Anwender und OP-Zubeh6r kommen.

« Vermeiden Sie direkten Gewebekontakt mit dem
distalen Ende sowie dem Lichtanschluss der Optik
und des Lichtkabels.

* Legen Sie das Endoskop und den Lichtleiter nicht
auf dem Patienten oder mit direktem Kontakt zu
OP-Zubeh6r ab.

« Waéhlen Sie die Lichtleistung der Kaltlichtquelle stets
so gering wie méglich, um gerade noch eine optimale
Ausleuchtung des OP-Feldes zu erreichen.

WARNUNG: Verletzungsgefahr: Patientenableitstréme
kénnen sich addieren, wenn mit Energie

versorgte Endoskope und mit Energie versorgte
Endotherapiegeréte gleichzeitig benutzt werden. Dies
ist dann besonders wichtig, wenn ein Endoskop mit
einem Anwendungsteil des Typs CF benutzt wird. In
diesem Fall muss auch ein Endotherapiegerét mit einem
Anwendungsteil des Typs CF benutzt werden, um den
Gesamt-Patientenableitstrom zu minimieren.
VORSICHT: Beschédigung des Lichtkabels! Lichtkabel
dirfen nicht geknickt oder gequetscht werden. Beim

Aufwickeln darf ein Radius von 10 cm nicht unterschritten

werden, da sonst der Mantel bzw. die Lichtleitfasern

beschédigt werden kénnen.

« Driicken, Knicken, Ziehen oder scharfes Abwinkeln
der Lichtkabel ist zu vermeiden.

« Lichtkabel auf den Lichtstutzen der Optik aufsetzen
und mit einer Vierteldrehung sichern (fir den
Anschluss von KARL STORZ Lichtkabeln an die
Optiken und Lichtquellen anderer Hersteller sind
passende Adapter erhaltlich).

« Zur Montage des Lichtkabels 495 NVC zunachst
den KARL STORZ Lichtkabeladapter 495 G vom
Lichtanschluss entfernen. Das Lichtkabel dann direkt
auf das Gewinde an der Optik montieren (Abb. 1, 2).

« Beim Anschluss an die Lichtquelle bzw. beim
Ausstecken aus der Lichtquelle das Lichtkabel am
Steckergriff halten.

« Den Schutzschlauch nicht durch Tuchklemmen
beschadigen. Lichtkabel nicht zwischen
Zangenmaulteilen quetschen.

WARNING: Risk of injury: Optical radiation poses a risk

of injury to eyes. Never look into the free end of either

a connected light cable or endoscope. Always wear

standardized protective equipment when using lasers.

WARNING: Risk of injury and risk of damaging the

products: The highly concentrated light energy can cause

the distal end, the light port, adjacent components and
tissue in front of the light emission window to heat up.

This can cause burns to the patient, user and operating

accessories.

» Avoid direct tissue contact with the distal end, as well
as with the light connection of the telescope and the
light cable.

» Do not rest the endoscope or the light cable on
the patient or where they are in direct contact with
surgical accessories.

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

WARNING: Risk of injury: Patient leakage currents

may accumulate if endoscopes and endotherapy
devices supplied with energy are used together. This

is particularly important if an endoscope with a type CF
applied part is used. In this case, an endotherapy device
with a type CF applied part must be used in order to
reduce the total patient leakage current.

CAUTION: Damage to the light cable! Light cables must
not be kinked or squeezed. A minimum radius of 10 cm
must be ensured when coiling the cable as the sheath or
the optical fibres may otherwise be damaged.

» Avoid squeezing, kinking, stretching, or sharply
bending the cable.

» Secure the light cable to the telescope with a 1/4 turn
(adaptors are available to connect KARL STORZ light
cables to other manufacturer's telescopes and light
sources).

* To mount the light cable 495 NVC, first remove the
KARL STORZ light cable adaptor 495 G from the light
connection. Then attach the light cable directly to the
telescope thread (Fig. 1, 2).

» Hold the light cable by the connector handle when
connecting it to or disconnecting it from the light
source

» Avoid puncturing the external sheath with towel clips.
Never squeeze the cable between forceps.

CUIDADO: Riesgo de lesiones. Existe riesgo de lesiones
oculares debido a radiacion dptica. No mire nunca el
extremo libre de un portaluz o de un endoscopio mientras
estan conectados. Durante una aplicacion de laser utilice
siempre un equipo de proteccion individual conforme a
las normas.

CUIDADO: Riesgo de lesiones y riesgo de deterioros

en los productos. Debido a la elevada energia luminica,

el extremo distal, la conexion de luz, las piezas

constructivas limitrofes o los tejidos situados delante de
la mirilla de salida de luz pueden calentarse. Esto puede
provocar quemaduras en el paciente, el usuario y los
accesorios quirdrgicos.

= Evite el contacto directo del tejido con el extremo
distal, asi como con la conexion de luz del telescopio
y del cable de luz.

* No deposite el endoscopio o el cable de luz sobre
el paciente o en contacto directo con los accesorios
quirdrgicos.

« Seleccione siempre en la fuente de luz fria la minima
potencia luminica de aplicacion posible para alcanzar
una optima iluminacién del campo operatorio.

CUIDADO: Riesgo de lesiones: Las corrientes de

fuga del paciente pueden acumularse si se utilizan

simultaneamente endoscopios y aparatos de endoterapia

activados por energia. Esto es especialmente importante
cuando se utiliza un endoscopio con una pieza de
aplicacion del tipo CF. En este caso, ha de emplearse
también un aparato de endoterapia con una pieza de
aplicacion del tipo CF con el fin de minimizar la corriente
total de fuga del paciente.

ADVERTENCIA: Deterioro del cable de luz. No hay

que doblar o aplastar los cables de luz. No forme rollos

apretados con un radio menor de 10 cm, dado que,

de otro modo, la camisa protectora o las fibras dpticas

podrian resultar deterioradas.

« Se debe evitar apretar, doblar, acodar en exceso o
tirar del cable de luz.

* Monte el cable de luz en los pitones de luz
del telescopio y asegurelo girandolo 90° (hay
adaptadores disponibles para conectar los cables de
luz de KARL STORZ a telescopios y fuentes de luz de
otros fabricantes).

« Para montar el cable de luz 495 NVC, retire primero el
adaptador para cable de luz 495 G de KARL STORZ
de la conexién de luz del telescopio. A continuacion,
monte el cable de luz directamente en la rosca del
telescopio (figs. 1, 2).

« Sujete el cable de luz por el enchufe siempre que lo
conecte o desconecte de la fuente de luz.

« No deteriore el tubo flexible protector con las pinzas
para pafios. No aplaste el cable de luz con las
mordazas de las pinzas.
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* st eine Symbolkennzeichnung auf Lichtkabel

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

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

Si el cable de luz y el endoscopio estan provistos
de un simbolo identificativo (véase la tabla a la
derecha), preste atencién a que los simbolos de
ambos se correspondan.

3.1 Uberblick: Empfohlene 3.1 Overview: Recommended 3.1 Vista general: combinaciones
Kombinationen* combinations* recomendadas*

@ Lichtkabel @ Endoskop Light cable diameter Endoscope diameter @ del cable de luz @ del endoscopio
ag-somm | Q| e6-120mm | O ag-somm | Q| e6-120mm | O ag-somm | O | e6-120mm | O
3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o) 3.0-3.5mm (o) 3.0-6.5mm (o) 3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o)
2,0-2,5mm [ ] 0,8-2,9 mm [ ] 2.0-25mm [ ] 0.8-2.9mm [ 2,0-2,5mm [ ] 0,8-2,9mm L ]

A

A
A

Aufbereitung

WARNUNG: Infektionsgefahr: Durch nicht
sachgerecht aufbereitete Medizinprodukte
besteht Infektionsgefahr fiir Patienten,
Anwender und Dritte sowie die Gefahr von
Funktionsstérungen des Medizinproduktes.
Beachten Sie die Anleitung ,Reinigung,
Desinfektion, Pflege und Sterilisation

von KARL STORZ Instrumenten” und die
produktbegleitenden Unterlagen.

WARNUNG: Bei allen Arbeiten an
kontaminierten Medizinprodukten sind

die Richtlinien der Berufsgenossenschaft

und gleichrangiger Organisationen zum
Personalschutz zu beachten.

WARNUNG: Bei Verdacht oder indizierter

CJK (Creutzfeldt-Jakob-Krankheit) empfiehlt
KARL STORZ, das Produkt geméf3 den ldnder-
spezifischen Anforderungen zu entsorgen und
nicht wieder zur Anwendung zu bringen.
VORSICHT: Bei der Herstellung und
Anwendung von Lésungen sind die Angaben
des Chemikalienherstellers (iber Konzentration,
Einwirkzeit und Standzeiten genauestens zu
befolgen. Zu langes Einlegen sowie falsche
Konzentration kann zu Beschéadigungen
fuhren. Beachten Sie das mikrobiologische
Wirkungsspektrum der verwendeten
Chemikalien.

VORSICHT: Gefahr von Schaden an den
Medizinprodukten: Durch Verwendung von nicht
durch KARL STORZ freigegebene Chemikalien
besteht die Gefahr der Beschéadigung von
Medizinprodukten. Verwenden Sie zur Aufbe-
reitung ausschlieSlich von KARL STORZ freige-
gebene Chemikalien. Eine vollstdndige Liste
finden Sie im Internet unter www.karlstorz.com.
VORSICHT: Die ldnderspezifischen Gesetze
und Vorschriften sind zu befolgen.

A
A
A

Reprocessing

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

as well as the risk that the medical device

may malfunction. Observe the manual
‘Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization
of KARL STORZ Instruments’ and the
accompanying documentation.

WARNING: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers' Liability Insurance Association
and equivalent organizations striving to ensure
personal safety must be observed.

WARNING: If CID (Creutzfeldt Jakob disease)
is suspected or indicated, KARL STORZ
recommends disposing of the product in
accordance with national regulations and not
using it again.

CAUTION: When preparing and using solutions,
follow the chemical manufacturer's instructions,
paying close attention to proper concentration,
exposure time and service life. Prolonged
immersion and incorrect concentration may
result in damage. Bear in mind the microbiologic
range of action of the chemicals used.
CAUTION: Danger of damage to medical
devices: The use of chemicals which have

not been approved by KARL STORZ may
cause damage to the medical devices. Only
use chemicals approved by KARL STORZ for
reprocessing. A complete list can be found on
the Internet at www.karlstorz.com.

CAUTION: National laws and regulations must
be observed.

A

A
A

Preparacion

CUIDADO: Riesgo de infeccion. La preparacion
incorrecta de los productos médicos puede
conllevar un riesgo de infeccion para pacientes,
usuarios y terceros, asi como provocar

fallos de funcionamiento en el producto

médico. Observe la Instruccion “Limpieza,
desinfeccion, conservacion y esterilizacion de
los instrumentos de KARL STORZ”, asi como la
documentacion adjunta al producto.

CUIDADO: Al efectuar trabajos en productos
médicos contaminados, observe las directivas
de la mutua de prevision contra accidentes y
otras organizaciones equivalentes referidas a la
proteccion del personal.

CUIDADO: En caso de sospecha o enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob indicada, KARL STORZ
recomienda desechar el producto conforme a
las disposiciones especificas de cada pais y no
volver a utilizarlo.

ADVERTENCIA: En la preparacion y
aplicacion de soluciones, siga estrictamente

las indicaciones del fabricante del producto
quimico en cuanto a la concentracion, el tiempo
de aplicacion y el tiempo de inutilizacion. Una
inmersion excesivamente prolongada y una
concentracion errénea pueden ocasionar
deterioros. Tenga en cuenta el espectro de
efecto microbiolégico de los productos quimicos
utilizados.

ADVERTENCIA: Riesgo de deterioros en los
productos médicos. La utilizacién de productos
quimicos no autorizados por KARL STORZ
conlleva el riesgo de deterioro de los

productos médicos. Utilice para la preparacion
exclusivamente los productos quimicos
autorizados por KARL STORZ. Encontrara

la lista completa de los productos quimicos
autorizados en www.Kkarlstorz.com.
ADVERTENCIA: Observe las leyes y
normativas especificas de cada pais.
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® HINWEIS: Die Anleitung ,Reinigung, Desinfektion,
Pflege und Sterilisation von KARL STORZ
Instrumenten” kann unter www.karlstorz.com
heruntergeladen oder angefordert werden.

4.1  Zubehor

Zur Durchfiihrung der Aufbereitung erforderliches
Zubehor:

Bursten: 27652

4.2 Vorbereitung der Reinigung und
Desinfektion

Grobe Verunreinigungen, korrosive Lésungen und

Arzneimittel mussen unmittelbar nach der Anwendung

vom Medizinprodukt entfernt werden. Dazu das

Medizinprodukt beispielsweise durch Wischen

und Spiilen vorreinigen. Grundsatzlich empfiehlt

KARL STORZ eine manuelle Vorreinigung unter flieBend

kaltem Wasser.

4.3 Manuelle Reinigung

Das Medizinprodukt muss vollstandig in eine
Reinigungslésung eingetaucht werden. Zum Ende

der Einwirkzeit erfolgt die mechanische Reinigung mit
Hilfe von Birsten oder Schwamm. Eine abschlieBende
Spulung mit kaltem Wasser zur Neutralisation ist
erforderlich.

4.4 Manuelle Desinfektion

Das Medizinprodukt muss vollsténdig in eine
Desinfektionslésung eingetaucht werden. Am Ende
der Einwirkzeit muss das Medizinprodukt mehrfach
gespllt werden, um samtliche Chemikalienriickstande
zu entfernen. Hierfir ist Wasser bestmoglicher
Qualitat unter Berlicksichtigung landerspezifischer
Regularien zu verwenden. AbschlieRend erfolgt eine
vollstéandige Trocknung aller Oberflachen, Gelenke,
Offnungen, mit (bevorzugt medizinischer) Druckluft nach
landerspezifischer Regularien. Dazu eignet sich die
Reinigungspistole mit Zubehor (Art.-Nr. 27660).

4.5 Maschinelle Reinigung und
Desinfektion

Die folgenden Verfahren zur maschinellen Dekontami-

nation wurden unter Einhaltung der in der Anleitung

+Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation

von KARL STORZ Instrumenten* beschriebenen

Prozessparameter validiert und freigegeben:

Maschinelle Reinigung/chemo-thermische

Desinfektion (gilt nur fiir Fluid-Lichtkabel)

Eine Maximaltemperatur von 65 °C darf nicht Gberschritten

werden. Dieses Verfahren muss unter Beriicksichtigung

der landerspezifischen Regularien und den Angaben des

Chemikalienherstellers angewendet werden.

@ NOTE: The manual ‘Cleaning, Disinfection, Care
and Sterilization of KARL STORZ Instruments’
can be downloaded or requested by visiting
www.karlstorz.com.

4.1 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:
Brushes: 27652

4.2 Preparation for cleaning and
disinfection
Heavy soiling, corrosive solutions and pharmaceuticals
must be removed from the medical device immediately
after use. To this end, pre-clean the medical device,
e.g., by wiping it down and rinsing it. As a general rule,
KARL STORZ recommends manual precleaning under
cold running water.

4.3 Manual cleaning

The medical device must be completely immersed

in a cleaning solution. After the necessary exposure
time, clean the instrument mechanically with the aid of
brushes or a sponge. Finally, it must be rinsed with cold
water to ensure neutralization.

4.4 Manual disinfection

The medical device must be completely immersed in
a disinfectant solution. At the end of the necessary
exposure time, the medical device must be rinsed
several times in order to remove all chemical residues.
To this end, water of the best possible quality must

be used, taking into account the national regulations.
Finally, all of the surfaces, joints and openings are dried
completely with (preferably sterile) compressed air in
accordance with the national regulations. The cleaning
gun with accessories (Art. no. 27660) is ideal for this
purpose.

4.5 Machine cleaning and
disinfection

The following methods for machine decontamination

have been validated and approved subject to compliance

with the process parameters described in the manual

‘Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of

KARL STORZ Instruments’:

Automated cleaning/chemical-thermal disinfection

(only applies to fluid light cables)

A maximum temperature of 65 °C must not be exceeded.

The relevant national regulations and the chemical

manufacturer's instructions must be taken into account

when using this procedure.

NOTA: Puede solicitar o descargar la Instruccién
“Limpieza, desinfeccion, conservacion
y esterilizacion de los instrumentos de
KARL STORZ” en www.karlstorz.com.

4.1 Accesorios
Accesorios necesarios para llevar a cabo la preparacion:
Cepillo: 27652

4.2 Preparacion de la limpieza y
desinfeccion
Inmediatamente después de su aplicacién, elimine del
producto médico la suciedad gruesa, las soluciones
corrosivas y los medicamentos. Para ello realice una
limpieza previa del producto médico, por ejemplo,
frotando y enjuagandolo. KARL STORZ recomienda, por
regla general, efectuar una limpieza manual previa bajo
agua corriente fria.

4.3 Limpieza manual

Sumerja completamente el producto médico en una
solucion de limpieza. Una vez concluido el tiempo de
aplicacion, efectue la limpieza mecanica con cepillos o
una esponja. Por ultimo, enjuague con agua fria para
asegurar la neutralizacion.

4.4 Desinfeccion manual

Sumerja completamente el producto médico en una
solucion desinfectante. Una vez concluido el tiempo de
aplicacion, enjuague el producto médico repetidas veces
para eliminar todos los residuos de productos quimicos.
Para ello, utilice agua de la mejor calidad posible
teniendo en cuenta las reglamentaciones especificas
de cada pais. Finalmente, realice un secado completo
de todas las superficies, articulaciones y orificios con
aire comprimido (preferentemente para uso médico), de
acuerdo con las reglamentaciones especificas de cada
pais. A tal efecto, se recomienda emplear la pistola de
limpieza con accesorios (n.° de art. 27660).

4.5 Limpiezay desinfeccion
mecanicas

Los siguientes procedimientos para la descontaminacion

mecanica han sido validados y autorizados segun los

parametros de procedimiento descritos en la Instruccion

“Limpieza, desinfeccion, conservacion y esterilizacion de

los instrumentos de KARL STORZ":

Limpieza mecanical/desinfeccion quimico-térmica

(solo valida para cables de luz por medio fluidizado)

La temperatura maxima no debe superar los 65 °C.

Este procedimiento ha de realizarse observando las

reglamentaciones especificas de cada pais y las

indicaciones del fabricante del producto quimico.
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(D)) GEBRAUCHSANWEISUNG

CE)) INSTRUCTION MANUAL

(ES) MANUAL DE INSTRUCCIONES

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Fiberglas-Lichtkabel
Fluid-Lichtkabel
Modelle 495 xx, 69495 XX

Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 XX

Cable de luz de fibra de vidrio
Cable de luz por medio fluidizado
Modelos 495 xx, 69495 XX

Maschinelle Reinigung/thermische Desinfektion

(gilt nicht fiir Fluid-Lichtkabel)

Die thermische Desinfektion ist zu bevorzugen.

Dieses Verfahren muss unter Beriicksichtigung der

landerspezifischen Regularien und des A -Wertes

angewendet werden.

Die Wahl eines geeigneten Einschubwagens oder einer

geeigneten Instrumentenaufnahme zur Gewahrleistung

einer Um- oder Durchspllung des Medizinproduktes

muss in Absprache mit dem Geréatehersteller erfolgen.
HINWEIS: Falls erforderlich, muss eine manuelle
Nachtrocknung des Instruments durchgeftihrt
werden.

4.6 Priifung und Pflege

Das gereinigte und desinfizierte Medizinprodukt muss

auf Reinheit, Vollstandigkeit, Schaden und Trockenheit

visuell geprift werden:

* Sind noch Verschmutzungen oder Rickstande
vorhanden, muss das Medizinprodukt manuell
nachgereinigt und erneut einem vollstandigen
Reinigungs- und Desinfektionsprozess unterzogen
werden.

« Beschadigte oder korrodierte Medizinprodukte
missen ausgesondert werden.

« Gewinde und Gleitflachen sind mit Instrumentendl
gezielt zu pflegen.

« AnschlieRend muss eine Funktionskontrolle
durchgefuihrt werden.

4.7 Priifung der Lichtleiter

Halten Sie das distale Ende in Richtung einer Lichtquelle
und priifen Sie die Anzahl der dunklen Punkte am
Lichtleiteranschluss. Diese dunklen Punkte deuten

auf gebrochene Lichtfasern des Lichtleitbiindels hin.
Einzelne gebrochene Lichtfasern bedeuten keine
splrbare Beeintrachtigung der Lichtleistung. Ab einer
gewissen Anzahl von gebrochenen Lichtleitfasern nimmt
die Lichtleistung deutlich ab. Je nach Anwendung und
verwendeter Kombination von Lichtquelle, Lichtleiter
und Anwendungsteil ist die Lichtleistung dann nicht
mehr ausreichend. Prufen Sie vor Anwendung ob

die vorhandene Lichtleistung ein sicheres Arbeiten
ermdoglicht. Andernfalls sollte das Lichtleitkabel nicht
mehr verwendet werden.

