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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Symbolbeschreibung

In dieser Bedienungsanleitung finden Sie zusatzliche Warnungen und

Bedienungsanweisungen

WARNUNG

Herstellungsdatum

LE-O

Hersteller
R E F Referenznummer
SN Seriennummer
Nichtsteril
NON
STERILE

EC REP Bevollmachtigter Vertreter fir Europa

INPUT: Leistungsaufnahme des Gerats: 5 Volt Gleichstrom, 2 Ampere (10 Watt, nur HDMI-

5Vaas 2A Modell)

w Ein-/Ausschalter (nur HDMI-Modell)

ALLGEMEINE WARNUNGEN A

1.

2.
3.
4

Beachten Sie die in diesem Dokument aufgefuhrten Anweisungen zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop darf nicht dampfsterilisiert werden.

Versuchen Sie nicht, Teile des Produkts zu warten.

Um die Bedienersicherheit zu gewahrleisten, muss vor der Verwendung des digitalen Clarus Inspektions-
Boroskops diese Anleitung gelesen und verstanden werden.

Wenn das digitale Clarus Inspektions-Boroskop eingeschaltet ist, gibt es an seinem Distalende sichtbare
Lichtenergie ab. Blicken Sie nicht direkt in den Lichtstrahl, und richten Sie ihn nicht auf Dritte.

Inspizieren Sie die aulleren Flachen des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops und aller Zubehorteile
sorgféltig, um sicherzustellen, dass sie glatt und frei von Vorspriingen und scharfen Kanten sind.

Bei der Inspektion des flexiblen Teils des Clarus Inspektions-Boroskops kann es zu Lichtemissionen kommen,
die mdglicherweise sogar sichtbar sind. Dies zieht keine Beeintrachtigung der Funktion nach sich, muss
jedoch wegen der Lichtleistung tiberwacht werden. Wenn die Abbildung auf lhrem Monitor zu dunkel ist, um
etwas zu erkennen, kann dies an beschadigten Lichtfasern liegen. Méglicherweise muss das Clarus
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Inspektions-Boroskop repariert oder ausgetauscht werden

8. Biegen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop nicht weiter als bis zu einem Radius von 0,50” (12,7 mm). Dies
kann Schaden verursachen.

9. Wenden Sie keine UbermaRige Kraft auf das Clarus Inspektions-Boroskop an. Wenn Sie einen Widerstand
splren oder wenn der Weg blockiert ist, kdnnen Sie vorsichtig versuchen, das Gerat zu bewegen oder zu
drehen, um das Hindernis zu umgehen. Sie kdnnen es auch ein kleines Stiick zurtickziehen und erneut
versuchen, vorzudringen. UbermaRige Krafteinwirkung auf das Clarus Inspektions-Boroskop kann Schéden
verursachen.

10. Vermeiden Sie den Kontakt des Clarus Inspektions-Boroskops mit scharfen Kanten. Dies kann Schaden
verursachen.

11. Das Steuermodul sollte auf einem Arbeitsplatz mit Geratehalterung aufgestellt werden oder auf GummifiiRen
auf einem flachen, stabilen Tisch. Bei der Verwendung des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops sollte der
Einsatzbereich nicht von anderen Geraten belegt sein oder beeintrachtigt werden. Andernfalls kénnte das
Gerat nicht ordnungsgemaf funktionieren.

12. Die Verwendung anderer Zubehorteile oder Kabel als die von Clarus Medical, LLC, angegebenen oder
bereitgestellten kdnnte zu erhdhter elektromagnetischer Strahlung oder zu reduzierter elektromagnetischer
Storfestigkeit des Gerats fuhren und fehlerhaften Betrieb verursachen.

13. Tragbare RF-Kommunikationsgerate (einschl. Peripheriegeraten wie Antennenkabeln und Auf3enantennen)
durfen nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) an jedem Teil des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops, sowie der
Zubehorteile und Kabel, verwendet werden. Andernfalls kénnte die Leistung des Gerats beeintrachtigt werden.

14. CD-HDMI: Verwenden Sie nur die von Clarus gelieferte Energiequelle. Die Verwendung anderer
Energiequellen kdnnte das Gerat beschadigen. Das Modell CD-USB verwendet ein USB-C-Standardkabel.

Bestimmungsgemale Verwendung

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop wird fiir die visuelle Inspektion von medizinischen Geraten verwendet.
Verwendungszweck

Visuelle Inspektion von Kanalen, Lumen und inneren Komponenten bei der Wiederaufbereitung medizinischer Gerate
und Endoskope, um visuell sicherzustellen, dass diese frei von Beschadigungen, Fremdkdrpern und Feuchtigkeit
sind.