Machine cleaning/thermal disinfection

(does not apply to fluid light cables)

Thermal disinfection is preferred. The relevant national
requirements and the A value must be taken into
account when using this method.

The selection of a suitable slide-in tray or instrument
holder, which should ensure that the medical device

is thoroughly rinsed out or through, must take place in
consultation with the manufacturer of the device.

NOTE: If necessary, the instrument must be dried
off afterwards by hand.

4.6 Inspection and care

The cleaned and disinfected medical device must be

visually inspected for cleanliness, completeness, damage

and dryness:

« If residues or contamination are still present, the
medical device must be manually cleaned and
subjected to a full cleaning and disinfection procedure
once more.

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

» Threads and glide surfaces must be lubricated locally
with instrument oil.

« Afterwards, a functional check must be carried out.

4.7 Inspecting the light cables

Hold the distal end in the direction of a light source
and inspect the number of dark dots on the light cable
connection. Such dark dots indicate that the optical
fibers of the light conducting bundle are broken. Isolated
broken optical fibers do not noticeably compromise the
light intensity. As of a certain number of broken optical
fibers, the light intensity deteriorates considerably.
Depending on the application and the combination of
light source, light cable and applied part used, the light
intensity is then no longer sufficient. Check that the
available light intensity still ensures safe working prior
to use. If this is not the case, the fiber optic light cable
should no longer be used.

Limpieza mecanica/desinfeccion térmica

(solo valida para cables de luz por medio fluidizado)
Utilice preferentemente la desinfeccion térmica. Este
procedimiento ha de realizarse teniendo en cuenta las
reglamentaciones especificas de cada pais y el valor A .
La seleccion de una bandeja o un sistema de
alojamiento adecuado para instrumentos ha de
coordinarse con el fabricante del aparato a fin de
asegurar el enjuague correcto del producto médico.

NOTA: Si es necesario, efecttie un secado
posterior manual del instrumento.

4.6 Verificacion y conservacion

Efectte un control visual del producto médico limpio

y desinfectado, comprobando la limpieza, integridad,

ausencia de deterioros y secado del mismo:

« En caso de que todavia quedaran suciedad o
residuos, someta el producto médico a una limpieza
posterior manual y vuelva a llevar a cabo un proceso
completo de limpieza y desinfeccion.

« Es imprescindible retirar del servicio los productos
médicos deteriorados o corroidos.

« Lubrique especificamente las roscas y superficies
deslizantes con aceite para instrumentos.

« A continuacion, efectiie un control de funcionamiento.

4.7 \Verificacion del portaluz

Mantenga el extremo distal en direccién a una fuente
de luz y compruebe la cantidad de puntos oscuros en

la conexion del portaluz. Estos puntos oscuros indican
fibras dpticas quebradas del haz conductor de luz. Si
solo algunas fibras opticas estan quebradas, la calidad
de la imagen no se ve menoscabada significativamente.
Sin embargo, a partir de una cierta cantidad de fibras
Opticas quebradas la potencia luminica disminuye
claramente. Segun la aplicacion y la combinacion
empleada de fuente de luz, portaluz y pieza de
aplicacion, la potencia luminica puede ser insuficiente.
Compruebe antes de la aplicacion si la potencia luminica
existente permite trabajar de forma segura. De lo
contrario, el cable de luz no debe seguir utilizandose.
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4.8 Trocknung der optischen
Endflachen

Insbesondere die Fiberflachen im Lichteinlassstutzen
missen sorgféltig mit 70 %igem Alkohol nachgetrocknet
werden. Rickstéande von Desinfektions- und
Reinigungsmitteln z. B. im Lichteinlassstutzen kénnen
bei angeschlossenem Lichtleiter festbrennen und die
Lichttransmission erheblich beeintrachtigen.

@ HINWEIS: Das hierfiir verwendete Ol muss fiir
das nachfolgende Sterilisationsverfahren geeignet
sein (silikonfrei auf Paraffin- oder Weill6lbasis).
® HINWEIS: Verwenden Sie zur Pflege die Artikel
aus dem Katalog ,Pflege, Sterilisation und
Lagerungstechnik” (Art.-Nr. 96211004).

4.9 Verpackungssysteme

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

4.10 Sterilisation

Die Ablaufe sowie die prozessrelevanten Parameter der
einzelnen validierten Verfahren sind in der Anleitung
+Reinigung, Desinfektion, Pflege und Sterilisation

von KARL STORZ Instrumenten* (Art.-Nr. 96216003)
detailliert beschrieben. Die Wahl des Verfahrens muss
unter Berticksichtigung der jeweiligen landerspezifischen
Regularien und in Absprache mit den Gerate- und
Produktherstellern erfolgen.

Folgende Verfahren zur Sterilisation wurden von

KARL STORZ fiir dieses Medizinprodukt validiert und
freigegeben:

4.10.1 Dampfsterilisation im
fraktionierten Vorvakuumverfahren
(gilt nicht fur Fluid-Lichtkabel)

Fiir eine Sterilisation in zusammengesetztem

Zustand des Medizinprodukts ist ein fraktioniertes
Vorvakuumverfahren (DIN EN ISO 17665-1) bei 132 °C
— 137 °C mit einer Mindesteinwirkzeit von 3 Minuten bis
maximal 18 Minuten anzuwenden. Dieses Verfahren ist
nur fur thermostabile Instrumente geeignet.

® HINWEIS: Gefettete Komponenten sind
zerlegt der Sterilisation zuzufiihren, damit die
Dampfdurchdringung sichergestellt ist.
® HINWEIS: Diese Validierung ist gliltig fiir
wiederverwendbare Schlauchsets mit einer Lédnge
bis max. 200 cm.

4.8 Drying the optical end faces

The fiber areas in the light inlet piece in particular must
be dried carefully with 70 % alcohol. Disinfectant and
cleaning agent residue, e.g., in the light inlet piece, can
become burnt on when the light cable is connected,
thereby seriously impairing light transmission.

@ NOTE: The oil used for this purpose must be
suitable for the subsequent sterilization procedure
(silicone-free and paraffin- or white oil-based).
® NOTE: During care procedures, use items from
the catalog ‘Care, Sterilization and Storage
Techniques’ (Art. no. 96211004).

4.9 Packaging systems

Only standardized and approved packaging materials
or systems may be used (EN 868 Parts 2-10,

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

4.10 Sterilization

The procedures as well as the process-relevant
parameters for the individually validated methods are
described in detail in the manual ‘Cleaning, Disinfection,
Care and Sterilization of KARL STORZ Instruments’
(Art. no. 96216003). The method must be selected
taking into account the respective applicable national
requirements and in consultation with the device and
product manufacturers.

The following sterilization methods have been validated
and approved by KARL STORZ for this medical device:

4.10.1 Steam sterilization using the
fractionated prevacuum procedure
(does not apply to fluid light
cables)

The medical device must be sterilized in its fully

assembled state using the fractionated prevacuum

procedure (DIN EN ISO 17665-1) at 132°C-137°C with

a minimum exposure time of 3 minutes and a maximum

of 18 minutes. This procedure is only suitable for

thermostable instruments.

@ NOTE: Greased components must be
disassembled for sterilization, so that steam
penetration is ensured.

@ NOTE: This validation is applicable for reusable
tube sets with a maximum length of 200 cm.

4.8 Secado de las superficies opticas

terminales

Particularmente las superficies de fibra en los pitones

de entrada de luz han de secarse minuciosamente

con alcohol al 70 %. Los residuos de productos de

limpieza y desinfeccion, p. ej., en el pitén de entrada de

luz, pueden requemarse y quedar adheridos estando
conectado el portaluz y, de este modo, menoscabar
considerablemente la transmision de luz.

@ NOTA: El aceite utilizado con este fin tiene que
ser adecuado para el posterior procedimiento de
esterilizacion (sin silicona, a base de parafina o
aceite blanco).

@ NOTA: Utilice para la conservacion los articulos
del catalogo “Conservacion, esterilizacion
y técnica de almacenamiento” (n.° de
art. 96211004).

4.9 Sistemas de embalaje

Solamente deben utilizarse materiales y sistemas

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

4.10 Esterilizacion

Los procesos, asi como los parametros relevantes de los
mismos, de cada uno de los procedimientos validados,
se describen detalladamente en la instruccion “Limpieza,
desinfeccién, conservacién y esterilizaciéon de los
instrumentos de KARL STORZ” (n.° de art. 96216003).
La eleccion del procedimiento debera realizarse de
acuerdo con las reglamentaciones especificas de cada
pais y coordinarse con los fabricantes del aparato y del
producto.

Los siguientes procedimientos de esterilizaciéon para este
producto médico han sido validados y autorizados por
KARL STORZ:

4.10.1 Esterilizacion por vapor por
el procedimiento de prevacio
fraccionado (no valida para cables
de luz por medio fluidizado)

Para una esterilizacion del producto médico estando

este montado, utilice un procedimiento de prevacio

fraccionado (DIN EN ISO 17665-1) a 132 °C-137 °C

durante un tiempo minimo de aplicacion de 3 minutos y

un maximo de 18 minutos. Este procedimiento solo es

adecuado para instrumentos termoestables.

@ NOTA: Los componentes engrasados deben
esterilizarse desmontados para asegurar la
penetracion del vapor.

(D NOTA: Esta validacion se aplica a los sets de
tubos reutilizables con una longitud de hasta
200 cm.
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4.10.2 Ethylenoxid-Sterilisation (EO)
Das Ethylenoxid-Verfahren ist mit 100 % Ethylenoxid bei
55 °C mit einer Haltezeit von 30 bis 45 Minuten validiert.

WARNUNG: Medizinprodukte miissen im
zerlegten Zustand sterilisiert werden.

' VORSICHT: Bei der Gassterilisation mit
Ethylenoxid miissen wegen der Gasaufnahme

der Werkstoffe die vom Gerétehersteller
vorgeschriebenen Ausliiftzeiten der Instrumente
befolgt werden. Die Ausliftzeiten hdngen von
der Verfahrenstechnik des EO-Sterilisators ab
(Konzentration, Prozess-Flihrung).

HINWEIS: An gefetteten und gedlten Oberflachen

ist die Sterilisation nicht méglich.

4.10.3 Wasserstoffperoxid (H,0,)-
Sterilisation — ASP STERRAD®

WARNUNG: Medizinprodukte missen im
zerlegten Zustand sterilisiert werden.

WARNUNG: Bitte beachten Sie, dass
A es Einschréankungen gibt, was in den
verschiedenen STERRAD® Sterilisations-
systemen sterilisiert werden kann, basierend auf
Lumen-Abmessungen und Material.
VORSICHT: Detaillierte Informationen sind dem
Benutzerhandbuch des jeweiligen Gerétes zu
entnehmen.
HINWEIS: Anhand des ,STERRAD® Sterility
Guide" kann sichergestellt werden, ob das
jeweilige Medizinprodukt in den unterschiedlichen
STERRAD® Geréten sterilisierbar ist.
HINWEIS: An gefetteten und gedlten Oberfldchen
ist die Sterilisation nicht méglich.
Folgende STERRAD"® Sterilisationsprozesse wurden von
KARL STORZ fiir dieses Medizinprodukt validiert und
freigegeben:

STERRAD® 50, 100S, 200 ohne Booster

« STERRAD® NX® Standard Cycle
« STERRAD® NX® Advanced Cycle

STERRAD® 100NX® Standard Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle

4.10.4 Wasserstoffperoxid (H,0,)-
Sterilisation — STERIS® AMSCO®
V-PRO™1

Detaillierte Informationen zur Auswahl des anwendbaren

Zyklus der verschiedenen Gerategenerationen sind beim
Hersteller STERIS® erhaltlich.

HINWEIS: An gefetteten und gedlten Oberfldchen
ist die Sterilisation nicht méglich.

4.10.2 Ethylene oxide sterilization (EO)
The ethylene oxide procedure is validated with

100% ethylene oxide at 55°C and a hold time of
30-45 minutes.

WARNING: Medical devices must be
dismantled for sterilization.
l CAUTION: For gas sterilization with ethylene
oxide, the airing times for instruments stipulated
by the device manufacturer must be observed
due to gas absorption of the materials.
The airing times depend on the processing
technology of the EO sterilizer (concentration,
process control).

NOTE: Sterilization is not possible on surfaces
which have been lubricated and oiled.

4.10.3 Hydrogen peroxide (H,0,)
sterilization — ASP STERRAD®

WARNING: Medical devices must be
dismantled for sterilization.

WARNING: Please note that there are
A restrictions concerning the instruments which
can be sterilized in the different STERRAD®
sterilization systems in respect of lumen
dimensions and material.
CAUTION: For detailed information, please
consult the user handbook of the respective
device.
® NOTE: Please refer to the ‘STERRAD® Sterility
Guide’ to verify whether the respective medical
device can be sterilized in the various STERRAD®
devices.
@ NOTE: Sterilization is not possible on surfaces
which have been greased and lubricated.
The following STERRAD® sterilization processes have
been validated and approved by KARL STORZ for this
medical device:

STERRAD® 50, 100S, 200 without booster

+ STERRAD® NX® Standard Cycle
« STERRAD® NX® Advanced Cycle

STERRAD® 100NX® Standard Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle

4.10.4 Hydrogen peroxide (H,0,)
sterilization — STERIS® AMSCO®
V-PRO™1

Detailed information on the selection of the appropriate

cycle for the various device generations is available from
the manufacturer of STERIS®.

NOTE: Sterilization is not possible on surfaces
which have been lubricated and oiled.

4.10.2 Esterilizacion con 6xido de
etileno (OE)
El procedimiento con 6xido de etileno ha sido validado

con oxido de etileno al 100 % a 55 °C con un tiempo de
aplicacion de 30 a 45 minutos.

CUIDADO: Los productos médicos han de
esterilizarse desmontados.

ADVERTENCIA: Debido a la absorcion de gas

l por parte del material de trabajo, en la esteriliza-
cién por gas con oxido de etileno deben respetar-
se los periodos de aireacion de los instrumentos
prescritos por el fabricante del aparato. Estos
periodos de aireacion dependen de la técnica de
procesamiento del esterilizador de 6xido de etile-
no (concentracion, control del proceso).

NOTA: Las superficies engrasadas y lubricadas

con aceite no son aptas para la esterilizacion.

4.10.3 Esterilizacion con peréxido de hi-

drégeno (H,0,) - ASP STERRAD®
n CUIDADO: Los productos médicos han de

esterilizarse desmontados.

de esterilizacion de instrumentos en los diferentes

sistemas STERRAD® estan sujetas a limitaciones

basadas en el tamafio del lumen y el material.

ADVERTENCIA: En el Manual del usuario

del aparato correspondiente puede consultar

informacion detallada al respecto.

® NOTA: Para comprobar que el producto médico
correspondiente puede ser esterilizado en los
diferentes aparatos STERRAD®, consulte la guia
“STERRAD"® Sterility Guide”.

@ NOTA: Las superficies engrasadas y lubricadas
con aceite no son aptas para la esterilizacion.

Los siguientes procedimientos de esterilizacion

STERRAD® para este producto médico han sido

validados y autorizados por KARL STORZ:

STERRAD® 50, 100S, 200 sin intensificador (Booster)
STERRAD® NX® Ciclo Standard

STERRAD® NX® Advanced Cycle

STERRAD® 100NX® Standard Cycle

STERRAD® 100NX® Flex Cycle

n CUIDADO: Tenga en cuenta que las posibilidades

4.10.4 Esterilizaciéon con peréxido de
hidrégeno (H,0,) - STERIS®
AMSCO® V-PRO™1

La empresa STERIS® suministra informacion detallada
para seleccionar el ciclo aplicable a las diferentes
generaciones de aparatos.

NOTA: Las superficies engrasadas y lubricadas
con aceite no son aptas para la esterilizacion.
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4.11 Begrenzung der Wiederaufbereitung

Das Ende der Produktlebensdauer wird maRgeblich

vom Verschleif3, den Aufbereitungsverfahren, den
verwendeten Chemikalien und eventueller Beschadigung
durch den Gebrauch bestimmt.

4.11.1 Fluid-Lichtkabel mit Sterilisations-
verfahren STERRAD® 100NX®

KARL STORZ hat unter der Voraussetzung einer sach-
und fachgerechten Anwendung und Aufbereitung eine
Zyklenanzahl von 50 validiert.

5 Betriebs- und

4.11 Limits of reprocessing

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

4.11.1 Fluid light cable with sterilization
method STERRAD® 100NX®

Provided the application and reprocessing are done
appropriately and professionally, KARL STORZ validated
50 cycles.

5 Operation and

4.11 Limitacion de la repreparacion

El fin de la vida util del producto viene determinado
esencialmente por su desgaste, por los procesos de
preparacion y los productos quimicos utilizados y por los
posibles deterioros causados por su utilizacion.

4.11.1 Cables de luz por medio fluidizado
con métodos de esterilizacion
STERRAD® 100NX®

KARL STORZ ha validado un nimero de 50 ciclos,

siempre que se realice una aplicacion y preparacion
adecuada.

5 Condiciones de servicio y

Lagerbedingungen storage conditions almacenamiento
Temperatur rel. Feuchte Temperature Rel. humidity Temperatura Humedad rel.
Lagerung -20°C...+60°C | 10% ... 90 % Storage -20°C ...+60°C 10% ...90% Almacenamiento | -20 °C ... +60 °C 10% ... 90 %
Anwendung +10°C ... +40°C | 30% ... 70 % Application +10°C ...+40°C 30% ...70% Aplicacion +10°C...+40°C | 30%...70%
Luftdruck 700 hPa - 1060 hPa Air pressure 700 hPa - 1060 hPa Presion' . 700 hPa — 1060 hPa
atmosférica
6 Richtlinienkonformitat 6 Directive compliance 6 Conformidad con la directiva

Dieses Medizinprodukt ist nach MDD 93/42/EWG mit
einem CE-Kennzeichen versehen (gilt nicht fur Produkte
mit Artikelnummern 69495 xx).

7 Entsorgung

Es sind keine besonderen MaRnahmen hinsichtlich

der Entsorgung erforderlich. Beachten Sie bei der
Entsorgung die jeweils geltenden lokalen und nationalen
Gesetze und Vorschriften.

8 Verpackungssymbole

This medical device bears a CE mark in accordance with
MDD 93/42/EEC (does not apply to devices with article
numbers 69495 xx).

7 Disposal

For disposal, no special measures are necessary.
Disposal must be carried out in accordance with the
respective applicable local and national laws and
regulations.

8 Packaging symbols

Este producto médico esté provisto del simbolo CE
conforme a la directiva MDD 93/42/CEE (solo valido
para productos con namero de articulo 69495 xx).

7 Gestion de desecho

Al desechar el producto no es necesario adoptar
medidas especiales. A efectos de la gestion de
desechos, observe las leyes y normativas locales y
nacionales vigentes en cada caso.

8 Simbolos del embalaje

LOT Chargencode
[REF]

E Artikelnummer

[ﬁ] Batch code
[REF]

E Catalogue number

LOT Cadigo de lote
[REF]

E Numero de catalogo

Anzahl der Produkte in der
Produktverpackung

E

Number of products in the
product packaging

E

Cantidad de productos
QTy - en el embalaje

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Fragile, handle with care

Fragil; manipular con cuidado

Jlf Temperaturbegrenzung

Jf Temperature limit

X Limite de temperatura
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MANUEL D’UTILISATION

(IT) MANUALE D’ISTRUZIONI

MANUAL DE INSTRUGOES

STORLZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Guide de lumiére a fibres optiques
Guide de lumiére par fluide
Modéles 495 xx, 69495 XX

Cavo di illuminazione a fibre ottiche
Cavo di illuminazione a mezzo liquido
Modelli 495 xx, 69495 XX

Cabos de luz de fibra ética
Cabos de luz por fluido
Modelos 495 xx, 69495 XX

Signification des symboles

AVERTISSEMENT : Risque de blessure
ou danger de mort en cas de non-respect
de cet avertissement.

AVIS : Le non-respect de cet avertisse-
ment peut provoquer des dommages, voire
la destruction du dispositif.

REMARQUE : Informations spéciales pour
I'emploi de l'instrument.

Consulter les précautions d'emploi

Fabricant

Spiegazione dei simboli

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

AVVERTENZA: La mancata osservanza
puo provocare il danneggiamento o la
distruzione del prodotto.

NOTA: Informazioni particolari per
l'impiego dello strumento.

Consultare le istruzioni per 'uso

Fabbricante

W

Explicagao dos simbolos

AVISO: O desrespeito pode ter como
consequéncia ferimentos ou a morte.

CUIDADO: O desrespeito pode originar a
danificagdo ou a destruigdo do produto.

NOTA: Informagbes especiais
relativamente a utilizagdo do instrumento.

Respeitar o manual de instrugbes

W

Fabricante

1 Emploi prévu

Les guides de lumiére servent a transmettre la
lumiere d’une source lumineuse externe vers le lieu
de l'intervention lors d’interventions diagnostiques et
thérapeutiques en endoscopie et en exoscopie.
Contre-indications : Aucune contre-indication liée
directement au dispositif n’est connue aujourd’hui.