Gegenanzeigen fir die Verwendung

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop ist nicht fir die Verwendung am Menschen vorgesehen.
Produktbeschreibung

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop ermdglicht die erweiterte visuelle Inspektion, indem es Licht, Sicht,

Vergrofierung und eine Dokumentationsoption in schwer einsehbaren Spalten, Kanédlen und Lumen in medizinischen
Geraten bietet.

Vollstandiger Inspektions-Boroskop-Arbeitsplatz

Duales Clarus Inspektionssteuermodul, USB-Ausgang | Duales Clarus Inspektionssteuermodul, HDMI-Ausgang
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Inhalt: Inspektionssteuermodul (USB- und HDMI-Modelle)

CD-USB: Duales Steuermodul, USB- CD-HDMI: Duales Steuermodul, HDMI-Ausgang
Ausgang

Steuerm | ¢  Das Inspektionssteuermodul beherbergt den Kameraprozessor und die LED-Beleuchtung.

odul
Merkmal | 1. Anschluss des digitalen Inspektions- 1. Anschluss des digitalen Inspektions-
e Boroskops Boroskops
2. Beleuchtungssteuerung 2. Beleuchtungssteuerung
3. Einschalter 3. Einschalter
4. USB-Ausgang (Typ C) 4. k. A
5. k.A. 5. HDMI-Ausgang
6. k.A. 6. Leistungsaufnahme
7. k.A. 7. Systemnetzschalter
Kabel | USB-A-auf-USB-C-Kabel ¢  HDMI-auf-HDMI-Kabel
e Netzkabel-5V DC,2 A
Software | USB-Flash-Laufwerk (mit der Clarus Medical k. A.
Anzeigesoftware und Bedienungsanleitung des
Boroskops)

Inspektions-Boroskop

Alle digitalen Clarus Inspektions-Boroskop-Modelle funktionieren sowohl mit dem USB- als auch mit dem
HDMI-Inspektionssteuermodul

Alle Boroskope funktionieren mit CD-USB und CD-HDMI
e CB2-60: 1,83 mm AD und 60 cm Arbeitslange

e CB2-110: 1,83 mm AD und 110 cm Arbeitslange

e CB2-200: 1,83 mm AD und 200 cm Arbeitslange

e CB1-110: 1,06 mm AD und 110 cm Arbeitslange

|
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Merkmale des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops
Die Benutzerfunktionen des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops (ABBILDUNG 1) und die Zubehorteile

(ABBILDUNG 2) sind in den folgenden Abbildungen zu sehen.

e Licht-/Beleuchtungseinstellungen:5
Lichteinstellungen
o Die Lampe am Steuermodul zeigt die
eingestellte Stufe an
o Die 5. Einstellung ist AUS
e Drilicken Sie die Lichttaste, um zur nachsten
Einstellung zu wechseln
o Die 5. Einstellung schaltet das Licht AUS

Einschalttaste

. Dri]clfen Sie die Taste, um die Kamera
ZURUCKZUSETZEN

1. Stecker des Clarus Inspektions-Boroskops
e Enthalt den Videoanschluss der Kamera sowie
eine LED fir die Beleuchtung

2. Flexible Arbeitslange
e Der Teil des Clarus Inspektions-Boroskops, der
wahrend der visuellen Inspektion in ein Gerat
eingefiihrt wird. Die Messskaleneinteilung auf
der flexiblen Arbeitsléange ist in Zentimetern
(Genauigkeit = £0,5 cm). Jeder Punkt steht fir
1 cm, jeder Strich fiir 5 cm.

3. Distalkamera
¢ Distalende des Clarus Inspektions-Boroskops mit
der digitalen Kamera.
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Anschluss des digitalen Inspektions-Boroskops

Zubehor Abbildung Beschreibung
USB-Kamerakabel

Wird in den USB-Anschluss des
Computers eingestecki.
*(NUR USB-Steuermodul)

HDMI-Kabel Wird in den HDMI-Anschluss des
Monitors eingesteckt.

*(NUR HDMI-Steuermodul)

Netzadapterkabel Stromquelle -5V DC, 2 A

*(NUR HDMI-Steuermodul)

USB-Flash-Laufwerk = Wird in den USB-Anschluss
eines Computers eingesteckt
(enthalt)

e Clarus Medical
Anzeigesoftware fir das
Boroskop

e Bedienungsanleitung

Kabelfiihrungen aus Die Kabelfihrungen aus Gummi

Gummi kénnen am Steuermodul
befestigt werden, um die

Arbeitslange des Inspektions-

Boroskops festzulegen

Flexible
Steuermodulhalterung

(Separat erhiltlich)

Befestigt das
Inspektionssteuermodul an
externen Flachen (Regal, Mast
usw.)

Internationale HDMI-
Adapter

(Separat erhiltlich)
Internationaler HDMI-Adaptersatz
fur das Steuermodul (Typ C, Typ
I, Typ G)

Seite 7 von 21

601575-001-L Ausgabedatum 6 april 2026 (E CLARUS

M E D I C A L



Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Auspacken des Gerats

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop wurde vor dem Versand umfassend gepruft und sorgfaltig verpackt.
Nachdem Sie das Gerat aus der Verpackung genommen haben, priifen Sie es sorgfaltig auf Transportschaden.
Sollten Schaden vorliegen, wenden Sie sich umgehend an den Transporteur und an Clarus Medical.

WARNUNG: Verwenden Sie das digitale Clarus Inspektions-Boroskop nicht, wenn es beschéadigt zu
sein scheint.

Medical, LLC, geliefert wird. Der Benutzer muss sich an das Protokoll zum Reinigen und Desinfizieren
oder Sterilisieren halten, das im Abschnitt Anweisungen zu Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
beschrieben wird.

i WARNUNG: Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop ist NICHT STERIL, wenn es von Clarus

Prifung beim Auspacken

Prifen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop vor der Verwendung auf Anzeichen von Abnutzung oder Beschadigung.
Prifen Sie den Betrieb anhand der Schritte im Abschnitt ,Priifung des Betriebs* dieser Anleitung.

ﬁ WARNUNG: Inspizieren Sie die aueren Flachen des Clarus Inspektions-Boroskops und aller
Zubehorteile sorgfaltig, um sicherzustellen, dass sie glatt und frei von Vorspriingen und scharfen Kanten
sind.

RoutinemalSige Wartung

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop enthalt keine vom Benutzer zu wartenden Teile. AuRer der Reinigung muss
der Benutzer keine Wartungsarbeiten ausfiihren. Uberlassen Sie alle Arbeiten im Zusammenhang mit Wartung oder
Austausch Clarus Medical, LLC. Sie finden die Kontaktdaten am Ende dieses Dokuments.

Inbetriebnahme

CD-USB CD-HDMI
1. Offnen Sie die Windows PC-Anzeigesoftware 1. Verbinden Sie das Steuermodul mit dem
Netzadapter mit einer Wechselstromquelle.
2. Verbinden Sie das Steuermodul {iber das USB- 2. Verbinden Sie das Steuermodul {iber das HDMI-
Kabel mit dem PC Kabel mit einem BELIEBIGEN HDMI-Monitor
3. Stecken Sie das Clarus Inspektions-Boroskop in das | 3. Wéhlen Sie BEI BEDARF den richtigen
Steuermodul ein Monitoreingang am Monitor aus
4. Klicken Sie in der Anzeigesoftware auf 4. Der Netzschalter ist eingeschaltet (das griine Licht
»Einstellungen®, und wihlen Sie ,,USB-Videogerat* leuchtet)
aus
5. Driicken Sie die Einschalttaste 5. Stecken Sie das Clarus Inspektions-Boroskop in das
Steuermodul ein
6. Driicken Sie die Einschalttaste

Verbinden oder Wechseln eines Clarus Inspektions-Boroskops mit dem Steuermodul

1. Trennen Sie das Clarus
Inspektions-Boroskop vom
Steuermodul

2. Stecken Sie ein neues oder
anderes digitales Clarus
Inspektions-Boroskop ein

3. Driicken Sie die Einschalttaste

&
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Clarus Medical Anzeigesoftware flr das Boroskop NUR *CD-USB

Installieren der Clarus Medical Anzeigesoftware flir das Boroskop

Computer
Verwenden der Clarus Me
Datum und Uhrzeit

2
R}

Fenster ,,Referenzbild*

Taste ,,Referenzbild
aufnehmen*

Taste ,,Offnen*

Taste ,,Dateinamen
angeben*

F
F

eld ,,Dateiname*

eld ,,Dateien*

Taste ,,Einstellungen‘
Fenster ,,Hauptbild*
Taste ,,Bild*

Taste ,,Video*

[

0
1
92| Feld ,,Dateiverzeichnis®
23| Taste ,,Aufnechmen*

4

1
1
1

1 Taste ,,Ellipsis*

Systemanforderungen: MS Windows Version 10.
Installieren Sie die Clarus Anzeigesoftware fir das Boroskop von einem USB-Flash-Laufwerk auf einem

dical Anzeigesoftware flr das Boroskop

Datums- und Uhrzeitanzeige
Zeigt ein Referenzbild an

Nimmt ein Standbild auf, das im Fenster ,,Hauptbild* angezeigt wird

Offnet das Dateiverzeichnis, in dem Bilder gespeichert werden und in dem Sie das Bild
auswihlen konnen, das im Fenster ,,Referenzbild“ angezeigt wird