2 Consignes de sécurité
AVERTISSEMENT : Risque de blessure et de
dommages matériels pour les dispositifs. Le non-
respect du présent manuel d'utilisation ainsi que des
manuels d'utilisation de tous les autres dispositifs
utilisés ensemble peut entrainer des blessures chez le
patient, I'utilisateur et toute autre tierce personne, ainsi
que des dommages sur le dispositif. Il convient de lire
attentivement tous les manuels d'utilisation concernés
dans leur intégralité et de toujours se conformer aux
instructions qu’ils contiennent. Contréler le parfait
fonctionnement des dispositifs utilisés ensemble.
AVERTISSEMENT : Risque d’infection. Ces guides

de lumiére sont livrés a I'état non stérile. L’emploi de
guides de lumiére non stériles comporte des risques
d’infection pour le patient, I'utilisateur et toute autre tierce
personne. Vérifier si les guides de lumiére présentent
des saletés visibles, ce qui indique un traitement non
réalisé ou réalisé de fagon incorrecte. Traiter les guides
de lumiere avant le premier emploi, puis avant et apres
chaque emploi ultérieur en appliquant des méthodes de
traitement validées.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Des dispositifs
médicaux montés de fagon incorrecte et endommagés
peuvent étre la source de blessures du patient. Il est
impératif de vérifier, juste avant et apreés chaque emploi,
que les dispositifs médicaux et les accessoires utilisés
avec les dispositifs sont en parfait état, complets et
fonctionnent parfaitement et qu'ils ne présentent ni
surfaces rugueuses, ni arétes vives, ni bords coupants, ni
piéces saillantes involontaires. Ne laisser aucune piéce
d’instrument dans le patient.

3 Emploi

AVERTISSEMENT : Risque de blessure. L’emploi
incorrect d’instruments médicaux comporte des risques
de blessure pour le patient. Les utilisateurs d’instruments
médicaux doivent posséder la qualification médicale
nécessaire et étre familiarisés avec I'application.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Une sollicitation
excessive de l'instrument par I'application de forces trop
importantes peut entrainer une rupture, une déformation
et un mauvais fonctionnement du dispositif médical et,
par conséquent, blesser le patient ou I'utilisateur. Ne
pas solliciter les instruments de fagon excessive. Ne

pas redresser des instruments tordus dans leur position
d’origine.

1 Destinazione d’uso

| cavi di illuminazione vengono impiegati per trasmettere
la luce da una fonte di luce esterna al luogo in cui
vengono eseguiti interventi diagnostici e terapeutici in
endoscopia ed esoscopia.

Controindicazioni: Non sono attualmente note
controindicazioni riferite direttamente al prodotto.

2 Norme di sicurezza

CAUTELA: Pericolo di lesioni e di danneggiamento

dei prodotti: Il mancato rispetto del presente manuale
d'istruzioni e di tutti i manuali d’istruzioni dei prodotti usati
in combinazione puo causare lesioni ai pazienti, agli
utilizzatori e a terzi, oltre a danni al prodotto. Leggere
attentamente tutti i manuali d’istruzioni pertinenti e
rispettare sempre le istruzioni ivi descritte. Controllare la
funzionalita dei prodotti usati in combinazione.
CAUTELA: Pericolo di infezione: Questi cavi di
illuminazione vengono forniti non sterili. L’impiego di
cavi di illuminazione non sterili comporta il pericolo di
infezione per pazienti, utilizzatori e terzi. Controllare che
i cavi di illuminazione non presentino impurita visibili.

Le impurita visibili indicano un mancato o non corretto
trattamento. Trattare i cavi di illuminazione prima di
utilizzarli per la prima volta nonché prima e dopo ogni
utilizzo successivo seguendo apposite procedure
validate.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: In caso di prodotti
medicali montati non correttamente e danneggiati
sussiste il rischio di lesioni per il paziente. | prodotti
medicali e i relativi accessori devono essere controllati
assolutamente prima e dopo ogni applicazione per
verificarne le perfette condizioni, la funzionalita, I'assenza
di superfici ruvide non volute, spigoli e bordi affilati, parti
sporgenti e la completezza. | componenti difettosi o rotti
non devono essere lasciati all'interno del paziente.

3 Utilizzo

CAUTELA: Pericolo di lesioni: L'utilizzo scorretto di
strumenti medicali comporta il pericolo di lesioni per i
pazienti. Gli utilizzatori di strumenti medicali devono
disporre di un’adeguata qualifica medica e devono avere
familiarita con il loro impiego.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: Sottoponendo lo
strumento a un sovraccarico con eccessiva azione di
forza, il prodotto medicale puo rompersi, piegarsi e
non funzionare pitl correttamente, causando lesioni

al paziente o all'utilizzatore. Non sovraccaricare gli
strumenti. Non raddrizzare gli strumenti piegati per farli
tornare nella posizione originaria.

1 Finalidade

Os cabos de luz servem para transmitir a luz de uma
fonte de luz externa para o local das intervengdes
diagnosticas e terapéuticas na endoscopia e exoscopia.
Contraindicagées: Atualmente ndo se conhecem
quaisquer contraindicagdes diretamente relacionadas
com o produto.

2 Instrucdes de seguranga

AVISO: Perigo de ferimentos e perigo de danificar os
produtos: O desrespeito por este manual de instrugbes
e por todos os manuais de instru¢gbes dos produtos
usados em combinagao pode provocar ferimentos no
paciente, no utilizador e em terceiros, assim como danos
no produto. Leia cuidadosamente todos os manuais

de instrugdes relevantes e cumpra rigorosamente as
instrugdes descritas. Verifique o funcionamento dos
produtos usados em combinag&o.

AVISO: Risco de infegdo: Estes cabos de luz séo
fornecidos em estado néo esterilizado. Ao utilizar cabos
de luz néo esterilizados, existe o risco de infegdo para

o paciente, o utilizador e terceiros. Verifique os cabos
de luz quanto a sujidade visivel. Sujidade visivel indica
que nao houve preparagao ou que esta foi efetuada
incorretamente. Antes da primeira utilizagdo, assim como
antes e depois de cada aplicacdo, prepare os cabos de
luz com processos devidamente validados.

AVISO: Perigo de ferimentos: Os dispositivos médicos
montados incorretamente e danificados podem provocar
ferimentos ao paciente. Imediatamente antes e depois
da utilizagao é necessario verificar o estado impecavel
dos dispositivos médicos e dos acessorios com eles
utilizados, nomeadamente se estao completos e
operacionais, bem como quanto a superficies dsperas
acidentais, cantos afiados, arestas com rebarbas ou
pecas salientes. Os componentes com defeito ou
partidos ndo podem ser deixados no paciente.

3 Manuseamento

AVISO: Perigo de ferimentos: A utilizag&o incorreta de
instrumentos médicos representa perigo de ferimentos
para o paciente. Os utilizadores de instrumentos médicos
tém de dispor de uma qualificagdo médica para o efeito e
estar familiarizados com a sua utilizagao.

AVISO: Perigo de ferimentos: Uma sobrecarga devido
ao efeito excessivo da forga pode provocar quebras,
deformacgées e falhas de funcionamento do dispositivo
médico e causar ferimentos no paciente e no utilizador.
Nao sobrecarregue os instrumentos. Os instrumentos
deformados ndo podem ser endireitados.

[
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AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Le
rayonnement optique peut entrainer un risque de
blessure pour les yeux. Ne jamais regarder dans
I'extrémité libre d’un guide de lumiére ou d’un endoscope
branché. Pendant les applications laser, toujours porter
un équipement de protection conforme aux normes.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure et risque

de dommages matériels pour le dispositif. L’énergie

lumineuse élevée peut chauffer 'extrémité distale, le

raccord d’éclairage, les composants avoisinants et les
tissus devant la fenétre de sortie de lumiére. Cela peut
entrainer des brdlures du patient, de I'utilisateur ou des
accessoires chirurgicaux.

- Eviter que I'extrémité distale et le raccord d’éclairage
de l'optique et du guide de lumiére n’entrent en
contact direct avec les tissus.

* Ne pas poser I'endoscope ni le guide de lumiére sur
le patient et ne pas les poser directement sur les
accessoires chirurgicaux.

« Toujours choisir la puissance lumineuse de la
source de lumiére froide de fagon a ce qu’elle soit la
plus basse possible tout en permettant néanmoins
d’obtenir un éclairage optimal du champ opératoire.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure. Les courants

de fuite pour le patient peuvent s’additionner lorsque

des endoscopes et des appareils d’endothérapie
alimentés en énergie sont utilisés en méme temps.

Ceci est particulierement important lorsque I'on utilise

un endoscope avec un équipement du type CF. Dans

ce cas, utiliser un appareil d’endothérapie avec un
équipement du type CF pour minimaliser le courant de
fuite global pour le patient.

AVIS : Endommagement du guide de lumiére. Ne pas

plier ni comprimer les guides de lumiére. Ne pas les

enrouler en leur faisant former une boucle d’un diamétre
inférieur a 10 cm, car cela peut endommager leur gaine
ou leurs fibres optiques.

- Eviter de serrer, plier, tirer ou d’enrouler de maniére
trop serrée le guide de lumiere.

* Mettre en place le guide de lumiére sur I'entrée
de lumiére de 'optique et le fixer en le tournant
d’un quart de tour (des adaptateurs appropriés
sont disponibles pour le raccordement de guides
de lumiere KARL STORZ sur des optiques et des
sources lumineuses d’autres fabricants).

« Pour monter le guide de lumiére 495 NVC,
commencer par retirer 'adaptateur de guide de
lumiére KARL STORZ 495 G du raccord d’éclairage.
Monter ensuite le guide de lumiéere directement sur le
filetage de I'optique (photos 1 et 2).

+ Lors du raccordement a la source lumineuse ou lors du
débranchement de la source lumineuse, tenir le guide
de lumiere au niveau de la poignée du connecteur.

* Ne pas endommager la gaine de protection en
utilisant une pince a champs. Ne pas coincer le guide
de lumiére entre les mors de la pince.

CAUTELA: Pericolo di lesioni: A causa della radiazione
ottica sussiste il pericolo di lesioni agli occhi. Non
guardare mai nell’estremita libera di un conduttore di luce
collegato o dell’endoscopio. In caso di applicazioni laser
utilizzare sempre dispositivi di protezione a norma.
CAUTELA: Pericolo di lesioni e di danni ai prodotti: A
causa dell’elevata energia luminosa, I'estremita distale,
il connettore di luce, i componenti e i tessuti adiacenti
davanti alla finestra di uscita dell’illuminazione possono
surriscaldarsi. Potrebbero quindi verificarsi ustioni sul
paziente, sull'utilizzatore e bruciature degli accessori
chirurgici.

 Evitare il contatto diretto del tessuto con I'estremita
distale nonché con il connettore di luce del sistema
ottico e del cavo di illuminazione.

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

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

CAUTELA: Pericolo di lesioni: Se gli endoscopi e le

apparecchiature per I'endoterapia alimentati da energia

vengono utilizzati contemporaneamente, le correnti di

dispersione del paziente possono sommarsi. Questo e

particolarmente importante se un endoscopio € usato

con un componente applicativo di tipo CF. In questo
caso si deve utilizzare anche un’apparecchiatura per

I'endoterapia con un componente applicativo del tipo

CF per ridurre al minimo la corrente di dispersione

complessiva del paziente.

AVVERTENZA: Danneggiamento del cavo di

illuminazione! | cavi di illuminazione non possono

essere piegati né schiacciati. Se vengono arrotolati,
non superare un raggio di 10 cm altrimenti si possono
danneggiare il rivestimento o le fibre ottiche.

» Evitare di schiacciare, piegare, tirare o curvare
eccessivamente i cavi di illuminazione.

» Applicare il cavo di illuminazione sul raccordo luce
del sistema ottico e fissarlo ruotandolo di un quarto
di giro (per il collegamento dei cavi di illuminazione
KARL STORZ ai sistemi ottici e alle fonti di luce di altri
produttori sono disponibili appositi adattatori).

» Per il montaggio del cavo di illuminazione 495 NVC
innanzitutto rimuovere I'adattatore del cavo
KARL STORZ 495 G dal connettore luce. Quindi
montare il cavo di illuminazione direttamente sulla
filettatura del sistema ottico (figg. 1, 2).

Durante il collegamento alla fonte di luce o
I'estrazione dalla fonte di luce, tenere il cavo di
illuminazione sull'impugnatura del connettore.

Non danneggiare il tubo di protezione con le pinze
per coperture sterili. Non schiacciare il cavo di
illuminazione fra le ganasce delle pinze.

AVISO: Perigo de ferimentos: A radiagdo otica acarreta

perigo de ferimentos para os olhos. Nunca olhe para

a extremidade livre de um condutor de luz ou de um

endoscdpio ligado. Em aplicagbes a laser use sempre

equipamento de segurancga normalizado.

AVISO: Perigo de ferimentos e perigo de danificar

0s produtos: Devido a elevada energia luminosa, a

extremidade distal, a ligacdo de luz, os componentes

adjacentes e os tecidos podem aquecer a frente da
janela de saida de luz. Tal pode causar queimaduras no
paciente, no utilizador e no acessdrio cirdrgico.

« Evite um contacto direto dos tecidos com a
extremidade distal, bem como com a ligagdo de luz
do telescopio e do cabo de luz.

« Né&o deixe o endoscopio e o condutor de luz sobre
o paciente ou em contacto direto com o acessdrio
cirargico.

* Opte o minimo possivel pela poténcia de luz da fonte
de luz fria para poder obter uma iluminagéo ideal do
campo operatorio.

AVISO: Perigo de ferimentos: As correntes de fuga

do paciente podem acumular-se se forem utilizados
simultaneamente endoscdpios e aparelhos de
endoterapia operados por energia. Isto é especialmente
importante se um endoscdpio for utilizado com um
componente do tipo CF. Neste caso, é igualmente
necessario utilizar um aparelho de endoterapia com um
equipamento do tipo CF para minimizar a corrente de
fuga total do paciente.

CUIDADO: Danificagdo do cabo de luz! Os cabos de luz
nédo podem ser dobrados, esmagados nem enrolados em
raios inferiores a 10 cm, caso contrario, a cobertura ou
as fibras dticas podem ficar danificadas.

« Deve evitar-se pressionar, dobrar, puxar ou angular
os cabos de luz.

* Coloque o cabo de luz na saida de luz do telescopio e
fixe com um quarto de volta (para a ligacdo de cabos
de luz da KARL STORZ a telescoépios e fontes de luz
de outros fabricantes estédo disponiveis adaptadores
adequados).

« Para montar o cabo de luz 495 NVC retire primeiro o
adaptador do cabo de luz 495 G da KARL STORZ da
ligacéo de luz. O cabo de luz pode entéo ser montado
diretamente na rosca do telescépio (fig. 1, 2).

« Ao ligar a fonte de luz ou ao desconectar da fonte de
luz, segure no cabo de luz pela pega do conector.

« Nao danifique o tubo flexivel de protegdo com pingas
de campo. N&do esmague o cabo de luz entre as
mandibulas das pingas.
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* Si un symbole est disponible sur le guide de

lumiére et 'endoscope (voir tableau de droite),
respecter la combinaison correcte indiquée par le
symbole.

Se sul cavo di illuminazione e sull’'endoscopio

e presente un simbolo (ved. tabella a destra),
scegliere la combinazione adatta in base ai
simboli.

Se o cabo de luz e o endoscépio estiverem
identificados por simbolos (ver a tabela no lado
direito), atribua a combinagéo adequada utilizando
os simbolos.

3.1

Combinaisons recommandées* —
Vue d’ensemble

3.1

Panoramica: combinazioni
consigliate*

3.1

Vista geral: Combinagoes
recomendadas*

A

A
A

AVERTISSEMENT : Risque d’infection. Des
dispositifs médicaux non traités correctement
constituent des risques d’infection pour le pa-
tient, I'utilisateur et toute autre tierce personne
ainsi que des risques de dysfonctionnement.
Se conformer au manuel « Nettoyage, désin-
fection, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » et aux documents d’accompa-
gnement des dispositifs.

AVERTISSEMENT : Lors de toute opération sur
des dispositifs médicaux contaminés, respecter
les directives applicables de la caisse profession-
nelle d’assurance-accidents et d’'organisations
comparables visant la protection du personnel.
AVERTISSEMENT : En cas de suspicion ou
de cas avéré de maladie de Creutzfeldt-Jakob,
KARL STORZ recommande d’éliminer le
dispositif conformément aux prescriptions en
vigueur dans le pays d'utilisation et de ne pas
le réutiliser.

AVIS : Respecter scrupuleusement les
instructions du fabricant des produits chimiques
quant a la concentration, la durée d’exposition
et la durée limite d'utilisation pour la préparation
et 'emploi des solutions. Une immersion trop
longue ou une mauvaise concentration du
produit risque d’endommager les dispositifs.
Respecter le spectre d’activité microbiologique
des produits chimiques utilisés.

AVIS : Risque de dommages matériels pour les
dispositifs médicaux. L utilisation de produits
chimiques non validés par KARL STORZ peut
entrainer un risque de dommage matériel

pour les dispositifs médicaux. Utiliser, pour le
traitement, uniquement les produits chimiques
validés par KARL STORZ. Vous trouverez sur
Internet www.karlstorz.com une liste complete
des produits validés par KARL STORZ.

AVIS : Se conformer aux lois et réglementations
nationales en vigueur.

Aad

CAUTELA: Pericolo di infezione: In caso di
prodotti medicali non trattati correttamente,
sussiste il pericolo di infezione per pazienti,
utilizzatori e terzi, oltre al pericolo di errori di
funzionamento del prodotto medicale. Attenersi
a quanto indicato nel manuale “Pulizia,
disinfezione, conservazione e sterilizzazione
degli strumenti KARL STORZ” e alla
documentazione allegata ai prodotti.
CAUTELA: Per tutte le operazioni su prodotti
medicali contaminati attenersi alle direttive
sulla protezione personale dell’associazione di
categoria e di enti analoghi.

CAUTELA: In caso di sospetto o indicazione
di CJD (malattia di Creutzfeldt-Jakob),

KARL STORZ consiglia di smaltire il prodotto
in conformita ai requisiti specifici del paese e di
non riutilizzarlo.

AVVERTENZA: Per la preparazione e
I'applicazione delle soluzioni chimiche, &
necessario attenersi scrupolosamente alle
istruzioni del produttore di tali sostanze

per quanto riguarda concentrazione,

tempo di esposizione e durate di utilizzo.
Un’immersione troppo prolungata, cosi come
una concentrazione sbagliata, possono
produrre danni. Rispettare lo spettro d’azione
microbiologico delle sostanze chimiche
utilizzate.

AVVERTENZA: Pericolo di danni ai prodotti
medicali: L’impiego di sostanze chimiche non
approvate da KARL STORZ puo causare il
danneggiamento dei prodotti medicali. Per il
trattamento usare esclusivamente sostanze
chimiche approvate da KARL STORZ. Un
elenco completo é riportato in Internet,
all’indirizzo www.karlstorz.com.
AVVERTENZA: Attenersi alle leggi e alle
disposizioni di pertinenza dei rispettivi paesi.

Aad

@ guide de lumiéere @ endoscope @ cavo di illuminazione @ endoscopio @ do cabo de luz @ do endoscopio

ag-somm | Q| e6-120mm | O ag-somm | Q| e6-120mm | O ag-somm | (O | e6-120mm | O

3,0 -3,5mm (o) 3,0-6,5mm (o) 3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o) 3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o)

2,0-2,5mm [ ] 0,8-2,9mm [ ] 2,0-2,5mm [ ] 0,8-2,9mm [ 2,0-2,5mm [ ] 0,8-2,9mm L ]
Traitement Trattamento Preparagao

AVISO: Risco de infegdo: Ao usar dispositivos
médicos mal preparados existe o risco de
infegdo para o paciente, o utilizador e terceiros,
assim como perigo de falhas de funcionamento
do dispositivo. Respeite as instrugbes “Limpeza,
desinfe¢ao, conservagéo e esterilizagao

de instrumentos de KARL STORZ” e a
documentagdo que acompanha o produto.
AVISO: Em todos os trabalhos em dispositivos
médicos contaminados devem ser respeitadas
as diretivas da associagao profissional e de
organizagbes equivalentes em termos de
protegédo pessoal.

AVISO: No caso de suspeita ou de indicios

de CJD (doencga de Creutzfeldt-Jakob), a

KARL STORZ recomenda a eliminagdo do
produto de acordo com os respetivos requisitos
nacionais e desaconselha a sua reutilizagao.
CUIDADO: Ao preparar e aplicar as solugbes, é
importante seguir rigorosamente as indicagcbes
do fabricante dos produtos quimicos referentes
a concentragao, ao tempo de atuagdo e aos
tempos de utilizacdo. A imersdo demasiado
prolongada ou uma concentragao errada podem
causar danos. Tenha em consideragdo o
espetro de efeitos microbiolégicos dos produtos
quimicos utilizados.