Klicken Sie, um einen Dateinamen anzugeben, der beim Aufnehmen von Bildern angezeigt
wird

Textfeld zum Erstellen eines Dateinamens

Zeigt aufgenommene Bilder, die im Ordner ,,Dateiverzeichnis* gespeichert sind

Klicken Sie, um die Einstellungen fiir die Videokamera auszuwéhlen

Zeigt das Kamerabild an

Klicken Sie, um die Bildoption auszuwéhlen, wenn Sie Standbilder aufnehmen mochten
Klicken Sie, um die Videooption auszuwéhlen, wenn Sie Videos aufnehmen mochten
Verzeichnis, in dem aufgenommene Bilder und Videos gespeichert werden

Option, die Sie anklicken, um Bilder aufzunehmen. Auch zum Starten/Stoppen von Videos

Offnet ein Fenster, in dem Sie Dateiverzeichnisse durchsuchen kénnen, um Bilder zu
speichern

Referenzbild:

Referenz

4
v
aufnehmen Offne

35

5 —1p Dateinamen angeben

6 — P prifen

Dateien:
| 20230418082449585_prafen bmp |

2023041213062906929_Test Device

Dateiverzeichnis:

C:\Wsers\
12 > \Desktop\Desktop Inspection | -

G CLARUS

20230418 08:2457AM 4——1
9
Fapia "

10 11

Einstellungen | g—
<« 14
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

Auswahlen des Videogerats oder der Kamera

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um das Videogerat oder die Kamera auszuwahlen, mit der Sie bei
der Verwendung der Clarus Medical Anzeigesoftware fiir das Boroskop Bilder aufnehmen mdéchten.

1. Klicken Sie auf die Taste
»Einstellungen in der linken Remraei
unteren Ecke der Clarus Medical ERhgE
Anzeigesoftware fiir das

. . . USB Video Device
Boroskop, um eine Liste mit ona—
Videogeréaten oder Kameras e
anzuzeigen, die von Ihrem
Computer erkannt werden.

2. Wahlen Sie ein Gerat aus, um
Bilder mit der Clarus Medical N Gfinen
Boroskop-Anzeige aufzunehmen.

a. Das folgende Beispiel zeigt
eine integrierte Webcam und e
i -Vi 3 (202304 18082443585 pien bmp_| rache  [Deut
ein USB-Videogerat auf dem || EEmommemommmmm | o oo o] [vies
Computer an. Wahlen Sie das [ Handstick zulassen Bildaufnahme-Schaltfiache
USB-Videogerét fir das Hintergrundfarbe
d|g|ta|e Clarus |nspekt|0ns_ @© Standard O Benutzerdefiniert
Boroskop aus. Erveitert > Abbreche o
3. Klicken Sie auf ,,OK“, um das )
" . " Dateiverzeichnis:
ausgewahlte Videogerat {c\uﬁ.s\ q_
. \Desktop\Desktop Inspection =
anzuzeigen. —

G ELARUS

2023-04-18 08:28:20 AM

Auflosung:

Dateinamen angeben Aufnehmen

‘ prifen

Aufnehmen von Standbildern
Halten Sie sich an die nachfolgenden Anweisungen, um im Fenster ,Hauptbild“ unbewegte Bilder aufzunehmen.

1. Wahlen Sie in der Software die Taste ,Bild“ aus

2. Verfahren Sie nach einer der folgenden Optionen, um ein Bild aufzunehmen:
a. Klicken Sie in der Clarus Medical Anzeigesoftware fiir das Boroskop (ABBILDUNG oben) auf
LAufnehmen®”.
b. Driicken Sie die Leertaste Ihrer Computertastatur.
e Hinweis: Wenn ein Bild aufgenommen wurde, blinkt ,Bild aufgenommen* in roter Schrift im unteren Teil
der Anzeige und im Feld ,Dateien” wird eine neue Datei angezeigt.

Aufnehmen von Videos
Halten Sie sich an die nachfolgenden Anweisungen, um im Fenster ,Hauptbild“ Videos aufzunehmen.

1. Wahlen Sie in der Software die Taste ,Video" aus
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

2. Verfahren Sie nach einer folgenden Optionen, um die Videoaufnahme zu starten und zu stoppen:
a. Kilicken Sie in der Clarus Medical Anzeigesoftware fiir das Boroskop (ABBILDUNG oben) auf die
Taste ,Aufnehmen®.
b. Driicken Sie die Leertaste Ihrer Computertastatur.
3. Wenn ein Video aufgenommen wird, wird ,Aufnahme lauft* in rotem Text im unteren Teil des

Softwarefensters angezeigt.
4. Wenn Sie die Aufnahme stoppen wollen, wenden Sie eine der in obigem Schritt 2 angegebenen Optionen

zum Starten der Aufnahme an.
Hinweis: Wahrend die Aufnahme lauft, wird fir die Taste ,Aufnehmen® nun ,Video anhalten* angezeigt.

Angeben von Dateinamen
Die folgenden Schritte ermdglichen es Ihnen, einen Dateinamen anzugeben, der bei der Aufnahme in der Clarus
Medical Anzeigesoftware fir das Boroskop nach dem Unterstrich angezeigt wird.

1. Klicken Sie auf die Taste ,Dateinamen angeben®.
2. Geben Sie die Zeichen an, aus denen der Dateiname bestehen soll.
3. Klicken Sie auf ,OK", um diese Zeichenfolge als Standardname festzulegen.

Referenz A
aufnehmen en

Dateinamen angeben
einamen angeben

Dateiname:

prifgerat

Dateien:

Referenz
aufnehmen

Dateinamen angeben
e ————

prifgerat

3041809063606796_prifgera
AUFNAHME

Dateien:
2023041809063606796_priifgerat.av ‘

2023041808320632835_prifen.avi Video
20230418082449585_priifen bmp

2023041213062906929_Test Device

Angeben eines Speicherorts flr gespeicherte Dateien
Die folgenden Schritte ermdglichen es Ihnen, in der Clarus Medical Anzeigesoftware fir das Boroskop ein
Dateiverzeichnis fiir gespeicherte Bilder anzugeben.

1. Klicken Sie auf die Taste ,Ellipsis*
2. Wahlen Sie das Dateiverzeichnis aus, in dem Sie aufgenommene Bilder speichern méchten.
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Digitales Clarus Inspektions-Boroskop

3. Klicken Sie auf ,OK®, um das Dateiverzeichnis flr gespeicherte Dateien festzulegen.

Referenz

aufnehmen Offnen
Dateinamen angeben Browse For Folder m
[ prisfgerat ] :
Dateien:
2023041809063606796_prafgerat.avi| & Network ~
2023041808320632835_prifen. avi -m Video
20230418082449585_prifen. bmp I Coptrol Pacel
2023041213062906929_Test Device & Recycle Bin
500380-00

Desktop Inspection Photos
/ New folder

v
/ Make New Folder OK Cancel
Dateiverzeichnis: ;

C:\Users\ Einstellungen

\Desktop\Desktop Inspectiol

Dateiverzeichnis:

C:\Users\ v
\Desktop\Desktop Inspection I:I

Erstellen eines neuen Ordners flr gespeicherte Dateien

Die folgenden Schritte ermdglichen es Ihnen, in der Clarus Medical Anzeigesoftware fiir das Boroskop ein neues
Dateiverzeichnis fiir gespeicherte Bilder zu erstellen.

1. Klicken Sie auf die Taste ,Ellipsis®

2. Klicken Sie auf die Taste ,Neuen Ordner erstellen®.

3. Geben Sie einen Namen fur den neuen Ordner an.

4. Klicken Sie auf ,OK®, um den neuen Ordner im Dateiverzeichnis zu erstellen.

Uigital Inspection IFU
ISO 15223-12021 and ISO 204172021
MB PROJECTs

v New folder

/ Referends|mages v

, s
][ conce

" (@

Dateiverzeichllis:

C:\Users
\Desktop\New folder\ E]

Umbenennen gespeicherter Dateien

1. Klicken Sie in der Clarus Anzeigesoftware mit der rechten Maustaste auf den Dateinamen, wahlen Sie
,Umbenennen“ aus

Loschen gespeicherter Dateien

Das Dateifenster in der Clarus Medical Boroskop-Anzeige zeigt Bilddateien an, die im Dateiverzeichnis abgelegt sind.
Um Dateien zu I6schen, haben Sie die folgenden Méglichkeiten:
1. Klicken Sie in der Clarus Anzeigesoftware mit der rechten Maustaste auf den Dateinamen, und wahlen Sie
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,LOschen* aus
2. Navigieren Sie aufderhalb der Clarus Medical Anzeigesoftware flir das Boroskop in das (im Dateiverzeichnis
angezeigte) Verzeichnis lhres Computers.

D iﬁgerat
Dateien:
MQ304 1809063606796 _prafgerat g
verzeichnis:
Einslellungen

ktop\Desktop Inspecti

Anzeigen eines Referenzbilds

Es gibt zwei Méglichkeiten, in der Clarus Medical Anzeigesoftware fur das Boroskop ein Standbild im Fenster
~Referenzbild“ anzuzeigen.

e Um das Bild anzuzeigen, das aktuell im Fenster ,Hauptbild“ angezeigt wird, klicken Sie auf die Taste

~Referenzbild aufnehmen*. HINWEIS: Die Bilder werden im angegebenen Dateiverzeichnis in einem Dateiordner
namens ,Referenzbilder” gespeichert.