CUIDADO: Perigo de danificar os dispositivos
médicos: Ao usar produtos quimicos nao
aprovados pela KARL STORZ existe o perigo
de danificar os dispositivos médicos. Utilize
exclusivamente produtos quimicos aprovados
pela KARL STORZ para a preparagao. A lista
completa encontra-se na Internet em
www.Kkarlstorz.com.

CUIDADO: E obrigatdrio respeitar as normas e
0s regulamentos nacionais em vigor.
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Guide de lumiére a fibres optiques
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@ REMARQUE : Il est possible de télécharger les
instructions « Nettoyage, désinfection, entretien et
stérilisation des instruments KARL STORZ » sur
le site www.karlstorz.com ou de se les procurer
aupres de KARL STORZ.

4.1 Accessoires
Accessoires nécessaires au traitement des instruments :
Brosses : 27652

4.2 Préparation du nettoyage et

de la désinfection
Eliminer les saletés grossiéres, les solutions corrosives
et les médicaments du dispositif médical immédiatement
apres son utilisation, par exemple en I'essuyant et en
le ringant au préalable. KARL STORZ recommande en
regle générale d’effectuer un nettoyage préalable manuel
sous I'eau courante froide.

4.3 Nettoyage manuel

Immerger entierement le dispositif médical dans une
solution de nettoyage. A la fin de la durée d’immersion,
effectuer le nettoyage mécanique a 'aide de brosses ou
d’'une éponge. Il est indispensable d’effectuer un ringage
final a I'eau froide pour neutraliser.

4.4 Désinfection manuelle

Immerger entierement le dispositif médical dans une
solution de désinfection. A Ia fin de la durée d’immersion,
rincer plusieurs fois le dispositif médical afin d’éliminer
tous les résidus de produits chimiques. Utiliser pour cela
une eau de la meilleure qualité possible et respecter les
réglementations nationales. Sécher enfin complétement,
a 'air comprimé (de préférence médical), toutes les
surfaces, articulations et ouvertures conformément aux
réglementations nationales en vigueur. Le pistolet de
nettoyage et ses accessoires (n° de cde 27660) sont
adaptés pour effectuer cette procédure.

4.5 Nettoyage et désinfection en
machine
Les méthodes de décontamination en machine
suivantes ont été vérifiees et validées dans le respect
des paramétres de processus décrits dans le manuel
« Nettoyage, désinfection, entretien et stérilisation des
instruments KARL STORZ » :
Nettoyage en machine/Désinfection chimico-
thermique (valable uniquement pour les guides de
lumiére par fluide)
Il ne faut toutefois pas dépasser une température maximale
de 65 °C. Appliquer impérativement cette méthode en
tenant compte des réglementations nationales et des
instructions du fabricant des produits chimiques.

@ NOTA: Il manuale “Pulizia, disinfezione,
conservazione e sterilizzazione degli strumenti
KARL STORZ’ pu¢ essere richiesto oppure
scaricato all’indirizzo www.karlstorz.com.

4.1 Accessori
Accessori necessari per il trattamento:
Spazzole: 27652

4.2 Preparazione alla pulizia e

alla disinfezione
Subito dopo I'utilizzo rimuovere dal prodotto medicale
sporco grossolano, soluzioni e medicamenti corrosivi.
Per farlo occorre, ad esempio, sfregare e sciacquare
il prodotto medicale. KARL STORZ consiglia
sostanzialmente di eseguire una pulizia preliminare
manuale sotto acqua corrente fredda.

4.3 Pulizia manuale

Immergere completamente il prodotto medicale in una
soluzione detergente. Terminato il tempo di esposizione,
eseguire la pulizia meccanica utilizzando spazzole o
spugna. Al termine & necessario un lavaggio con acqua
fredda per la neutralizzazione.

4.4 Disinfezione manuale

Immergere completamente il prodotto medicale in

una soluzione disinfettante. Terminato il tempo di
esposizione, sciacquare piu volte il prodotto medicale
per rimuovere tutti i residui di sostanze chimiche. A tale
scopo, utilizzare acqua di massima qualita rispettando
le normative specifiche del paese. Asciugare infine
completamente tutte le superfici, le articolazioni e le
aperture con aria compressa (preferibilmente di grado
medicale) secondo le normative specifiche del paese.
A tale scopo € molto utile la pistola di pulizia con relativi
accessori (Art. N. 27660).

4.5 Pulizia e disinfezione meccaniche
Le procedure per la decontaminazione meccanica
descritte di seguito sono state validate e approvate nel
rispetto dei parametri di processo descritti nel manuale
“Pulizia, disinfezione, conservazione e sterilizzazione
degli strumenti KARL STORZ":

Pulizia meccanical/disinfezione chimico-termica
(vale solo per cavi di illuminazione a mezzo liquido)
Non deve essere superata la temperatura massima

di 65 °C. Utilizzare questa procedura nel rispetto delle
normative specifiche del paese e delle istruzioni del
produttore delle sostanze chimiche.

® NOTA: As instrugées “Limpeza, desinfegéo,
conservacao e esterilizagdo de instrumentos de
KARL STORZ” podem ser descarregadas ou
solicitadas em www.karlstorz.com.

4.1 Acessorios
Acessorios necessarios para executar a preparagao:
Escovilhdes: 27652

4.2 Preparacdo dalimpezae
desinfecao
A sujidade maior, as solugdes corrosivas e 0os
medicamentos tém de ser removidos do dispositivo
médico imediatamente apoés a sua utilizagdo. Para tal,
por exemplo, limpe e enxague previamente o dispositivo
médico. Por norma, a KARL STORZ recomenda uma
pré-limpeza manual sob agua fria corrente.

4.3 Limpeza manual

O dispositivo médico tem de ser totalmente mergulhado
numa solugdo de limpeza. No final do tempo de atuagéo,
ocorre uma limpeza mecanica por meio de escovilhdes
ou uma esponja. E necessario um enxaguamento final
com agua fria para efeitos de neutralizagéo.

4.4 Desinfecdo manual

O dispositivo médico tem de ser totalmente mergulhado
numa solugdo de desinfecdo. Apds o tempo de atuagao,
€ necessario enxaguar varias vezes o dispositivo médico
para remover todos os residuos de produtos quimicos.
Para isso devera ser utilizada agua com a qualidade
maxima possivel, tendo em conta os regulamentos
nacionais em vigor. Seguir-se-a a secagem completa
de todas as superficies, articulagdes e aberturas com

ar comprimido (preferencialmente para uso médico)
segundo os regulamentos nacionais. Para este efeito,
deve utilizar-se a pistola de limpeza com acessérios
(ref.2 27660).

4.5 Limpeza e desinfecdo mecanicas
Os seguintes processos para a descontaminagéo
mecanica foram validados e autorizados respeitando
os parametros do processo descritos nas instrugées
“Limpeza, desinfecéo, conservagao e esterilizagédo de
instrumentos de KARL STORZ":

Limpeza mecanical/desinfe¢ao termoquimica
(valida apenas para cabos de luz por fluido)

Nao pode ser excedida uma temperatura maxima de

65 °C. Este processo tem de ser utilizado respeitando os
regulamentos nacionais e as indicagdes do fabricante de
produtos quimicos.
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Nettoyage en machine/Désinfection thermique
(non valable pour les guides de lumiére par fluide)
Donner la préférence a la désinfection thermique.
Appliquer impérativement cette méthode en tenant
compte des réglementations nationales et de la valeur A,
Pour garantir le lavage et le rincage du dispositif
médical, il est nécessaire de choisir en accord avec le
fabricant de I'appareil un chariot ou un logement pour
instrument approprié.

REMARQUE : Si nécessaire, effectuer un

séchage manuel ultérieur de I'instrument.

4.6 Controle et entretien

Vérifier visuellement que le dispositif médical nettoyé et

désinfecté est propre, complet, exempt de dommage et

sec:

« S'il reste encore des saletés ou des résidus, nettoyer
a nouveau le dispositif médical a la main et le
soumettre une nouvelle fois a un processus complet
de nettoyage et de désinfection.

* Mettre au rebut tout dispositif médical endommagé ou
corrodé.

« Entretenir les filetages et les parties coulissantes de
facon ciblée avec de I'huile pour instruments.

« Effectuer ensuite un contrdle fonctionnel.

4.7 Controle des guides de lumiére
Tenir I'extrémité distale en direction d’'une source
lumineuse et vérifier le nombre de points sombres au
niveau du raccord pour guide de lumiére. Ces points
sombres indiquent la rupture de fibres optiques du
faisceau du guide de lumiére. La rupture de fibres
optiques individuelles n’entraine pas d’altération
perceptible de la puissance lumineuse. A partir d’'un
certain nombre de fibres optiques endommagées, la
puissance lumineuse est nettement entravée. Selon
I'utilisation et la combinaison utilisée de la source
lumineuse, du guide de lumiére et de I'équipement, la
puissance lumineuse peut ne plus étre suffisante. Avant
I'utilisation, vérifier si la puissance lumineuse disponible
permet de travailler en toute sécurité. Dans le cas
contraire, ne plus utiliser le guide de lumiére.

Pulizia meccanical/disinfezione termica

(non vale per cavi di illuminazione a mezzo liquido)

Privilegiare la disinfezione termica. Utilizzare questa

procedura nel rispetto delle normative specifiche del

paese e del valore A .

Per garantire il lavaggio o il risciacquo del prodotto

medicale € necessario scegliere un carrello di

inserimento adatto o un alloggiamento degli strumenti

adatto in accordo con il produttore dell’apparecchiatura.
NOTA: Se necessario asciugare successivamente
a mano lo strumento.

4.6 Verifica e conservazione

Verificare visivamente se il prodotto medicale, pulito e

disinfettato, € veramente pulito, completo, privo di danni

e asciutto:

* Se sono ancora presenti impurita o residui, il prodotto
medicale deve essere sottoposto a un’ulteriore pulizia
manuale e ad un nuovo processo completo di pulizia
e disinfezione.

« | prodotti medicali danneggiati o corrosi devono
essere eliminati.

» Trattare in modo mirato con olio per strumenti le
filettature e le superfici di scorrimento.

» Eseguire infine una prova di funzionamento.

4.7 Controllo dei conduttori di luce
Tenere I'estremita distale in direzione di una fonte di luce
e verificare il numero dei punti scuri sul connettore del
conduttore di luce. Questi punti scuri indicano le fibre
ottiche rotte nel fascio di conduzione luminosa. Singole
fibre ottiche rotte non implicano un peggioramento
percepibile della potenza luminosa. Cid nonostante, a
partire da un determinato numero di fibre ottiche rotte,
la potenza luminosa diminuisce sensibilmente. In base
all'applicazione e alla combinazione utilizzata di fonte
di luce, conduttore di luce e componente applicativo, la
potenza luminosa non & piu sufficiente. Prima dell'uso,
controllare che la potenza luminosa esistente consenta
di svolgere attivita in modo sicuro. Altrimenti, il cavo di
illuminazione non deve piu essere utilizzato.

Limpeza mecanical/desinfegdo térmica
(ndo é valida para cabos de luz por fluido)
Recomendamos a desinfecéo térmica. Este processo
tem de ser utilizado respeitando os regulamentos
nacionais e o valor A .
A selecdo de um tabuleiro de insergéo ou de um encaixe
do instrumento adequado para garantir o enxaguamento
do dispositivo médico tera de ser levada a cabo com o
consentimento do fabricante do aparelho.
NOTA: Se necessario, tera de efetuar uma
secagem posterior do instrumento a m&o.

4.6 Controlo e conservagao

E necessario controlar visualmente se o dispositivo

médico limpo e desinfetado esta limpo, completo, seco e

se ndo apresenta danos:

« Se ainda houver residuos ou sinais de sujidade,
o dispositivo médico tem de ser novamente limpo
através de um processo manual e sujeito a um
processo de limpeza e desinfegdo completo.

« Os dispositivos médicos danificados ou corroidos tém
de ser excluidos.

« Lubrifique adequadamente as roscas e superficies de
deslize com 6leo para instrumentos.

« Em seguida, é necessario realizar um teste de
funcionamento.

4.7 Verificagdo dos condutores de luz
Segure a extremidade distal na direcdo de uma fonte
de luz e verifiqgue a quantidade de pontos escuros

na ligacdo do condutor de luz. Estes pontos escuros
significam fibras de luz do feixe de fibra ética partidas.
Algumas fibras de luz partidas nédo significam uma
reducgao percetivel da poténcia de luz. A partir de um
determinado nimero de fibras de luz partidas, a poténcia
de luz reduz claramente. Dependendo da aplicagéo

e da combinagao de fonte de luz, condutor de luz e
equipamento, a poténcia de luz deixa de ser suficiente.
Antes da aplicagao, verifique se a poténcia de luz
existente permite um trabalho seguro. Caso contrario, o
cabo de luz ndo deve ser utilizado novamente.
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4.8 Séchage des extrémités optiques
Sécher notamment les surfaces de fibre dans I'entrée
de lumiére soigneusement avec de I'alcool & 70 %. Des
résidus de produits de désinfection et de nettoyage

par ex. sur les entrées de lumiere peuvent brdler
lorsque le guide de lumiére est branché, et nuire
considérablement a la bonne transmission de la lumiére.

@ REMARQUE : L’huile utilisée pour la lubrification
doit étre adaptée a la méthode de stérilisation qui
suivra (sans silicone, a base d’huile de paraffine
ou d’huile blanche).
® REMARQUE : Utiliser pour I'entretien les articles
du catalogue « Entretien, stérilisation et technique
de stockage » (n° de cde 96211004).

4.9 Systémes d’emballage

Nutiliser que des matériaux et systemes d’emballage
standardisés et validés (EN 868 Parties 2 a 10,

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

4.10 Stérilisation

Les déroulements et les paramétres importants pour

le processus de chacune des méthodes validées

sont décrits en détail dans le manuel « Nettoyage,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » (n° de cde 96216003). Le choix de

la méthode doit se faire en accord avec les fabricants
des appareils et des dispositifs, conformément aux
réglementations nationales applicables.

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été vérifiées
et validées par KARL STORZ pour ce dispositif médical :

4.10.1 Stérilisation a la vapeur par
prévaporisation fractionnée (non
valable pour les guides de lumiére
par fluide)

Appliquer la stérilisation par prévaporisation fractionnée

(DIN EN ISO 17665-1) & 132 °C - 137 °C pendant une

durée minimum de 3 minutes a 18 minutes au maximum

pour stériliser le dispositif médical a I'état assemblé. Cette
procédure est adaptée exclusivement aux instruments
thermostables.

® REMARQUE : Les composants graissés doivent

étre démontés pour la stérilisation afin d’assurer
une pénétration correcte de la vapeur.

@ REMARQUE : Cette validation est valable pour

les jeux de tuyaux réutilisables d’une longueur
maximale de 200 cm.

4.8 Asciugatura delle estremita ottiche
In particolare, le superfici in fibra del raccordo di ingresso
luce devono essere asciugate accuratamente con alcol
al 70%. Una volta collegato il conduttore di luce, i residui
di prodotti disinfettanti e detergenti ad es. nel raccordo
di ingresso luce possono bruciare e solidificarsi,
compromettendo considerevolmente la trasmissione
della luce.
@ NOTA: L'olio utilizzato a tale scopo deve essere
adatto alla successiva procedura di sterilizzazione
(privo di silicone e a base di paraffina od olio
bianco).
® NOTA: Per la conservazione, utilizzare gli articoli
del catalogo “Conservazione, sterilizzazione e
tecniche di stoccaggio” (Art. N. 96211004).

4.9 Sistemi di imballaggio

Utilizzare solo materiali e sistemi di imballaggio a
norma ed omologati (EN 868 parti 2-10, EN ISO 11607
parte 1 + 2, DIN 58953).

4.10 Sterilizzazione

Le operazioni e i parametri di processo delle singole
procedure validate sono descritti dettagliatamente

nel manuale “Pulizia, disinfezione, conservazione

e sterilizzazione degli strumenti KARL STORZ”

(Art. N. 96216003). La procedura deve essere scelta nel
rispetto delle normative specifiche del paese vigenti e
in accordo con i produttori delle apparecchiature e dei
prodotti.

Le seguenti procedure per la sterilizzazione sono state
validate e approvate per questo prodotto medicale da
KARL STORZ:

4.10.1 Sterilizzazione a vapore con
prevuoto frazionato (non vale
per cavi di illuminazione a mezzo
liquido)

Per la sterilizzazione del dispositivo medico montato

utilizzare una procedura a prevuoto frazionato

(DIN EN ISO 17665-1) a 132 °C — 137 °C con un tempo

di esposizione minimo di 3 minuti fino a max. 18 minuti.

Questa procedura e adatta solo per gli strumenti

termostabili.

@ NOTA: | componenti ingrassati devono essere
sterilizzati smontati, in modo da garantire la
penetrazione del vapore.

@ NOTA: Questa convalida si applica ai set di
tubi riutilizzabili con una lunghezza massima di
200 cm.

4.8 Secagem das extremidades oticas
Em especial, as superficies de fibra no bocal de entrada
de luz devem ser posteriormente secas com alcool a
70%. Residuos de desinfetantes ou produtos de limpeza,
p. ex. no bocal de entrada de luz, podem incendiar-se

e afetar seriamente a transmisséo de luz, quando o
condutor de luz esta ligado.

@ NOTA: O dleo utilizado tem de ser adequado para
o processo de esterilizagao que se segue (sem
silicone e a base de parafina ou dleo branco).
@ NOTA: Utilize os artigos especificados no
catalogo “Conservacéo, esterilizacdo e técnica
de armazenamento” para a conservagéo
(ref.2 96211004).

4.9 Sistemas de embalagem

S6 podem ser utilizados materiais e sistemas de
embalagem normalizados e aprovados (EN 868
Parte 2-10, EN ISO 11607 Parte 1 + 2, DIN 58953).

4.10 Esterilizagao

Os procedimentos e os parametros relevantes de cada
um dos processos validados encontram-se descritos
em detalhe nas instrugdes “Limpeza, desinfecgao,
conservagao e esterilizagdo de instrumentos de

KARL STORZ” (ref.2 96216003). A escolha do
processo tem de ser feita de acordo com os respetivos
regulamentos nacionais e discutida com os fabricantes
do aparelho e dos produtos.

Para este dispositivo médico, foram validados e
autorizados pela KARL STORZ os seguintes processos
de esterilizagao:

4.10.1 Esterilizagao a vapor pelo
processo de pré-vacuo fracionado
(ndo é valido para cabos de luz por
fluido)
Para uma esterilizagao do dispositivo médico em estado
montado deve ser utilizado um processo de pré-vacuo
fracionado (DIN EN ISO 17665-1) a 132 °C - 137 °C
com um tempo de atuagdo minimo de 3 minutos a, no
maximo, 18 minutos. Este processo é adequado apenas
para instrumentos com estabilidade térmica.
® NOTA: Os componentes lubrificados devem ser
esterilizados em estado desmontado, de forma a
assegurar a penetragdo do vapor.
@ NOTA: Esta validagao é valida para kits de tubos
flexiveis reutilizaveis com um comprimento max.
até 200 cm.
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Guide de lumiére a fibres optiques
Guide de lumiére par fluide
Modéles 495 xx, 69495 XX

Cavo di illuminazione a fibre ottiche
Cavo di illuminazione a mezzo liquido
Modelli 495 xx, 69495 XX

Cabos de luz de fibra ética
Cabos de luz por fluido
Modelos 495 xx, 69495 XX

4.10.2 Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
(EtO)

La méthode a I'oxyde d’éthylene est validée avec 100 %

d’oxyde d’éthyléne a 55 °C et un temps de maintien de

30 a 45 minutes.

AVERTISSEMENT : Il faut démonter les
dispositifs médicaux avant de les stériliser.

AVIS : Les matériaux utilisés ayant absorbé
' du gaz pendant la stérilisation au gaz a I'oxyde
d’éthyléne, il faut respecter les durées d’aération
prescrites par le fabricant de I'appareil
pour les instruments. Les durées d’aération
dépendent de la technologie du stérilisateur EtO
(concentration, réalisation du processus).
REMARQUE : La stérilisation n’est pas réalisable
sur des surfaces graissées et huilées.

4.10.3 Stérilisation au peroxyde d’hydro-
géne (H,0,) - ASP STERRAD®
n AVERTISSEMENT : Il faut démonter les

dispositifs médicaux avant de les stériliser.

restrictions concernant ce qui peut étre stérilisé

dans les différents systemes de stérilisation

STERRAD®, relatives aux dimensions des

passages intérieurs et au matériau.

AVIS : Des informations détaillées sont

indiquées dans le manuel de I'utilisateur de

I'appareil correspondant.

@ REMARQUE : Pour s’assurer que le dispositif
médical correspondant est stérilisable dans les
différents appareils STERRAD®, consulter le
« STERRAD® Sterility Guide ».

@ REMARQUE : La stérilisation n’est pas réalisable
sur des surfaces graissées et huilées.