Referenzbild: ({5 CLARUS®
2023.0418 11:08:52 AM

Referenz
aufnehmen

Dateinamen angeben
(e
L

vaeo

Dateien:
|2023041809063606796_prisfgerat.avi

Dateiverzeichnis:
C:Wsers\

Einstellungen
\Desktop\Desktop Inspection | D

e So zeigen Sie ein im Dateiverzeichnis gespeichertes Bild im Fenster ,Referenzbild” an:
a. Klicken Sie auf die Taste ,Offnen”
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b. Klicken Sie auf den Ordner ,Referenzbilder*.
Wahlen Sie die Datei aus, die Sie anzeigen mochten.
Klicken Sie auf die Taste ,Offnen®, um das Bild im Fenster ,Referenzbild* anzuzeigen.

a0

Referenzbild: (S5 CLARUS

Open x

o « Desktop » Desktop Inspection Photos v O
Organize v New folder SR Y )

# Quick access
1 Desitop
& Downloads

%l Documents.

Referenz
aufnehmen

Desktop Inspection Photos

Digital Inspection IFU £C0-2849
Dateinamen angeben ECO -2849 IFU Drafts

IFU Drafts

profgerat @ OneDrive - Personal
Dateien: O Oniiie paRe I This PC
2023041809063606796_prafgerat av 8 This PC ¥ 30 Objects
3 20 Objects I Desitop
I Desitop %) Docurnents
2| Documents v B oo ¥.
file nome File name: 20230417142003115_Test apparaat - 7 “Bitmap Files (*.bmp)" v

Durchfihren einer Inspektion

Wenn Sie die nachfolgend aufgelisteten Schritte befolgen, sind die ordnungsgemafe Verwendung und optimale
Leistung des Clarus Inspektions-Boroskops gewahrleistet. Fiihren Sie die folgenden Schritte vor der Inspektion aus.
1. Sichern Sie das digitale Inspektions-Boroskop in einer Armhalterung (optional).

2. Fassen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop am Distalende und flihren Sie die flexible Arbeitslange vorsichtig
wie abgebildet in das zu inspizierende Geréat ein.

3. Passen Sie das Licht mit der Beleuchtungstaste an, bis die optimale Beleuchtung erreicht ist.

4. Bewegen Sie das Boroskop immer nur ein kleines Stlick weiter, und halten Sie lhre Finger dicht an der
Geratetffnung. Beobachten Sie den Monitor, wahrend Sie das Boroskop weiter in das Gerat einschieben. Wenn
der Weg des Clarus Inspektions-Boroskops blockiert ist, versuchen Sie vorsichtig, das Gerat zu bewegen oder
zu drehen, um das Hindernis zu umgehen.

Einfiihren des Boroskops in ein Gerét Drehen des Geriéts, um ein Hindernis zu

umgehen

WARNUNG: Der Mindestbiegeradius des digitalen Clarus Inspektions-Boroskops betragt 0,50”
A (12,7 mm). Biegen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop nicht starker, da dies Schaden verursachen

kénnte.
I WARNUNG: Wenden Sie keine tbermaBige Kraft auf das Clarus Inspektions-Boroskop an. Wenn
: Sie einen Widerstand spliren oder wenn der Weg des Clarus Inspektions-Boroskops blockiert ist,

versuchen Sie vorsichtig, das Gerat zu bewegen oder zu drehen, um das Hindernis zu umgehen.
Sie kénnen es auch ein kleines Stiick zuriickziehen und erneut versuchen, vorzudringen.
UbermaRige Krafteinwirkung auf das Clarus Inspektions-Boroskop gegen ein Hindernis kann
Schaden am Gerat verursachen.

Nachdem Sie das Ende des zu inspizierenden Bereichs erreicht haben, ziehen Sie das Boroskop langsam heraus
und priifen Sie es dabei auf Schmutz oder Beschadigungen.
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Prifung des Betriebs

Wenn Sie die nachfolgend aufgelisteten Schritte befolgen, sind die ordnungsgemafe Verwendung und Leistung des
Clarus Inspektions-Boroskops gewahrleistet. Sie konnen den Normalbetrieb des Clarus Inspektions-Boroskops
prufen, indem Sie es wie im Abschnitt ,Inbetriebnahme® dieser Anleitung beschrieben anschlieflen.

Der Normalbetrieb sieht wie folgt aus:

e  Auf lhrem Computerbildschirm oder HDMI-Monitor wird ein Bild angezeigt.

e Eine blinkende Lampe am Steuermodul in der Nahe der Einschalttaste zeigt an, dass die Bildibermittlung
funktioniert.

e Gleichzeitig wird am Distalende des Inspektions-Boroskops weif3es Licht ausgestrahilt.
e Eine LED an der Frontplatte des Steuermoduls zeigt die Einstellung der Lichtintensitat des Gerats an.
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Kompatible Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

WARNUNG: Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop ist bei Lieferung nicht steril. Vor der ersten Verwendung und
nach jeder Verwendung missen die Auf3enflachen des Inspektions-Boroskops gereinigt werden.
WARNUNG: Die fur das digitale Clarus Inspektions-Boroskop bereitgestellten Steuermodule sind nicht wasserdicht.
i Die Steuermodule diirfen nur abgewischt werden. Die Steuermodule dirfen nicht eingeweicht oder eingetaucht

werden.

WARNUNG: Bei der Reinigung wird das Clarus Inspektions-Boroskop nicht desinfiziert oder sterilisiert. Halten Sie
sich unbedingt an die speziellen Reinigungs- und Desinfektions- oder Sterilisationsverfahren lhres Instituts und
berticksichtigen Sie dabei die Anweisungen dieser Anleitung. Der Benutzer ist verantwortlich, dass seine Verfahren

zur Desinfektion oder Sterilisation fiihren, je nach dem, was erforderlich ist.

WARNUNG: Verwenden Sie fir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation des digitalen Clarus Inspektions-
Boroskop-Systems und seiner Zubehorteile kein Ultraschallreinigungsgerat, kein Wasch-Entkeimungsgerat, kein

Wasch-Pasteurisierungsgerat, kein Wasch-Sterilisationsgerat, keinen Dampfautoklaven oder eine andere Methode

mit einer Verarbeitungstemperatur tiber 60°C (140°F). Die Verwendung dieser Verfahren fiihrt zur Beschadigung

! des Instruments und zum Erléschen der Garantie.

WARNUNG: Halten Sie sich bei der Desinfektion an die Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels.

A WARNUNG: Eine hochwertige Desinfektion flhrt nicht zu einer endgtiltigen Sterilisation. Nach einer hochwertigen

Desinfektion kénnen immer noch lebensféhige bakterielle Endosporen vorhanden sein.

Reinigung
Das Inspektions-Boroskop hat einen Eindringschutz gegen Flissigkeiten von IPX7 (wasserdicht) und kann bis zu
30 Minuten lang einem Eintauchen in 1 Meter Tiefe in einer Flissigkeit standhalten.

Das Clarus Inspektions-Boroskop ist aus demselben Material wie andere ubliche Endoskope hergestellt. Alle
Feuchtticher, Losungen oder Niedrigtemperaturverfahren (£60°C (140°F)), die fiir die Wiederaufbereitung von
Endoskopen vorgesehen sind, sind vermutlich mit dem Clarus Inspektions-Boroskop kompatibel, wenn sie wie auf
der Produktetikettierung angegeben verwendet werden. Details entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle.

Das Clarus Inspektions-Boroskop ist aus Materialien hergestellt, die bekanntermafRen mit den in der folgenden
Tabelle aufgelisteten STERRAD®-Systemen kompatibel sind.

Das Steuermodul hat den folgenden Schutzgrad gegen das Eindringen von Flissigkeit:

e USB: IPX5 (wasserfest), kann bis zu drei Minuten lang einem anhaltenden Niederdruckwasserstrahl standhalten.

o HDMI: IPX4 (wasserfest), kann Spritzwasser aus allen Richtungen standhalten. Details entnehmen Sie bitte der
folgenden Tabelle.

Das Steuermodul und die Kabel sind nicht wasserdicht und dirfen nicht eingetaucht werden. Sie diirfen mit
Feuchttiichern gereinigt werden, die die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Lésungsmittel enthalten. Weichen Sie
das Steuermodul und die Kabel und ihr Zubehdr nicht ein.

Geeignete Mittel zum Reinigen, Desinfizieren oder Sterilisieren sind in den folgenden Tabellen aufgelistet. Halten Sie
sich an die Bedienungsanleitung des Herstellers des Reinigungsmittels.