Les processus de stérilisation STERRAD® suivants

ont été vérifiés et validés par KARL STORZ pour ce

dispositif médical :

» STERRAD® 50, 100S, 200 sans Booster

« STERRAD® NX® Standard Cycle

« STERRAD® NX® Advanced Cycle

n AVERTISSEMENT : Noter qu'il existe des

STERRAD® 100NX® Standard Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle

4.10.4 Stérilisation au peroxyde
d’hydrogéne (H,0,) —
STERIS® AMSCO®V-PRO™1

Des informations détaillées concernant le choix du cycle
applicable pour les appareils de différentes générations
sont disponibles auprés du fabricant STERIS®.

REMARQUE : La stérilisation n’est pas réalisable
sur des surfaces graissées et huilées.

4.10.2 Sterilizzazione con ossido di
etilene (OE)
La procedura con ossido di etilene e validata con il

100% di ossido di etilene a 55 °C per un tempo di
mantenimento di 30 — 45 minuti.

CAUTELA: | prodotti medicali vanno sterilizzati
da smontati.

AVVERTENZA: A causa dell'assorbimento di

l gas da parte dei materiali, nella sterilizzazione
con ossido di etilene & necessario rispettare i
tempi di aerazione prescritti per gli strumenti
dal produttore dell'apparecchiatura. | tempi di
aerazione dipendono in maniera decisiva dalla
tecnica procedurale dello sterilizzatore OE
(concentrazione, conduzione del processo).

NOTA: La sterilizzazione non puo essere eseguita

su superfici lubrificate con olio o grasso.

4.10.3 Sterilizzazione con perossido di
idrogeno (H,0,) — ASP STERRAD®
n CAUTELA: | prodotti medicali vanno sterilizzati

da smontati.

a cio che puo essere sterilizzato nei vari sistemi
di sterilizzazione STERRAD® in base alle
dimensioni del lume e al materiale.
AVVERTENZA: Informazioni piu dettagliate
sono disponibili nel manuale d’istruzioni
dell’apparecchiatura interessata.
@ NOTA: Per accertarsi del fatto che il prodotto
medicale sia sterilizzabile con le varie
apparecchiature STERRAD®, consultare la
“STERRAD® Sterility Guide”.
@ NOTA: La sterilizzazione non puo essere eseguita
su superfici lubrificate con olio o grasso.
Le seguenti procedure di sterilizzazione STERRAD®
sono state validate e autorizzate da KARL STORZ per
questo prodotto medicale:

« STERRAD® 50, 100S, 200 senza Booster
STERRAD® NX®ciclo standard
STERRAD® NX® ciclo avanzato
STERRAD® 100NX® ciclo standard
STERRAD® 100NX® ciclo Flex

n CAUTELA: Ricordiamo che esistono limitazioni

4.10.4 Sterilizzazione con perossido
di idrogeno (H,0,) - STERIS®
AMSCO® V-PRO™1

Informazioni dettagliate sulla scelta del ciclo adatto per
le varie generazioni di apparecchiature sono disponibili
presso il produttore STERIS®.

NOTA: La sterilizzazione non puo essere eseguita
su superfici lubrificate con olio o grasso.

4.10.2 Esterilizagdo com oxido de etileno
(OE)

O processo com oxido de etileno esta validado com

100% de dxido de etileno a 55 °C, com um tempo de

espera de 30 a 45 minutos.

AVISO: Os dispositivos médicos tém de ser
esterilizados em estado desmontado.

CUIDADO: No caso da esterilizagéo por gas

l com oxido de etileno, devido a absorcéo de

gas pelos materiais, devem respeitar-se os

tempos de arejamento para os instrumentos

prescritos pelo fabricante do aparelho. Os

tempos de arejamento dependem da técnica

de processamento do esterilizador de OE

(concentragao, comando de processos).
NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

4.10.3 Esterilizagao por peréxido de hi-
drogénio (H,0,) — ASP STERRAD®
n AVISO: Os dispositivos médicos tém de ser

esterilizados em estado desmontado.

AVISO: Tenha em atengao que existem

restricbes respeitantes aos produtos que podem

ser esterilizados nos diversos sistemas de
esterilizacgdo STERRAD® com base no material

e nas dimensGes dos lumenes.

CUIDADO: As informacgbes detalhadas podem

ser consultadas no manual do utilizador do

respetivo aparelho.

@ NOTA: Tendo como base o “STERRAD® Sterility
Guide” é possivel assegurar que o respetivo
dispositivo médico é esterilizavel nos diversos
aparelhos STERRAD®.

@ NOTA: A esterilizagdo nédo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

Os seguintes processos de esterilizagdo STERRAD®

foram validados e aprovados pela KARL STORZ para

este dispositivo médico:

STERRAD® 50, 100S, 200 sem Booster
STERRAD® NX® Standard Cycle
STERRAD® NX® Advanced Cycle
STERRAD® 100NX® Standard Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle

4.10.4 Esterilizagao por peréxido de
hidrogénio (H,0,) - STERIS®
AMSCO® V-PRO™1

Solicite informagdes detalhadas a respeito da selegéo do

ciclo aplicavel das diversas geracdes de aparelhos junto
do fabricante STERIS®.

NOTA: A esterilizagao ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.
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4.11 Limites du retraitement

La fin du cycle de vie du dispositif se détermine
essentiellement sur la base du degré d’usure, de la
méthode de traitement, des produits chimiques utilisés et
du degré éventuel de détérioration due a I'emploi.

4.11.1 Guides de lumiére par fluide
avec la méthode de stérilisation
STERRAD® 100NX®

Sous réserve d’une utilisation et d’un traitement
conformes et corrects, KARL STORZ a validé un nombre
de 50 cycles.

4.11 Limitazione del ritrattamento

Usura, procedure di trattamento, agenti chimici impiegati
ed eventuali danni derivanti dall’'utilizzo determineranno
in modo sostanziale la durata del prodotto.

4.11.1 Cavi di illuminazione a mezzo
liquido con procedure di
sterilizzazione STERRAD® 100NX®

KARL STORZ ha convalidato un numero di cicli pari a 50
in conformita al requisito di applicazione e trattamento
adeguati e corretti.

4.11 Limite do reprocessamento

O fim da vida util do produto é substancialmente
determinado pelo desgaste, pelos processos de
preparagéo, pelos produtos quimicos utilizados e pelos
eventuais danos causados pela utilizagéo.

4.11.1 Cabo de luz por fluido com
processo de esterilizagao
STERRAD® 100NX°®

A KARL STOR?Z validou 50 ciclos mediante o
pressuposto de uma aplicagéo e preparacéo corretas e
adequadas.

5 Conditions de service/ 5 Condizioni di esercizio e 5 Condigoes de funcionamento e
de stockage di stoccaggio de armazenamento
Température Humidité rel. Temperatura Umidita rel. Temperatura Humidade rel.

Stockage -20°Ca+60°C | 10% a 90 % Stoccaggio -20°C ... +60°C | 10% ... 90% Armazenamento | -20 °C ... +60 °C | 10% ... 90%
Utilisation +10°Ca+40°C | 30% a 70 % Esercizio +10°C ... +40 °C | 30% ... 70% Aplicagio +10°C ... +40°C | 30% ... 70%
Pression R Pressione Pressao

atmosphérique 700 hPa & 1 060 hPa atmosferica | 700 hPa~1060 hPa do ar 700 hPa — 1060 hPa

6 Conformité a la directive 6 Conformita alla direttiva 6 Conformidade com a diretiva

Ce dispositif médical présente le marquage CE de
conformité, conformément a la directive médicale
MDD 93/42/CEE (non valable pour les dispositifs avec
les numéros de commande 69495 xx).

7 Elimination
L’élimination de ces dispositifs médicaux ne nécessite
aucune mesure particuliére. Lors de I'élimination, se

conformer aux législations et réglementations locales et
nationales en vigueur.

8 Symboles d’emballage

Questo prodotto medicale & contrassegnato dal marchio
CE in conformita alla MDD 93/42/CEE (non vale per
prodotti con numero articolo 69495 xx).

7 Smaltimento

Lo smaltimento non richiede misure particolari. Per lo
smaltimento attenersi alle leggi e alle disposizioni in
vigore a livello locale e nazionale.

8 Simboli sulla confezione

A este dispositivo médico foi aposta a marcagdo CE
segundo a Medical Device Directive (MDD) 93/42/CEE
(ndo se aplica a produtos com referéncias 69495 xx).

7 Eliminagao

Nao sdo necessarias quaisquer medidas especiais no
que se refere a eliminagdo. Para a eliminagao observe
as respetivas leis e disposi¢des locais e nacionais em
vigor.

8 Simbolos da embalagem

Code de lot

Codice del lotto

Cadigo do lote

Référence catalogue

Numero di catalogo

Numero de artigo

Nombre de produits
dans I'emballage

Numero di prodotti nella
confezione del prodotto

Quantidade de produtos
na embalagem

Fragile, manipuler avec soin

Fragile, maneggiare con cura

Fragil, manusear com cuidado

[»]

Limite de température

3

Limiti della temperatura

[»]

Limite de temperaturas
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Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 xx

OnNTOBONOKOHHbLIW CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopaenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

Symbol description 1 Intended use 1 LieneBoe Ha3Ha4eHue 1 MERE
; Light cables are used to conduct light from a light source  CseToBoabl CRyXaT Ans nepeaayn cBeta oT BHELLHero EFEANERANERTOHAETN , SERATE
WARNING: Failure to observe may result to an endoscope. MCTOYHMKA CBETA K OMepaLMoHHOMY MO0 Mpu BEAXLMANBRRES AF R,
in injury or even death. [OMarHoCTUYecKMx npoueaypax v TepaneBTUYecKuX
BMeLLaTeNbCTBAX B 3HAOCKOMUM 1 3K30CKOMUM.
CAUTION: Failure to observe may result Contraindications: No contraindications relating directly ~ MpoTnBonokasaHus: MpoTnBoOMNOKasaHusi, KOTOpbIe BRIE 5 RAXNERER 81E TR,
' in damage to or even destruction of the to the product are Currenﬂy known. OTHOCATCA HENOCPeACTBEHHO K U3aenuto, B HacTosdlee
° product. BPEMS He N3BECTHBI.
@ NOTE: Special information on the 2 Safety information 2 YKka3aHus '_"° TexHuke GesonacHocT 2 Z2iHE
operation of the instrument. WARNING: Risk of injury and damage to the products: ~ TPEAYMPEXIEHUE: OnackocTs TpasmipoBanus u B SHRERASSRTER  ETETAMEARE
Disregarding these user instructions and all of the user PUCK MOBPEXAEHNS USAENMIA: HeCOBITIOAeHNE AaHHOM - 5 f1mr 2 48 A6 A = RO (B F U BE 45 |, MRt A B2,

[E Consult instructions for use instructions for the products used in combination with one ~ CTPYKUMW 1 MHCTPYKLIAA 1O SKCUTyataLiui NDUMEHAGMBIX B gtk A 3 FISE = 75 SR S B~ BT, HINERE
another can lead to injuries in patients, users and third KOMGUHALMM M3AENMI MOXKET NDUBECTY K TDABMUPOBAHIIO 2 2i4n ¢ MW BEH  HIAA BT AB . #
parties or to damage to the products themselves. Please ~ T@U1EHTa, MONIbSOBATENS W TPETBUX JNL, & TaKoKe K no- EHEEA B YEERBIEX,

“ Manufacturer read all relevant instruction manuals thoroughly and BPEXABHMIO N3RS, BHUMareisHo npoqture 6Bce Bax- B GRS - SRS ARE, EHKREN
always follow all instructions. Check the functionality of HbIE MHCTPYKUWA 110 SKCMTyaTaLM 1 BCETA1a COOMONANTE gy o pyasses 2  tage A 8 FIE = 5 RBRER,
the products used in combination. rpuBeAieHHble B HUX TpeboBaHus. [poBepbTe YHKLMOHM- BEEkRe eIk, METL S NEHE

n poBaHWe MPUMEHSIEMbIX B KOMGUHALMM U3Aenuii foripmt o A5 MR RIS, MR

OACHEHMEICUMEOIIOR WARNING: Risk of infection: These instruments are not NMPELYMPEXAEHWE: OnacHocTs nHem oBaHIS- HITHERFETEW, BEESXERNZRERE ,
MPEAYNPEXOEHWE: HecobrioneHme delivered in a sterilized condition. Using non-sterilized [aHHble CBETOBOLbI MOCTABNSIOTCH HECTeL;)kﬁ'IbeIMM‘ R ERALH 75 7EXS G HRAAT % o
instruments bears a risk of infection for patients, ’ BE - SRR RIEBAERBINET~E , 28
MOXeT NpUBECTU K TPaBMUPOBaHUIo nin : ] ; . lpu ucnonb3oBaHUM HECTEPUITbHBLIX CBETOBOJOB = ,
CMepTH. users a.”d t.h'rd P a_rqe s. Check mstrymer_)ts f or v:s:l?le_ cyujecTByeT OrnacHOCTb MHULMPOBaHUS NayneHTa, HBEEZ, EEREAETFRARSEASERL
contaminations. Visible contaminations indicate missing MOMb30BATENS 1 TPETHIX L. [POBEPLTE CBETOBOAbI Mtz B2 S | MR EEHRS., MEAZEY  RE
' DI OLITHICL (B GG e or incorrect preparation. Prepare the instruments prior Ha Hanmuue BUAMbIX 3ar| saHeHuii. Hanuaue pugnvbix ~—~ HREBFEXREHERE, XA, TRDEZFRHIS ZE
- MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO NN MOJIOMKEe to first use as well as before and after each subsequent . p : o tIIPIThh 5 S BT B 2R B TE B E R
. use: apply validated procedures 3arpsi3HeHuii ykasblBaeT Ha HEBLIMOMHEHNE WU o R EBFIE 2 °
’ : HenpasubHOe BbiosiHeHne obpaboTku. [epesn nepsbiM
@ YKA3AHMUE: Ocobble cBeaeHus no NPUMEHeHNEM, a Takxke rnepes KaxzabiM nocneayoLmm
aKcrnyatauum UHCTPYMEHTa. . UCMOb30BaHNEM U MOCIE HEro BbIMOHSNTEe 06paboTKy
3 Handling CBETOBOAOB C NPUMEHEHNEM BanuaNPOBaHHbIX METOAMK.
[:EJ O6paTuTechb K MHCTPYKLWN MO WARNING: Risk of injury: Improper use of medical MPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS: He-
NPUMEHEHUIO equipment bears a risk of infection for patients. Users npaBubHO CObpaHHbIe U NOBPEXAEHHbIE MeANLMHCKME
of medical equipment have to be sufficiently medically u3aenvsi MoryT MPUBECTU K TPaBMUPOBaHUIO NaLUeHTa.
qualified and familiar with the use of the respective HenocpenctBeHHO 40 1 MocCne KaxXaoro npuMeHeHust Me-
Wsrotosntens equipment. LANUMHCKUX U3[ENNIA U UCTIONb3YEMbIX B COYeTaHum Mpu-
= WARNING: Risk of injury: A capacity overload due HafnexHocTer HeobxoAMMO NPoBepsiTL Ux bedyrnpeyHoe
IR EA to excessive application of force can result in cracks, cocTosiHIe, paboTOCNOCOGHOCTb U KOMMEKTHOCT, a
s bending or malfunctions of the medical equipment and TakxKe nNpoBepATbL Ha NpeamMeT OTCYTCTBUA LLIepOXoBaTbIX
- 5F =l e -
B THTRSAIHALDER. lead to injuries in the patient or user. Do not attempt to MOBEpPXHOCTeu, OCTPbIX YrIoB, KDOMOK C 3ayceHLamu,
bend back twisted equipment into its original shape. BbICTynatoLyux getanei. lotepssLumecs nnm oTromas-
Lmecs Aetanu He JOMKHbI OCTaBaTbCsl B Tere nayueHTa.
' IR TEFAREHT R MR, WARNING: Never place the end of a fiber optic light 3 3kcnnyaraums
cable or telescope connected to a light cable on or under i X 2
2 a surgical drape while the light source is on. The intensity MPEAYNPEXAEHNE: Onactocts Tpasmmnposaus: 3 . ERfE . 2o b e
— — f the light source may cause burns to the patient and/ BCNEACTBIE HENPABUTIBHOTO NTPUMEHEHIS MEANLIMHCKIX BE . 2Ok EETEMEATY  WFEERE
® 1B - AR R ES o gnt < Y P VHCTPYMEHTOB CyLECTBYeT ONacHOCTb TpaBMupoBaHus & ZFHIBR. BEi7eSWMmRIEA R XM E &M E
. e or the surgical drape. KARL STORZ recommends that naumMeHTA. TTONE30BATENN MEANLMHCKAX MHCTDYMEHTOB SRR It 3‘53"“ B (o -
the appropriate size light cable be used to minimize the u ) ANy [ TR A FHER o e
heat energy generated from the light source. Use of AOMKHbLI MMETE HABBIKI UX MDUMEHEHIAS 1 BE . Bk WRETTFREAMES , TREEAR
Py, - = =

[E SEEFRERFHM appropriate size light cable will reduce the risk of patient %fg;?ﬁ;‘g’;ﬁéﬁﬁgﬁg‘#aﬁg "T’b’“:ag;’"‘f:"g:;’";g. MR, BMADERE  HTGHEE DR A Z 1,
burns, as well as the risk of igniting flammable material. - D p P : Uj@ﬁﬁ' AR, BYHEREHEITERRE
Never attach a cable or cable connector to patient or BOSAENCTBIE YPESMEPHOU Harpy3Kit MOXET NpUBECTY i

. drape K roromke, n3rnby n Henonagkam B pabote mes.
) u3genvs v, B pesynbtate, K TPaBMUMPOBaHUIO NauueHTa
unm nonb3osarens. He noasepraiite MHCTPYMEHTbI
MOBbILLEHHbIM Harpyskam. He pasrubaiite corHyTbie
WUHCTPYMEHTbI B UCXOAHOE MOIOKEHME.
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OnTOBONOKOHHbIN CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopgenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

=

WARNING: Risk of injury: Optical radiation can lead to
eye injuries. Never look into the free end of a connected
light conductor or endoscope. Always wear proper
standard protective gear during use of lasers.
WARNING: Risk of injury and damage to the products:
The high light energy could heat up the distal end, the
light connection, as well as adjacent components and
material in front of the light emission window. This can
lead to burns in the patient, the user or the surgical
equipment.

» Avoid direct material contact with the distal end and
the light connection of the endoscope and the light
cable.

« Do not leave the endoscope and/or light cable on the
patient or in direct contact with surgical equipment.

« Always select a light output for the cold light source
that is as low as possible to barely achieve optimal
illumination of the surgical field.

WARNING: Risk of injury: Patient leakage currents

may add up when energy-supplied endoscopes and

endotherapy devices are used simultaneously. This

is especially important if an endoscope is used with

an application part of type CF. In such a case an

endotherapy device with an application part of type CF

has to be used in order to minimize the total patient
leakage current.

CAUTION: Damage to the light cable! Light cables must

not be kinked or squeezed. A minimum radius of 10 cm

must be ensured when coiling the cable as the sheath or
the optical fibres may otherwise be damaged.

» Avoid squeezing, kinking, stretching, or sharply
bending the cable.

« Secure the light cable to the telescope with 1/4 turn
(Adapters are available to connect KARL STORZ light
cables to other manufacturer's telescopes and light
sources).

« To connect the 495 NVC light cable, first remove the
KARL STORZ light cable adaptor 495 G from the light
connection. Then attach the light cable directly to the
telescope thread (Fig. 1, 2).

« Grasp the cable by the strain relief handle when
inserting the cable into or removing it from the light
source.

< Avoid puncturing the external sheath with towel clips.
Never squeeze the cable between forceps.

NPEAYNPEXXAEHWE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUSI:
OMTUYECKOE U3IyYeHUe NPeACTaBIsSieT ONacHOCTb
noBpexzaeHus rnas. Hukoraa He cMoTpuTe B CBOGOAHBIV
KOHeLj MoAKIYeHHOro cBeToBoAa nim aHaockona. lNpn
paboTe c nasepom Bcerga Hocute oTBevaroLme TpeboBaHUsIM
CTaHaapTa cpeacTsa UHAUBUAYabHOV 3aLUMThI.
NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUS

W PUCK MOBPEXAEHNS U3AENNIA: BCIIEACTBUE BbICOKOH

SHEprum cBeTa ANCTasbHbIN KOHEL, OCBETUTENbHbIN

BBOZ, npuneratoLme geTanu u 6uonornyeckne TkaHu,

Haxopasiymecs nepes oTBEPCTUEM U3ITyYEHUs cBeTa,

MOryT CUIIbHO HarpeBaTbCs. ATO MOXET MPUBECTU

K OXory naymeHTa, nosib3oBatesisi U K BO3ropaHuio

onepaynoHHbIX NPUHAATIEXHOCTEN.

* W3berariTe NpsIMOro KOHTaKTa TKaHel ¢ ANCTanbHbIM
KOHL|OM, @ Takxe C OCBETUTENbHbIM BBOAOM OMTUKU U
cBeToBOAA.

* He knaaute sHAockon v CBETOBOA Ha NauymeHTa u He
JAonyckaiTe ux npsiMoro KOHTakTa ¢ ornepayuoHHbIMN
MPUHEANEXHOCTSIMU.

* Bceraa BbibupaiTe HaMEHbLLYIO BO3MOXHYHO
MOLLHOCTb MCTOYHMKA XOIO[HOro cBeTa, KOTOpoi
[0CTaToOYHO A5 CO3AaHNs ONTUMArbHOro YPOBHSI
OCBELYEeHUs1 onepaynoHHOro Mnossl.

NPEAYNPEXOEHUE: OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS:

TOKM YyTE€YKW Ha NaLmneHTa MoryT CyMMMUpOBaThCS, €Crv

OHOBPEMEHHO UCMONb3YHTCS NPUBOAUMBIE B AeiCTBUE

SHeprver aHAOCKOMbI U MPUBOAMUMbIE B AEVICTBUE dHEPIU-

el aHgoTepaneBTuyeckue npubopsl. ATo 0COBEHHO Ba)KHO

py UCNoNb30BaHWUM 3HAOCKoNa ¢ paboyeli YacTbio Tuna

CF. B paHHOM cny4Yae aHZoTepaneBTuYeckuii npubop Tak-

)Ke HeobxoanMo NMpUMeHsITL ¢ paboyeli YacTbto Tuna CF,

YTO6bI MUHUMU3UPOBATH OBLLMI TOK YTEYKM Ha NayneHTa.

OCTOPOXXHO: lNospexaeHne ceeToBoga! Henb3s

crubartb unu nepexvmats cBeToBogd. Paguyc Butka

npu cMaTbiBaHUM JOMKeH bbiTb He MeHee 10 cm, B

MPOTUBHOM CIly4ae BO3MOXHO NoBpexaeHne 0605104ku

WM CBETOBOAHbIX BOITOKOH.

» W3bGeraiite nepenasnueaHusi, nepernba,
pacTArMBaHusl UM cUIbHOro crmbaHns cBeToBOAA.

* YcTaHOBWTE CBETOBOA Ha PACMONOXKEHHbIN Ha ONTrke
WTYyLep Ans noABoAa cBeTa u 3aduKeupyiite ero
NOBOPOTOM Ha YeTBepTb 06opoTa (AnsA coeanHeHus
ceeToBogoB KARL STORZ ¢ onTukoi n nctoyHmMkamm
cBeTa Apyrux U3rotoBuTenNen MoxHo npuobpectu
noaxoasLme agantepbl).

» [ns ycraHoBku cBeToBoaa 495 NVC cnepyet
oTcoeanHMTL agantep ceetoBoaa KARL STORZ
495 G ot pasbema Ans NOAKMIYEHUsT CBETOBOAA.
3aTem ycTaHOBWTE CBETOBO/, HENOCPEACTBEHHO Ha
pe3bby ontuku (puc. 1, 2).

* [lpu NOACOEAMHEHNW K UCTOYHWKY CBETA UMK OTCOEaMHE-
HUM OT UCTOYHUKA CBETA AEPXKUTE CBETOBOA 3a LUTEKEp.

* He noBpeauTe 3aLLyTHY0 06ONOYKY 3aXKNMOM AMS MOKPbI-
Tui. He nepexvimarite cBeToBOA BpaHLLamMu LWMLIOB.
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(US) INSTRUCTION MANUAL

WHCTPYKLIMSI MO SKCMNYATALIMU

R EmRiEBS

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 xx

OnNTOBONOKOHHbLIW CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopaenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

* If there is an identification symbol on the light

cable and the endoscope (see table right), assign
matching combinations according to the symbols
shown.

Ecnun cBeToBOZ 11 9HAOCKON MapKUpOBaHb!
cuMmBonamm (cm. Tabnuuy cnpasa), To
noaxoasLlas KoMOUHaLWs [OMKHa onpeaensTbes
B COOTBETCTBUW C 3TVMMW CUMBOMAMMK.
MRESKRMABELBRIAFS (BSREXR)
BREMRFSIEFANEAS.

3.1

Overview: Recommended

3.1

ws o,

aAdd

reprocessed medical devices expose patients,
users and third parties to a risk of infection as
well as the risk that the medical device may
malfunction.

WARNING: When carrying out any work on
contaminated medical devices, the guidelines of
the Employers' Liability Insurance Association
and equivalent organizations striving to ensure
personal safety must be observed.

WARNING: If CID (Creutzfeldt Jakob disease)
is suspected or indicated, KARL STORZ
recommends disposing of the product in
accordance with national regulations and not
using it again.

CAUTION: When preparing and using the
solutions, follow the chemical manufacturer's
specifications, paying close attention to proper
concentration, exposure time and service

life. Prolonged immersion and incorrect
concentration may result in damage.
CAUTION: Danger of damage to medical
devices: The use of chemicals which have

not been approved by KARL STORZ may
cause damage to the medical devices. Only
use chemicals approved by KARL STORZ for
reprocessing.

CAUTION: National laws and regulations must
be observed.

A

A
A

BaHusi: NP1 UCrOIb30BaHUN HEHaAeXaLLUM
0bpa3om 0bpaboTaHHbIX MeANLNHCKUX N3Lenni
cyujecTByeT OnacHOCTb MHGULMPOBaHNS naym-
€HTa, NMonb3oBaTess v TPeTbUX UL, a Takke
onacHocTb 6051 (yHKLMOHUPOBaHUS Mean-
LuHckoro usgenusi. Cobnroaaiite pykoBoacTBO
«OumcTKa, Ae3nHeKyus, CTepUnu3aumsi u yxosa
3a uHctpymeHtamm KARL STORZ» u conpoBo-
ANTENbHYI0 AOKYMEHTaLMIO K U3AENTUM.
MPEAOYNPEXOEHUE: INMpun nobbix AeficTBUSX
C KOHTaMWUHUPOBaHHLIMU MEAVULVNHCKUMY nU3zae-
nmsammn Heobxoanmo cobnogatbs HopMaTUBHbIE
aKTbl KOMUTETA 10 OXpaHe TpyAa 1 opraHu3a-
LW, BIMOMHAIOLMX PaBHO3SHAYHYH (DYHKLMIO.
NPEAYNPEXOEHMUE: B cryyae nogo3peHunst Ha
BKA (bonesHb Kpeitygpensara-skoba) nnm ee
BbisiBrieHun komnanns KARL STORZ pekomeHay-
€T He UCMOob30BaTh U3AErNne MOBTOPHO U yTUIN-
3MpoBaTb €ro CornacHo AEViCTBYIOLMM B CTpaHe
Monb30BaTessi 3aKoHaM 1 MPEANUCaHNSIM.
OCTOPOXXHO: lMpu npuroToBrieHum n npu-
MeHeHUM pacTBOpOB CcrieayeT B TOYHOCTU CO-
bnogaTs ykasaHus M3roToBUTENS XUMUYECKNX
cpeAcTB OTHOCUTENbHO UX KOHYEeHTpaLum, Bpe-
MeHU BO3AeNCTBUS 1 cpoka rogHocTn. CriniKom
J05Iroe norpyxeHne u HeBepHasi KOHLEHTpayusi
MOryT CTaTb NPUYNHOW NOBPEXAEHWUS. YInTbI-
BawiTe crnekTp MUKpobUonornyeckoro Bosaen-
CTBUS UCTOMb3YEMbIX XUMUYECKUX CPEACTB.
OCTOPOXXHO: OnacHocTb noBpexXaeHusi
MEeANLMHCKUX U3AENNIA: MPU UCMOSb30BaHNN
XUMUYECKNX CPEACTB, He paspeLUeHHbIX KOM-
naHnei KARL STORZ, cyujecTByeT ornacHoCTb
MoBpexaeHVs MEANUMHCKNX nagenvii. [Ansa
06paboTKN NPUMEHSITE UCKITKYUTENBHO XUMMU-
Yyeckne cpeacTBa, pa3peLLeHHbIe KoMnaHnen
KARL STORZ. INMonHbIVi Cncok pa3peLueHHbIX K
npumeHeHunto cpeacTs Bel HavigeTe B VIHTepHe-
Te Ha canite www.karlstorz.com.
OCTOPOXHO: Cnepnyet cobnogatb Aeu-
CTBYIOLYME B CTPAHE MONIb30BATESIS 3aKOHbI U
npeanucaHus.

A
A

0630p: pekoMmeHAayeMble 3.1 o
combinations* KomMGUHaunm* HENEE
Diameter light cable Diameter endoscope @ ceeToBOAa @ anpockona SHRER NREER

agmm-somm | Q| esmm-12mm | O ag-s0m | Q| e6-120mm | O ag-somm | Q| es-120mm | O
3mm-35mm | @ | 3mm-65mm | © 3,0 - 3,5 Mm (o) 3,0 - 6,5 Mm (o) 3.0-35mm (o) 3.0-6.5mm (o)
2mm - 2.5mm [ 0.8mm - 2.9mm [ J 20-25mm [ ] 0,8-2,9 mm [ ] 2.0-25mm [ 0.8-2.9 mm [ ]

Reprocessing O6paboTka 4 HZ

WARNING: Risk of infection: Incorrectly NPEAQYNPEXOEHUE: OnacHocTb UHGULMPO- BE  BRER  MEETFREZTER,

2L E2E, RIFEARMEZLSHFRBRE
B, URIERKET =M R IE, B8
(Cleaning, Disinfection, Care, and Sterilization
of KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ
BRHAES, HE, REMXEVHS ) ) U
K BEFTEY S
BE . AR EST A T EMIER
DB TFITA T b h AR FF 5 T2 RIEVATHI
XA ER AN
B MRFELEFRMELR (CID) HEHT
THERAIER , KARL STORZ 42 B2 F A
FhREBATEENER®ITRFLE , BTHE
BEREA,
IR HHIRNREABRE , ESLEBREILF
mHERRIE T |, BT HNITEBRRE.,
AR aT B FIE A Fn. 1T IERAFE IR
IRERJBERERIRH. EEATAILEAHMEY
ZHERAEE.
VIR BRI - MEA KR
KARL STORZ W AI9{L 2 #I7] , MES7 7= a7
TR BEE, #HEeT, XREMH KARL STORZ
AR HIT, TEBRIEE  ESEML

www.karlstorz.com,
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(US) INSTRUCTION MANUAL

WHCTPYKLIMSI MO SKCMNYATALIMU

R EmRiEBS

STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 xx

OnTOBONOKOHHbIN CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopgenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

4.1 Accessories
Accessories required for carrying out reprocessing:
Brushes: 27652

4.2 Pre-Cleaning

1.

Immediately after use, at the point-of-use (e.g.
operating room), wipe the ligth cable with a soft, lint-
free disposable cloth moistened with water or a diluted
mild/neutral pH enzymatic cleaner (e.g. Enzol) to
remove all heavy soiling.

. Contain and transport the contaminated light cable to

the decontamination area for cleaning.
NOTE: If immediate cleaning is not feasible, place
the endoscope in a container and soak for no
longer than 30 minutes in diluted neutral/mild pH
enzymatic cleaning solution (e.g. Enzol).

4.3 Manual cleaning

. Prepare the cleaning solution per manufacturer's

instructions.

. Thoroughly rinse the endoscope and light cable for a

minimum of 2 minutes with water to remove all gross
debris.

. Using a low-lint soft cloth dampened with cleaning

solution, wrap the cloth around the light cable and
wipe the entire cable portion from end to end, back
and forth, for a minimum of two passes.

. Completely immerse the light cable in the cleaning

solution and keep immersed for a minimum of
5 minutes.

. While immersed, brush the hard surfaces of the light

cable with a soft bristle brush. Pay close attention

to the stainless steel locking mechanism, turning

the locking mechanism left and right, brushing for a
minimum of 30 seconds. Do not brush the fiber optic
ends of the light cable. Instead, use a lint-free, soft
cloth to wipe the fiber optic ends of the cable and all
flexible areas of the cable. Rinse the bristles of the
brush with water if heavy debris collects on it. Keep
brushing until there is no visible debris on the bristles
of the brush (minimum of 2 minutes).

. After the immersion period, remove the light cable

from the cleaning solution and rinse with cold running
tap water for a minimum of one minute.

. Wipe the glass window of the light cable with a

dampened cloth.

. Dry the light cable with a soft, lint-free cloth or clean,

dry, oil-free compressed air.

@ YKA3AHMUE: Bbl MoxeTe 3akasaTb Ui ckaqatb
pykoBoAcTBO «O4YnUCTKa, AE3NHPEKLMS,
cTepunu3aumsi u yxos 3a UHCTpyMeHTamu
KARL STORZ» Ha calite www.karlstorz.com.

4.1 TpuHapnexHocTn
MpuHagnexHocTn, Heobxoaumble ANs NPoBeAeHUs
ob6paboTku:

weTkun: 27652.

4.2 [oaroToBKa K O4YUCTKE U
Ae3nHdekunmn

['pybble 3arpsis3HeHns1, BbI3bIBaOLLME KOPPO3MIO

pacTBoOpbl U NekapCTBEHHbIE cpeacTBa HeOﬁXO,EMMO

yAansaTe ¢ MEAMLMHCKOrO U3genusa cpasy nocne

€ro npumMmeHeHus. ﬂﬂﬂ 3TOro MeguuuHCKoe nsgenve

crnenyet npegBapuUTesibHO O4YUCTUTb, Hanpuvep, nyTem

npoTmpanusa n npombiBaHus. Komnanns KARL STORZ

pekoMeHayeT Bcerga npoBoauTb NpeaBapuUTenbHyo

PY4HYIO OYMCTKY NOA CTPyen XONOAHOW BOAbI.

4.3 Py4Has oumncTtka

MepauuuHckoe nsgenue cnegyet NONHOCTLIO MOrpysunTb
B YMCTAWMIA pacTBop. 10 ucTeveHnn BpeMeHu Bo3aen-
CTBUSI BbINOMHAETCS MeXaHU4eckasi O4ncTka npu nomo-
LY WeToK unu rybku. [Ana HenTpanusaumm Heobxoammo
3aBepLuatoLLee NPOMbIBaHWUE XONOAHOW BOAOWA.

4.4 Py4Has pe3uHdekumus

Me,Cl.I/ILLI/IHCKOE nsaenve cnenyet NonHOCTbO NOrpysnTb
B Ae3vHduumpytowuii pacteop. o ucreveHun BpemeHn
BO3AENCTBUSI HEOGXOAMMO HECKOMBbKO pa3 NpPOMbIThb
MeAULUMHCKOEe usgenuve C uenbko yaaneHusa Bcex octat-
KOB XMMWUY€eCKUX CpeacTB. ,U,J'IH 3TOro AoJkKHa NCnonb3o-
BaTbCA BOAA MakCMMasnbHO BbICOKOro Ka4yecTtsa C y4eTom
ﬂeﬁCTByPOU.LMX B CTpaHe nonb3oBartensa HOpM. B 3aBep-
LeHWe NONHOCTbLIO BbICYLLNUTE BCE NOBEPXHOCTH, LWap-
HUPbI N OTBEPCTUS CXKaTbIM ()kenaTenbHO MEANLIMHCKUM)
BO3yXOM C y4eTOM ,D,eVICTBy}OLL[VIX B CTpaHe nonb3oBa-
Tensa HopMm. ,D,J'IH 3TOro nogxoaunT HVICTHLIJ,VIVI nnucTonert ¢
npuHagnexHocTtamu (Ne no kat. 27660).

4.5 MawuHHaa ouncTKa u ge3vHoekuus
Cnepytowme MeToAbl MaLMHHOW AEKOHTaMUHaLMK Banu-
[VPOBaHbI N pa3peLleHbl C y4eTOM NapameTpoB, OnucaH-
HbIX B pykoBoAcTBE «OuncTKa, Ae3UHMDEKLUs, CTEpUn-
3auus n yxop 3a nHctpymeHtamm KARL STORZ»:
MawmHHasa ouncTka/XMMUKO-TepMuyeckas
Ae3nHdeKumsa (NpYMeHseTcsl TONbKo AN
XWAKOCTHbIX CBETOBOAOB)

Henb3s npeBbiwaTte MakcumanbHyto Temnepatypy 65 °C.
[aHHbliA MeTon HeoBX0AMMO UCMONb30BaTL C YYETOM
[eViCTBYIOLLIMX B CTPaHe Nonb3oBaTerns HOPM U YkasaHwii
M3roTOBUTENS XMMUYECKVX CPECTB.

® #87 : (Cleaning, Disinfection, Care and

Sterilization of KARL STORZ Instruments

( KARL STORZ BeiEy&-%, HE. R
FREHE S ) ) THUM www.karlstorz.com

T H R,
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JEERI 27652
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4.4 ANIHSE
AEFFROATERAEERET. LENEG , R
SRR, UEBRAENCEREY. HIEREL
PERFEEEEAENRSRERER K. RFEM
EENESANE , € (ER ) ERZES , SR TR
BHRE., ERLAFO, BUERAERBSEREER
HKtr (= m4%mS 1 27660 ) o

4.5 HEEENHES
THHSIEELZELIRIEMALAE , HFE (Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments ( KARL STORZ 88 iEE. HE. RF
MREGHAS ) ) RN HIESE
HERBELEREE (NERTRIESER )
FEBEIHSBE 65 °Co BRI ENSAFEER
MXEFEANCEmEEENIEERE,
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

Fiber Optic Light Cable
Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 xx

OnTOBONOKOHHbIN CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopgenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

4.4 Inspection and Care

The cleaned medical device must be visually inspected

for cleanliness, completeness, damage and dryness:

< If residues or contamination are still present, the
medical device must be manually cleaned and
subjected to a full cleaning once more.

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

4.5 Inspecting the Light Cables

Hold one end of the light cable in the direction of a light
source and check the number of dark points at the other
end. These dark points represent broken optical fibers
in the light guide bundle. Individual broken optical fibers
do not necessarily mean a noticeable reduction in image
quality. Depending on the combination of light source,
light cable and application part, light transmission is no
longer sufficient. The light cable should no longer be
used then.

4.6 Packaging Systems

Only standardized and approved packaging materials
or systems may be used (EN 868 Parts 2-10,

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

4.7  Sterilization

KARL STORZ has validated the following sterilization

methods for the light cables:

1. Fiber Optic Light Cable:

- Steam Sterilization

- Ethylene Oxide Sterilization

- STERRAD® Sterilization Systems

- AMSCO® V-PRO™ Sterilization Systems

2. Fluid Light Cable

- STERRAD® NX Sterilization System

- STERIS® System 1E Liquid Chemical Processing
System

Refer to the appropriate section for full instructions for

use and parameters for each sterilization methods.

4.8 Steam Sterilization

The procedure must be selected taking the respective

applicable national requirements into account and in

consultation with the device manufacturers.

The following steam sterilization methods have been

validated and approved by KARL STORZ for this medical

device:

Steam sterilization using the fractionated prevacuum

procedure

1. Place the light cable in a steam sterilization tray or
container.

2. Double wrap the sterilization tray and place in the
sterilizer.

MawwnHHas ouncTKa/TepMmyeckas ae3nHdekums
(He NpuMeHsAeTCcA ANs XUAKOCTHbLIX CBETOBOAOB)
MpegnoytTensbHa TepMUYeckast 4E3NHMEKLUS.
[aHHbIi MeToa Heo6X0AMMO MUCMoNb30BaTh C y4ETOM
OENCTBYIOLMX B CTPaHe Nonb3oBaTesnst HopM 1
nokasarens AD.
Mpu BbIGOpE NoaxoasiLLero BblABUXHOTO KOHTEHepa
VNN KpenneHust Ans MHCTpyMeHTa Heo6XoanMo
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C M3roTOBUTENEM 060pyaOBaHUS
C uenbtio obecneyeHrs OMbIBaHWS U NPOMbIBaHWS
MEAULMHCKOro U3aenus.

YKA3AHMUE: lNpu HeobxoanmocTu crnepyet

BPYYHYHO JOCYLUNTL UHCTPYMEHT.

4.6 [poBepka u yxoa

BuayanbHo npoBepbTe OunLLEHHOE U

npoAe3vHMULMPOBaHHOE MeAULIMHCKOe n3aenve

Ha YMCTOTY, KOMMIIEKTHOCTb, CYXOCTb U OTCYTCTBUE

NoBpexaeHun:

+ [lpn HannMunn cnegoB 3arpsi3HEHNI/OCTaTKOB
YNCTALLMX CPeAcTB HEOBX0AMMO NMOBTOPHO
obpaboTaTb MeaULMHCKOe U3aenve BPYYHYIo U eLle
pa3 noABeprHyTb ero NOMHOMY LMKy O4YUCTKU U
Ae3nHdekymnu.

+ [MoBpexaeHHble Unn nopaxeHHble koppoauei
MeaULMHCKNE U3AEenUst AOMKHbI ObiTb N3BATHI U3
ynotpebnenus.

* Heobxogumo cmasbiBaTh pesbby v ckonb3sive
NOBEPXHOCTU NyTeM LienleHanpaBneHHOro HaHeCeH!st
macna ansi CMasku MHCTPYMEHTOB.

+ 3artem Heo6XxoaMMO BbINOSHUTL MPOBEPKY
DYHKLMOHNPOBAHUS.

4.7 TlpoBepka cBeTOBOAOB

,D,ep)KVITe ,D,I/ICTaJ'IbeIVI KOHel B HanpasneHun

UCTOYHMKa cBeTa U NpoBepbTe KOJINYECTBO TEMHbIX
TOYeK Ha pasbemMe Ans NOoAKIHYeHNA cBeToBoda.

OTU TeMHble TOYKM YKa3blBalOT Ha NoBpexXaeHne
OnTUYeCKMX BOJIOKOH B My4Ke cBeToBoda. I'Iospem,qume
OTAENbHbIX ONTUYECKMX BOJIOKOH HE NMPUBOAUT K
3HaYNTENIbHOMY YXYyALLIEHUIO Ka4eCTBa OCBELUEeHUS.
OpHako npv NOBPEXAEHUN onpederneHHoro KonmyecTsa
ONTOBOJIOKOHa MOLLHOCTb CBETOBOIO U3ny4YeHuna
3Ha4MTeNbHO CHUXaeTcs. B 3aBucumocTn ot cny4yasa
NpUMeHeHUs U NpUMeHsaeMbIX B KOM6VIHaLWII/I NCTOYHUKA
CBeTa, cBeToBoda U pa60qel7| 4acTu cBeToBOE
nanyyeHne Moxet ObITb HEeJoCTaToO4YHO MOLLHbIM. I'Iepen
NpUMeHeHVEeM NpoBepbTe, obecneynBaeT N MOLWHOCTb
CBETOBOIo U3ny4yeHna HagexXHble ycrnosua ona paﬁOTbI.
B npoTuBHOM crnyyae He cnepyeT Gonblue MCnonb3oBaTh
CBETOBOA,.

HEREERES (TERTHRIASAR)

R ARES. EARSENSAFEEXNER

ZRM A E.

APERERE RSB EERARNBMBEETRNRE

%?j , MBWEERZHEDE , WRIEETSEMANG
K&

@ B RER, AXEEHHEITAL TR

4.6 HEMERF

WEENHERNET - RAREEEEE, TBY,

FI AR IRIRR TREHTEL

- WMRBWNHFEERBVNSY , WAFSHBRH
TALER , ABMHTEEBENEELRE,

© SUFRASFE RN ET R,

« FRASFMHEH N X IR B TR

« RE, FHHETIHRKRN,

4.7 HWESHAR

FREARREX LIRS B HEE S K RIEC RIS,
xRS QAT REN SR RPM R WA 4, NBIMRE

RETFEAT2EZHNRABE, R, HMRS %
HAEHRBEY —EHERN , FEWSABEHBEEG
RE. RETRNMARLR, SXERMMAEHTE

BEAS  THRLTERIERLREMZENRARE,

b, BEERAE  KEAESHKRRBEBNLLTHE
REXZNRARE , BN, TRSSEERZSHR,
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Fluid Light Cable
Models 495 xx, 69495 xx

OnNTOBONOKOHHbLIW CBETOBOA

XunpgkocTtHbIn cBeTOBOA/CBEeTOBOAbI
(CTeknoBONIOKOHHbLIM cBeTOBOA, XXMAKOCTHLIN
cBeToBOp (Tonbko Ansi PP)

Mopaenu 495 xx, 69495 XX

IRIMET 4 T IR
BARS A R
EIS 495 xx. 69495 XX

3. Use the following parameters for sterilization:

Temperature: 270°F (132°C)
Exposure Time: 4 minutes
Dry Time: 20 minutes

4 8.1 Ethylene Oxide Sterilization (EO)
. Place the light cable in a EO gas sterilization tray or
container.
2. Double wrap the sterilization tray and place in the
sterilizer.

3. Process in 100% Ethylene Oxide Sterilizer under the
following parameters:

Conditioning Parameters

Temperature: 55°C
Humidity: 70% RH
Conditioning Dwell Time: 30 minutes
Sterilization Parameters

Temperature: 55°C
Humidity: 70%

Humidity Dwell Time: 30 — 45 minutes
EO Gas Concentration: 725 + 30 mg/L
EO Gas Exposure Time: 60 minutes
Aeration Parameters

Time: 12 hours
Aeration Temperature: 55-59°C

4.8.2 Hydrogen peroxide (H,0,)
sterilization — ASP STERRAD®

WARNING: Medical devices must be
disassembled for sterilization.

WARNING: Please note that there are
restrictions concerning the instruments which
can be sterilized in the different STERRAD®
sterilization systems in respect to fluid light
cables.

The following STERRAD® sterilization processes have
been validated and approved by KARL STORZ for these
medical products:
« STERRAD® 100S
+ STERRAD® NX® Standard Cycle
« STERRAD® NX® Advanced Cycle
« STERRAD® 100NX® Standard Cycle
« STERRAD® 100NX® Flex Cycle
CAUTION: Fluid Light Cables may only be
' processed in the STERRAD® NX® Sterilization
System using the Advanced Cycle.

4.8 Cyuwka TopueBbIX ONTUYECKUX
noBepxHocTen
Oco6eHHO OMTOBOMOKOHHbIE MOBEPXHOCTYU B LUTYLiEPE
Ons noaBoAa cBeTa HeobxoAMMO TLLATENbHO BbICYLWINTb
npu nomown 70%-oro cnunpta. Octatku gesnHduumnpy-
IOLLMX U YUCTALLMX CPEACTB, HAanpumep, B LWTyLEepe Ans
nogBoAa cBeTa Npu NOAKMOYEHHOM CBETOBOAE MOTYT
NpUropeTh 1 3HAYUTENBHO YXYALWMUTL Nepedavy cBeTa.
@ YKA3AHMUE: Vicnonb3yemoe Ansi cMasku Macro
(Ha ocHoBe napaduHa unm Ba3esIMHOBOro Macna
6e3 coaepxaHusi CUITMKOHA) AOIKHO BbITb NpUros-
HbIM A7151 NPUMEHSIEMOro MeToga CTepunuaaLmn.
@ YKA3AHMUE: Npu yxone 3a n3genvsimm ncnosib-
3yViTe NPoAyKYMIo N3 Katasnora «Yxoa, crepunusa-
uus u xpaHeHue» (Ne no kat. 96211004).

4.9 YnakoBOYHble CUCTEMBI
JIOMmKHbI MPUMEHSITLCS TONMBbKO COOTBETCTBYIOLLNE
cTaHaapTam U AonyLLEeHHbIE K UCMONb30BaHUI0
ynakoBoYHble MaTepuansl u cuctemsl (EN 868
YacTtb 2-10, EN ISO 11607 yacTb 1+2, DIN 58953).

4.10 Crepunusauus

Mopspok AeCTBUIA, a Takke BaXHble TEXHOMOrnyeckne
napameTpbl Ans oTAeNbHbIX BanANPOBaHHbIX
MeToA0B noapo6Ho onvcaHbl B pykoBoacTee «OuncTka,
[Ee3VHMEKUMSA, CTEPUNN3ALUS U YXO[ 3a UHCTPYMEHTaMu
KARL STORZ» (Ne no kat. 96216003). MNpu BbIGOpe
MeToaa Heo6XoAUMO yuMTbIBaTb AEUCTBYIOLLME B
cTpaHe nosb3oBaTensi HOPMbl U KOHCYNbTUPOBATLCS C
N3roToBUTENSMU 060PYAOBaHUS U NPOAYKLIN.
Komnanunen KARL STORZ ans faHHOro MeuLMHCKOro
n3genus BanuaupoBaHbl 1 0foGpeHbl creaytoLime
METOAbBI CTEPUNU3aLUN:

4.10.1 Ctepunusauma napom ¢ NnpMmMeHe-
HueMm ppakLUMOHNPOBAHHOIO
c¢opBakyymMHOro metoga
(He npumMmeHsaeTcd ansa
XUOKOCTHbIX CBeTOBOAOB)

[ns cTepunmsauyn MEAULIMHCKOTO M3aenusi B cobpaHHoOM

BUAE HeOOXOAMMO MCMonb3oBaTh (PaKLMOHUPOBAHHBIN

dopsakyymHbii Metog (DIN EN ISO 17665-1) npu Tem-

nepatype 132 °C - 137 °C ¢ MMHVMManbHbIM BpEMEHEM

BO3aencTBusA oT 3 go makc. 18 MuHyT. QTOT MeToA noa-

XOOWT TONbKO ANst TEPMOCTOMKUX UHCTPYMEHTOB.

@ YKA3AHUE: Cma3zaHHble CMa3sKoii KOMIOHEHTbI
JOJDKHbI TOABepraTbCsl CTEpUNU3aLmm B
pasobpaHHoM Buae, 4Tobbl obecneunsanoch
MPOHUKHOBEHMWE Nnapa.

® YKA3AHMUE: [JaHHbINi BanuaupoBaHHbIA METoL
npurofeH Arsi MHoropasoBbix HabopoB Tpybok ¢
makcumarnsHou gnvHou 200 cm.

4.8 RFHREHTIR

FRRA 70% WEBBRNBE MBS XRE
0. MBELEERAENRS , AIMESKREOL
Mﬁig%%ﬁw,%%mﬁﬁﬁmﬁﬁkut,FE
WK AL

@ 1B : UEETHERA K EB AT EREIE N E TR
EX (FEAVNBENAERERBZHENH ) o
® 187 : B (Care, Sterilization and Storage
Techniques ( fR7F. REFEFHEI ) ) (7~
5 96211004 ) HIEEMF=ME , WX EITRS
W TR,

4.9 QRS

REEAGESET QERET LN SEM R RS

( EN 868 £ 2-10 84 , EN ISO 11607 58 1+2 #% ,
DIN 58953 ) ,

410 XE

{Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments ( KARL STORZ g8#ii5E 5.
HE., REMTERBER ) ) (@S 96216003 )
REFREE T BENRIES ENBF NI EAXOSH, &
BREREN , XANETFHREERAEABTRRNERER
FEmER .
THREHEELS KARL STORZ Rt fitt , AT
WET=m

4.10.1 ERSERREERTRONE
(*EH?ﬁWwﬁi)
ERFHRORST , AEASBMEZE ( DIN EN ISO
17665-1 ) 4RIETE 132 °C - 137 "C ZREBITED 3 5
. L 18 DHNNELE, %A R CER TS
@ 1R : RIEBHEHRIFREBMARE RS
F, DRIEAERE,

@ 1R RWIERFRKEZESH 200 cm #9
NEEFASEEN.
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1. Place the light cable in a STERRAD® compatible
sterilization tray or container.

2. Double wrap the tray and place in the sterilizer.

3. Start the sterilizer using the appropriate cycle.

4.8.3 Hydrogen peroxide (H,0,)
sterilization — STERIS® AMSCO®
V-PRO™1

The following AMSCO® V-PRO™ sterilization processes

have been validated and approved by KARL STORZ for
these medical products:

- V-PRO™1 Plus Lumen and Non-Lumen Cycle
- V-PRO™ maX Lumen and Non-Lumen Cycle

1. Place the light cable in a V-PRO™ compatible
sterilization tray or container.

2. Double wrap the tray and place in the sterilizer.
3. Start the sterilizer using the appropriate cycle.

4.8.4 Chemical Low-Temperature
Sterilization with Peracetic Acid -
STERIS® SYSTEM 1E

1. Place the light cable in the appropriate processing

tray.

2. Load the tray into the SS1E and start the system.

NOTE: Refer to the SS1E operator's manual for
complete instructions for use.

4.8.5 High Level Disinfection

WARNING: High-level disinfection should ONLY
be used for instruments which come into contact
with intact mucous membranes.

' CAUTION: When preparing and using solutions,
L]

follow the chemical manufacturer's instructions,

paying close attention to proper concentration,

exposure time, and service life.

This device may be chemically disinfected using

CIDEX Activated Dialdehyde, a 2.4% concentration

of glutaraldehyde solution, or CIDEX OPA, a 0.55%

concentration of ortho-Phthalaldehyde solution.

1. Prepare the disinfecting solution per manufacturer's
instructions.

2. Place the device into the disinfection solution. Ensure
that no air bubbles are present on the surface of the
device.

3. Use the following KARL STORZ validated conditions
to achieve high-level disinfection:

CIDEX Activated Dialdehyde: Immerse for 45 minutes at

77°F (25°C).

CIDEX OPA: Immerse for 12 minutes at 68°F (20°C).

4.10.2 Ctepnnusaumsa OKMCbIO 3TUNEHA
(09)

MeTog cTepunmsaLmm okUCbIo 3TUNIEHa BanMampoBaH

npu ncnonb3oBaHnn 100%-Hol okMUCcK aTuneHa npm

55 °C v BpemeHm Bbiaepxkn oT 30 Ao 45 MUHYT.

n NPEAOYNPEXOEHWUE: MenuumHckne nagenvs

HAOIMKHbI CTepunn3oBaTbCA B paSOﬁpaHHOM Buge.

namu rasa npv cTepunu3anmmn okKUChbIo dTuneHa
cobniofarite npeanucaHHoOe U3rotToBuTenem
obopyoBaHusi BpeMSsI MPOBETPUBAHUS UHCTPY-
MeHTOB. Bpewmsi npoBeTpuBaHusi 3aBUCUT OT
meToga pabotsl O9-cTepunmsatopa (KOHLUEH-
Tpauus, xoA npowyecca).

YKA3AHUE: Ha cmasaHHbIX cMasKoi 1 Macriom

MOBEPXHOCTSIX CTepUnn3aLusi HEBO3MOXHA.

4.10.3 Ctepunusauus nepeknucbio Boao-
poga (H,0,) — ASP STERRAD®
n NMPEAOYNPEXOEHUE: MeauumHckne nanenvs

m OCTOPOXHO: Beugy nornoweHusi matepua-

JOMKHbI CTEPUIN30BATLCS B Pa30bpaHHOM BuAe.

MNPEAQYNPEXOEHUE: YuntbiBalite, 4TO
CYLLECTBYIOT OrpaHUYeHus1 4si 06 beKTOB
cTepunu3aymm B pasHbiX CTEPUTN3ALNOHHBIX
cuctemax STERRAD® B 3aBMCUMOCTY OT
pasmepoB MPOCBETOB U MaTepuana.
OCTOPOXXHO: IMoapobHyto nHgpopmaumo
CM. B PyKOBOACTBE M0/1b30BaTeNs Als
cooTBeTcTBYtOLEero npubopa.
YKA3AHMUE: Ha ocHoBaHuu pykoBoAcCTBa o cTe-
punusauymm «STERRAD® Sterility Guide» MOXHO
ybeanTbCcs, NoAXoANT M COOTBETCTBYOLee Me-
AVLMHCKOe n3aenue Ans CTepunusaymm B pasnmy-
HbIx cuctemax STERRAD®.
@ YKA3AHUE: Ha cmazaHHbIX cMa3sKov 1 Macriom
MOBEPXHOCTSAX CTepUIN3aLmnst HEBO3MOXHA.
Komnanwuen KARL STORZ ansi faHHOro MeAMLMHCKOro
V3aenus BanvavpoBaHbl U paspeLLeHbl cneayoLime
meToabl ctepunusaumm STERRAD®:

« STERRAD® 50, 100S, 200 6e3 6ycTepa
+ STERRAD® NX® Standard Cycle

« STERRAD® NX® Advanced Cycle

+ STERRAD® 100NX® Standard Cycle

+ STERRAD® 100NX® Flex Cycle

4.10.4 Ctepunusauusi nepeKknucbro
Bopopoaa (H,0,) — STERIS®
AMSCO® V-PRO™1

MoapobHyto nHdopmMaLuo o BbIGOpe NPYMEHMMOrO
uukna ans npubopoB pasnuyHbIX MOKONEHWNIA MOXHO
nonyuuntb y narotosutens STERIS®.

YKA3AHMUE: Ha cmasaHHbIX cMaskovi u Macriom
MOBEPXHOCTSIX CTEPUIN3ALUS HEBO3MOXHA.

4.10.2 AEZREXE (EO)
WEZHE R IR |, BIER 100% WA ZHTE 55 °C
TALEE 30-45 4,

n B HTRER | STFRET R,

HE  BAREZ TSRS | BT
| | smisn, Busmssemnsssmns
WS R T, A FEEAT EO XEE
HIZER (RE. SEEE ).

@ 1875 : TEECEEBHRE L#TRE,

4.10.3 $EILE (H,0,) KE -
ASP STERRAD®
n B HTREN , ARRETR.

BE . EXE, RESENAKFTRERN
#, &7 STERRAD® RERLX T oI REHY
RRHLTFTE — LR,

| AR AR ESAMMRENEA LA S,

@ 1875 : R#E (STERRAD® Sterility Guide
( STERRAD® XE#Em ) ) BE , MEHET
= RBEDSET IR STERRAD” 8 & H# TR

@ B REEBREBNRE LH#ITXE.

LAN STERRAD® RE /A E 4T KARL STORZ Wil
Mt TAFRET™=& :

STERRAD® 50, 100S, 200 FCi#3@ 85

STERRAD® NX® #R A &R

STERRAD® NX® &% &

STERRAD® 100NX® ¥R A EER

STERRAD® 100NX® RSETEER

e o o o o

4.10.4 ¥ F{LS (H,0) XE - STERIS®
AMSCO® V-PRO™1

BXERREENNEARRERNEAES , TEH

#&Em STERIS®,

Q) BT BANEETRNRERTAE,
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q3

4. After disinfection is complete, remove the device from
the disinfection solution and completely immersed in
water. Keep immersed for 1 minute.

5. Discard the water and repeat rinse for an additional
2 immersion rinses.

6. Dry the light cable with a soft, lint-free, sterile cloth or
clean, dry, oil-free compressed air.

4.9 Reprocessing Limits

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

5 Application/Storage Conditions

4.11 OrpaHuyeHue Ans NOBTOPHOMN
o6paboTkun

anFO,ElHOCTb n3genva B 3HAYUTENBHON CTENEHU

onpeaenseTcs no aKcnnyaTaluuoHHOMY U3HOCY, Hann4uo

1 XapakTepy NoBPeXOEeHWU 1 3aBUCKT OT Bblbopa

MeToaoB 06paboTKM U XMMUYECKUX CPEaCTB.

4.11.1 XXupgkocTHbIM cBeTOBOA4 U MeToz,

ctepunusaumm STERRAD® 100NX®
KomnaHnwuein KARL STORZ BanuampoaHo 50 uukrnos
Npyv YCMoBUM HAAMEXaLlero UCnosib3oBaHus v
KBanuduumpoBaHHoi obpaboTku.

4.11 EFHIEZRHF
FREAEARETENATRENER. 8%,
FRAAL 3 505 R AT A BB IR 4B 50

4.11.1 {&F STERRAD® 100NX® RE#E
AYRIE SR

SWIE , EEAERHTELGIENHR

T, KARL STORZ §3% R A4 50 1R /&K

Temperature Sl
humidity
-4°F (-20 °C) ...
Storage 140°F (60 °C) 10 % ... 90 %
o 50°F (10 °C) ...
Application 104°F (40 °C) 30% ... 70 %
Air pressure | 700 hPa-1060 hPa

6 Directive Compliance
This medical device bears the CE mark in accordance
with the Medical Device Directive (MDD) 93/42/EEC.

7 Disposal

To dispose of fiber optic light cables, no special
measures are necessary. National laws and regulations
must be observed.

8 Packaging symbols

LOT Batch code

Catalogue number

Number of products in the product
packaging

[>]

TY

Fragile, handle with care

Jlf Temperature limit

RxOnl Federal (USA) law restricts this de\{ige
Only to sale by or on the order of a physician.

5 Ycnosus aKkcnnyaTauvm v xpaHeHust 5 BEMEHREH
Temnepatypa OTH. BNaXHOCTb mE HHXPEE
XpaHeHue -20°C...+60°C | 10%...90 % FH -20°C...+60°C | 10% ... 90 %
Akcnnyataums | +10°C ... +40°C | 30% ... 70 % NA +10°C...+40°C | 30% ... 70 %
ATmocdepHoe | oo0 b osn oo SE 700 hPa - 1060 hPa
naBneHve
6 CooTBeTCTBUE AMPEKTMBAaM 6 S

B cooTtBeTcTBUMU C [INPEKTUBOW O MEAULIMHCKNX
n3genuax (MDD) 93/42/ESC gaHHOMY MeAnULMHCKOMY
napenuio npuceoeH 3Hak CE (He pacnpocTpaHsieTcs Ha
n3aenus ¢ Homepamu no katanory 69495 xx).

7 YTunusauusna

B oTHOLeHUM yTunusauum ocobble Mepbl He TpebytoTcs.
Mpu yTunusauyum cobniopgaite AeicTBYOLE MECTHBIE U
HaLMoHarbHble 3aKOHbI U MPeAnucaHms.

8 CumBoOnbI Ha ynakoBKe

AESTFRBFEEITI’RE %M MDD 93/42/EWG , Hii
B CE#E ( TEATFHEH 69495 xx MW=@RRT ) o

7 EFEAE
XAREST R TEALEN | TERBUSHRIEE, £
FEEAER | HEF A AAEEQOINTERINE.

LOT Kop naptuu
[REF]

[REF| Homep no katanory

P RES

E

- KonuuyecTBo n3genuii B ynakoBske

Xpynkoe, obpaLlaTbCA OCTOPOXHO

5%, BERN

Jf TemnepaTypHblil AranasoH

RERH

QTY| || FRefsnrane
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Fiber Optik Isik Kablosu
Sivi Isik Kablosu
Modeller 495 xx, 69495 XX
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Sembollerin aciklanmasi
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tahribe neden olabilir.
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Kullanim 6ncesi killavuzu dikkate alin

Uretici

UYARI: Uyulmamasi yaralanmalar veya

DIKKAT: Uyulmamasi (iriinde hasara veya

NOT: Enstriimanin kullanimi hakkinda 6zel
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1 Kullanim amaci

Isik kablosu endoskopi ve eksoskopide tani ve tedavi
islemlerinde dis 1sik kaynagindan cerrahi bélgeye gelen
15191 iletmesini saglamak igin kullanihr.

Kontrendikasyonlar: Dogrudan (riine iliskin herhangi
bir kontrendikasyon bugiine kadar bilinmemektedir.

2 Giivenlik talimatlan

UYARI: Yaralanma tehlikesi ve drtinlerin hasar gérme
tehlikesi: Bu kullanma kilavuzuna ve kombine halde
kullanilan drtinlerin hepsinin kullanma kilavuzlarina
uyulmamasi halinde hastalar, kullanicilar ve lglincl
sahislar yaralanabilir ve (riin hasar gérebilir.

Biitiin kullanilan cihazlarin kullanma Kilavuzlarini
dikkatle okuyunuz ve igeriklerine her zaman uyunuz.
Kombinasyonlu kullanilan trdnlerin fonksiyonunu kontrol
ediniz.

UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Bu Isik kablolar steril
teslim edilmez. Steril olmayan Isik kablolarin kullaniimasi
hastalar, kullanicilar ve tglncl sahislar icin enfeksiyon
tehlikesi olusturur. Isik kablosunun kirli olup olmadiklarini
gorsel olarak kontrol ediniz. Gérinebilir kirlilikler hazirlik
isleminin yapilmadigina veya usuliine uygun olarak
yapiimadigina isaret eder. Isik kablosunu ilk kullanimdan
énce ve her kullanimdan 6nce ve sonra onaylanmis ve
izin verilmis yéntemlerle hazirlayiniz.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Dogru sekilde
montajlanmamis ve hasarli olan tibbi lriinler hastanin
yaralanmasina yol acgabilir. Tibbi Urlinler ve birlikte
kullanilan aksesuarlar her kullanimdan hemen énce

ve sonra durumlarinin kusursuz olmadiklari, islev
goértip gérmedikleri, istenmeyen plriizli ylizeye

sahip olmadiklari, keskin ve ¢apakli kenarlara sahip
olmadiklari, ¢ikinti yapan pargalara sahip olmadiklari ve
tam olup olmadiklari agisindan kontrol edilmelidir. Eksik
veya kirik yapi parcalari hastada birakilmamalidir.

3 Kullanim

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Tibbi enstriimanlarin yanlis
kullanilmasi hastalarin yaralanmasina neden olabilir.
Tibbi enstriimanlarin kullanicilari uygun tibbi vasiflara
sahip olmalidirlar ve enstriimanlarin kullanimina asina
olmalidirlar.

UYARI: Yaralanma tehlikesi: Asiri kuvvet uygulanmasi
yoluyla fazla yliklenilmesi tibbi drtiniin kirllmasina,
blikilmesine ve islevinin bozulmasina, dolayisi ile
hastanin veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
Enstriimanlari zorlamayiniz. Blikilmus enstrimanlari eski
hallerine getirmek icin geri blikmeyiniz.
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UYARI: Yaralanma tehlikesi: Optik 1sinim yliziinden
g6zlerde yaranlanma tehlikesi olusabilir. Bu ytizden
Endoskopun ya da baglantida olan bir isik ileticinin
sonuna bakmayiniz. Her zaman lazer uygulamalarinda
standartlara uygun koruyucu ekipman giyin.
UYARI: Yaralanma tehlikesi ve cihazlarin hasar gérme
tehlikesi: Yliiksek isik enerjisi yliziinden olusan 1sik
penceresindeki 1sida, 1sik baglantisinin distal ucu,
bitisik pargalari ve doku isinabilir. Bu nedenle hastada,
kullanicida ve cerrahi aksesuarlarda yanma tehlikesi
olusabilir.
« Dokunun, distal uca, teleskopun isik baglantisina ve
I1s1k kablosuna dogrudan temas etmesinden kaginin.
* Endoskopu ve isik baglantisini hasta (izerine veya
cerrahi aksesuarlar ile dogrudan temas etmesine asla
izin vermeyin.
* Sogduk 1sik kaynaginin isik glicliniin ayarini en
alt derecede segin, sadece cerrahi alanda en iyi
aydinlatmayi elde etmek igin.
UYARI: Yaralanma tehlikesi: Enerji ile beslenen
endoskoplar ve enerji ile beslenen endoterapi cihazlari
birlikte kullanildigr zaman hasta kagak akimlar birikebilir.
Burada CF tipi bir endoskop pargasi kullanildigi takdirde,
ozellikle dnemlidir. Tiim hasta kacak akimlarinin
minimum diizeye distrilmesi i¢in bu gibi durumlarda CF
tipi uygulama pargali bir endoterapi cihazi kullaniimalidir.
DIKKAT: Isik kablosu hasari! Isik kablosu biikiilmemeli
ve sikistirlmamalidir. Kabloyu sarmalama haline
getirirken minimum 10 cm yarigap saglanmalidir yoksa
kilif veya optik fiberler zarar gérebilir.
« Isik kablosunun bastiriimasina, bikilmesine,

cekilmesine yada keskin egilmesinin olusmasina engel

olmaniz gerekmektedir.

« Isik kablosunu teleskopun i1sik yerlesme
yerine yerlestirin ve geyrek cevirerek sabitleyin
(KARL STORZ isik kablolarinin baska ureticilerin
teleskoplari ve de isik kaynaklari ile baglantisi igin
adaptér bulunmaktadir).

 Isik kablosununu 495 NVC montajlamak igin ilk énce
KARL STORZ Isik kablosu adaptoriini 495 G 1sik
baglantisindan cikartin. Isik kablosu teleskopa vidasi
ile hemen montajlayin (Skl. 1, 2).

« Isik kaynagina baglantida yada isik kaynagindan
ctkartiimasinda 1sik kablosunun fisinden tutun.

« Koruma tupuni bez sikistirici ile hasara ugratmayin.
Isik kablosunu forsepsin ¢ene pargalarina
sikistirmayin.
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*

Isik kablosu ve endoskopta bir tanimlama
semboli varsa (sagdaki tabloya bakiniz) gésterilen

sembollere gore eslesen kombinasyonlar belirleyin.

* AN =DIVBLUTLAI-TICHRE S DB
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3.1 Genel Bakis: Onerilen kombinasyonlar*
Cap, Isik kablosu Gap, Endoskop
ag-somm | O | s6-120mm | O
3,0-35mm (o) 3,0-6,5mm (o)
2,0-2,5mm [ ] 0,8 -2,9 mm [ ]
4 Hazirhk

dezenfekte ve sterilize edilmemis olan tibbi

n UYARI: Enfeksiyon tehlikesi: Uygun sekilde

ridin hasta, kullanici ve Uglincl sahislar igin
enfeksiyon tehlikesi ve tibbi Griinin islevinin
bozulmasinin riskini dogurur. «Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» talimatina ve
tirtinlerin yaninda verilen dokiimanlara
uyulmalidir.

Isveren Mali Sorumluluk Sigortasi Dernegi ve
esdeger kuruluslarin kurallarina uyulmalidir.
UYARI: CJD (Creutzfeldt-Jakob hastaligi)
kuskusu veya bilgisi varsa, KARL STORZ

UYARI: Kirlenmis tibbi Grtinle ilgili ydrdttlen tim
calismalar sirasinda, personelin korunmasi igin,

rtiniin kullanildigi llkeye 6zgti yonetmelik
hiikimleri uyarinca atiimasi ve tekrar
kullanilmamasini tavsiye eder.

DIKKAT: Soliisyonlar hazirlanir ve uygulanirken
l kimyasal dreticilerinin yogunluk, niifuz etme ve

bekleme stirelerine ait beyanlarina kesinlikle
uyulmahdir. Uzun stre ve yanlis yogunlastirma
ve yanlis yogunlastirma zarara yol acabilir.
Kullanilan kimyasallarin mikrobiyolojik
spektrumdaki etkinligini dikkate aliniz.

DIKKAT: Tibbi iiriinlerin hasar gérme tehlikesi:
' KARL STORZ tarafindan onaylanmamis

olan kimyasal maddelerin kullaniimasi
enstriimanlarin hasar gérmesine neden olabilir.
Hazirlik islemlerinde sadece KARL STORZ
tarafindan izin verilen kimyasallari kullaniniz.
Eksiksiz bir listeyi internette www.karlstorz.com
adresinde bulabilirsiniz.

DIKKAT: Ulusal yasa ve yonetmeliklere
uyulmalidir.
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30~35mm | @ | 30~65mm | O (o) b 65-30 | © alo 3.5-3.0
2.0 ~ 2.5 mm ° 0.8 ~ 2.9 mm ° ab29-08 | (® alo 2.5-2.0
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@ NOT: «Cleaning, Disinfection, Care and
Sterilization of KARL STORZ Instruments»
kilavuzu www.karlstorz.com adresinden indirilebilir
veya talep edilebilir.

4.1 Aksesuarlar
Hazirhgi uygulamak igin gereken Aksesuarlar:
Firgalar: 27652

4.2 Temizlik ve dezenfeksiyonun
hazirlanmasi

Tibbi Griini hemen kullandiktan sonra arta kalan

kaba kirlerden, korozyon ¢ozintllerinden yada ilag
artiklarindan arindirmak gerekir. Bu islem igin tibbi
Uriint 6rnegin yikayip ve silerek 6n temizlikten gegirin.
Prensipte KARL STORZ soguk suyun altina bir mantel
on temizleme Onerir.

4.3  Maniiel temizlik

Tibbi GrGin tamamen bir irigasyon sollsyonunun igine
yatinimahdir. Gerekli nifuz etme siresinden sonra firca
veya slingerle mekanik temizlik yapmaniz gereklidir.
Daha sonra nétrlestirme saglamak lzere soguk su ile
yikama yapilmahdir.

4.4 Maniiel dezenfeksiyon

Tibbi Cihaz tamamen bir dezenfeksiyon sollisyonunun
icine yatirnimalidir. Nifuz etme silresinden sonra
kimyasal madde kalintilarinin temizlenmesi igin tibbi
Grdin birgok kez yikanmali ve durulanmalidir. Bunun igin,
mumkun olan en iyi kalitede su tlkeye spesifik kurallara
dikkate alinarak kullaniimalidir. Son olarak bitiin
yuzeylerde, eklemlerde, acgilmalarda komple kurutma
islemi yapilmasi gerekir, Ulkeye 6zgu diizenlemeler
uyarak (tercihen tibbi) basingli hava ile. Bu islem igin
aksesuarl temizlik tabancasi uygundur (Uriin No.
27660).

4.5 Mekanik Temizlik ve
Dezenfeksiyon
Mekanik dekontaminasyona ait asagidaki yontemlere
«Cleaning, Disinfection, Care and Sterilization of
KARL STORZ Instruments» talimatindaki prosez
parametrelerine uyulmak kosulu ile onay ve izin vardir:
Mekanik temizlik ve Kimya termal dezenfeksiyon
(sadece sivi1sik kablosu igin gegerlidir)
65 °C maksimum sicaklik degeri asiimamalidir. Bu yéntemi
Ulkeyi 6zgli diizenlemeleri ve de kimyasal Ureticisinin
detaylarini dikkate alarak uygulayiniz.

@ 3¥52 . [Cleaning, Disinfection, Care, and
Sterilization of KARL STORZ Instruments] |[ZB§
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Mekanik temizlik/termal dezenfeksiyon
(siv1 151k kablosu igin gegerli degildir)
Termal dezenfeksiyon tercih edilir. Bu ydntemi Ulkeyi
6zgu duzenlemeleri ve A -degerini dikkate alarak
uygulayiniz.
Bir tibbi Griintn icerden ve disardan yikanmasi veya
temizlenmesi igin uygun bir slayt arabasi veya uygun
bir enstriman baglantisi segilirken cihaz Ureticisine
danisiimahdir.
NOT: Eger gerekiyorsa, enstriiman mantel
olarakta kurutulmalidir.

4.6 Test ve Bakim

Temizlenmis ve dezenfekte edilmis tibbi Grindn

tamamen temizligi, eksiksiz olusu, hasarli olmadigi ve

kurulugu goérsel olarak kontrol edilmelidir:

« Temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra
hala kalinti veya kir mevcutsa, tibbi triin bir kez
daha temizlenmeli ve yeniden tam bir temizlik ve
dezenfeksiyon islemine tabi tutulmalidir.

« Hasarli ya da asinmis tibbi Urlinler atilmalidir.

« Vidalari ve kayici yizeyleri enstriman yagdi ile
dikkatlice bakimini saglayiniz.

< Ardindan fonksiyon kontroliinden gegirilmesi
zorunludur.

4.7 Isik aktaricinin kontrolii

Distal sonu i1sik kaynagina dogru tutun ve 1sik aktarma
baglantisindaki karanlik olan noktalari kontrol edin.

Bu karanlik noktalar isik liflerinde yada i1sik aktarma
demetlerinde kiriimalar oldugunu belirtir. Bir kag

kinlmis 1sik lifleri 1sik gliclinde fazla eksikliklere yol
acmaz. Belli bir sayidan sonra kopan isik ileticini lifleri,
1stk gliciini 6nemli dlgtide azaltir. Uygulama ve 1sik
kaynagdu, i1sik kilavuzu ve uygulama kisminin kullanilan
kombinasyonuna bagli olarak, isik guicu artik yeterli
degildir. Mevcut i1sik gliciniin givenli galisma sagladigini
kullanimdan énce kontrol gegirin. EGer yeterli degilse Isik
kablosu kullaniimamaldir.
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4.8 Optik ug yiizeylerinin kurutulmasi
Ozellikle 1s1k giris yuvasinin igindeki fiber alani %70 alkol
ile dikkatlice birdaha kurulanmalidir. Dezenfeksiyon ve
temizlik maddelerinden kalan artiklar 6rnegin 1sik giris
yuvasinin, isik ileticisi baglantisinda yanmalara neden
olabilir ve 1sik iletimini dnemli dlglide etkiler.

@ NOT: Kullanilan yag, ardindan yapilacak
sterilizasyon igin uygun olmalidir (silikon ve
prafinsiz yada beyaz yag — temelli).

® NOT: Bakim igin kullanmaniz gereken Grdinleri
«Bakim, Sterilizasyon ve Depolama Teknigi»
katalogunda bulabilirsiniz (Uriin No. 96211004).

4.9 Paketleme sistemleri

Sadece standart ve onayli ambalaj malzemeleri ve
sistemleri kullaniimahdir (EN 868 Bélim 2-10, EN ISO
11607 Bolim 1 + 2, DIN 58953).

4.10 Sterilizasyon

Her gegerli ydntemin prosuddrleri ve prosudur ile ilgili
parametreler KARL STORZ entriimanlarinin «Cleaning,
Disinfection, Care and Sterilization of KARL STORZ
Instruments» (Uriin No. 96216003) Kilavuzunda detayli
sekilde bulabilirsiniz. Yéntemin segiminin uygulanmasi
hesap ilgili ulusal gereksinimleri ve Cihaz ve Uriin
Ureticileri ile istisare alarak yapiimalidir.

Asagidaki tibbi Urlinlerin sterilizasyon uygulamalar
KARL STORZ tarafindan onaylanmistir:

4.10.1 Fraksiyonlu 6n vakum buhar
sterilizasyon islemi (siv11s1k
kablosu icin gegerli degildir).

Tibbi Grlin montaj edilmis sekilde fraksiyonel 6n vakum

yonteminde (DIN EN ISO 17665-1) 132 °C — 137 °C'de

ve minimum 3 dakikalik bir niifuz etme suresinde
maksimum 18 dakika sure ile sterilize edilmelidir. Bu
islemler sadece termo Isiya dayanikl enstriimanlar igin
gegerlidir.

@ NOT: Yaglanmis parcalar, pargalara ayrilmis
bicimde sterilizasyon edilmelidir, béylece buhar
gecirgenligi saglanir.

@ NOT: Bu uygulama tekrar kullanilabilinen tip
setleri uzunlugu en fazla 200 cm olanlar i¢in
gecerlidir.
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4.10.2 Etilen oksit ( EO) sterilizasyon
Etilen oksit islemi % 100 etilen oksitle 55 °C de,
30 ila 45 dakikalik bekleme siresi ile uygulanmalidir.

UYARI: Tibbi trtinler sterilizasyonundan
A gecerken sokiik durumda olmalari gerekir.
DIKKAT: Etilen oksit ile yapilan gaz
l sterilizasyonunda malzemelerde gaz alimi
ylziinden, dreticinin enstriimanlarda én
gordiigli havalandirma zamanina uyulmalidir.
Havalandirma stireci EO sterilizatériin uygulama
teknigine bagldir (Konsantrasyon, Stire¢
yonetimi).
NOT: Yaglanmis ve yadli ylizeylerde sterilizasyon
mdmkdn degildir.

4.10.3 Hidrojen peroksit (H,0,)-
Sterilizasyon — ASP ‘STERRAD®

UYARI: Tibbi trtinler sterilizasyonundan
gecerken séklik durumda olmalari gerekir.

n UYARI: Lumen élglimlerinde ve malzemelerinde

.

STERRAD® sterilizasyon sistemindeki
uygulamalarda degisikliklere dikkat edilmelidir.
DIKKAT: Ayrintili bilgiyi cihazin kullanma
kilavuzunda bulabilirisiniz.

NOT: «<STERRAD?® Sterility Guide» sayesinde
burada belirtilen tibbi drdinlerin STERRAD®
cihazlarinla sterilize edilip edilemiyecegi
saglanabilinir.

@ NOT: Yaglanmis ve yagli ylizeylerde sterilizasyon
mimkdn degildir.

Asagidaki STERRAD® sterilizasyon uygulamalari

KARL STORZ tarafindan uygulanmis ve onaylanmistir:

STERRAD® 50, 100S, 200 Boostersiz
STERRAD® NX® Standard Cycle
STERRAD® NX® Advanced Cycle
STERRAD® 100NX® Standard Cycle
STERRAD® 100NX® Flex Cycle

© [=

4.10.4 Hidrojen peroksit (H,0,)
sterilizasyonu — STERIS® AMSCO®
V-PRO™1

Cihazlarin farkli nesillerin uygulanabilir ddngusinin

segimi ile ilgili detayh bilgiler tretici STERIS® mevcuttur.

NOT: Yaglanmis ve yagli ylizeylerde sterilizasyon
mdmkdn degildir.
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4.11  Yeniden iglemde sinirlama

Uriiniin mriiniin sonunu bilyik élglide asinmasi, tedavi
surecinde kullanilan kimyasal maddeler ve kullanimina
bagh herhangi bir hasar belirlemektedir.

4.11.1 Siviisik kablosunda STERRAD®
100NX® sterilizasyon uygulamasi

KARL STORZ uygun ve dogru kullanimini ve yeniden
islemesinide varsayarak, 50 olarak déngu sayisini
dogrulamistir.
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Depolama -20°C ...+60°C | % 10...% 90 1RERF 20°C~ +60°C | 10 % ~ 90 % % 90 ... % 10 | dgi0 °60+ ... dgi0 °20- ol
Kullanma +10°C...+40°C | %30..% 70 {EFRES +10 °C ~ +40 °C | 30 % ~ 70 % % 70...% 30 | agio °40+ ... dygio “10+ | plaziw)l
Hava basinci | 700 hPa - 1060 hPa SF 700 hPa ~ 1060 hPa JBwleiS® 1060 - 700 | clggll lavio

6 Direktif uyumlulugu

Bu tibbi triin MDD 93/42/AET uyarinca bir CE isareti
ile donatilmistir (Uriin numaralari 69495 xx icin gegerli
degildir).

7 Tasfiye

Tasfiye igin 6zel dnlemler gerekli degildir. Tasfiye
islemleri esnasinda gecerli olan ilgili yerel ve ulusal
mevzuata uyunuz.

8 Ambalaj sembolleri

Chargencode
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Uriintin ambalajinda bulunan
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