Feuchttiicher und Losungsmittel mit (Inspektions-Boroskop UND Steuermodul):

Wasserstoffperoxid Isopropanol (IPA)

Natriumhypochlorit (Bleiche) Ortho-Phenylphenol

Quaternares Ammonium

Niedrigtemperatur-Sterilisationssysteme (NUR Inspektions-Boroskop):

Ethylenoxid (EtO)

STERIS® Flissigchemikalien- STERIS V-PRO® Niedrigtemperatur-
Sterilisationssysteme Sterilisationssysteme (Zyklus ohne Lumen)
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Losungen mit (NUR Inspektions-Boroskop):

Alkoholethoxylate Neutrale oder fast neutrale pH-Detergenzien
Enzymatische Reinigungslésungen Enzymatische Detergenzien

Glutaraldehyd Wasserstoffperoxid (7,35 %) mit Peressigsaure (0,23 %)
AHP (Accelerated Hydrogen Peroxide) Ortho-Phthalaldehyd (OPA)

Peressigsaure Borax, Decahydrat

Natriumxylolsulfonat Tetrakaliumpyrophosphat

Trinadiumnitrilotriacetat

Manuelle Reinigung

Halten Sie sich an die Bedienungsanleitung des Herstellers des Reinigungsmittels und an die MaRnahmen zum
Gesundheitsschutz, wenn Sie Reinigungsmittel handhaben, dosieren und lagern.

Reinigung zwischen Einsadtzen

® Wischen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop
mit einem geeigneten Feuchttuch ab. Halten Sie
sich an die Bedienungsanleitung des Herstellers
der Feuchtticher.

Hochwertige Desinfektion (NUR Inspektions-Boroskop)

Verwenden Sie nur die Desinfektionslésungen, die bei den kompatiblen Desinfektionsverfahren aufgelistet sind.
Befolgen Sie alle Empfehlungen zu Gesundheitsrisiken, Handling, Dosierung und Lagerung des Herstellers der
Reinigungs- und Desinfektionslésungen.

Weichen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop in der ausgewahlten Desinfektionslésung wie vom Hersteller
angegeben ein

Reinigen Sie das Clarus Inspektions-Boroskop erneut mit kritischem (sterilem) Wasser, und halten Sie sich dabei
an die Anweisungen des Herstellers der Desinfektionslésung.

Trocknen Sie es mit einem sterilen, weichen, fusselfreien Tuch oder Schwamm ab. Vergewissern Sie sich, dass

die Distalspitze und das proximale Ende trocken sind. Bei Lufttrocknung kénnte es zu Ablagerungen auf den
optischen Oberflachen kommen, die zu einem schlechteren Bild fiihren kénnten.

Vorbereitung fur die Riickgabe des Gerats an Clarus Medical

Wenn das Clarus Inspektions-Boroskop nicht ordnungsgemaR funktioniert und zu Wartungszwecken
eingeschickt werden muss, befolgen Sie bitte die folgenden Anweisungen:

1. Lassen Sie sich eine RMA-Nr. (Ricksendegenehmigungsnr.) und Versandanweisungen von Clarus Medical
geben

Reinigen Sie System und Zubehor wie in den empfohlenen Reinigungsverfahren angegeben

Desinfizieren Sie System und Zubehor

Verpacken Sie das Clarus Inspektions-Boroskop-System und das Zubehdr in der Originalverpackung
Versenden Sie es anweisungsgemall mit RMA an Clarus Medical

Bei Fragen oder Zweifeln wenden Sie sich an den Kundendienst. Sie erreichen ihn unter:

(763) 525-8450 oder inspection@clarus-medical.com

ook wd
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Flhren Sie zunachst die zuvor im entsprechenden Abschnitt dieser Anleitung beschriebenen
REINIGUNGSANWEISUNGEN aus, bevor Sie mit der Sterilisation fortfahren.

Entsorgung von Abfallprodukten

Das digitale Clarus Inspektions-Boroskop-System erzeugt keine Abfallprodukte. Am Ende der Lebensdauer des
Gerats kdnnen die Komponenten des digitalen Clarus Inspektions-Boroskop-Systems mit Standard-Elektroabfallen
entsorgt werden. Halten Sie sich bei der ordnungsgemafien Entsorgung von elektrischen Produkten an die lokalen

Vorschriften.

Fehlersuche und Wartung

Bedingung
Kein Bild

Kein Bild

Kein Licht

Schwaches
Licht

Schwaches
Licht

Kein Bild oder
verzerrtes Bild

Extrem helles
Bild

Unscharfes
oder zu helles
Bild

Bild wird nicht
aufgenommen

Aussehen
Das Fenster ,Hauptbild“ ist schwarz.

Das Fenster ,Hauptbild“ ist schwarz.

Kein Licht, wenn das Boroskop auf
eine Oberflache gerichtet wird.

Kein Bild oder sehr dunkles Bild.
Schwaches Lichtmuster, wenn das
Boroskop auf eine Oberflache
gerichtet wird.

Kein Bild oder sehr dunkles Bild.
Schwaches oder undeutliches Muster,
wenn das Boroskop auf eine
Oberflache gerichtet wird.

Kein Bild oder eine stark verzerrte,
defekte Anzeige.

White-Out-ahnliche Reflexion.

Verzerrtes Bild. Viele Lichtreflexe und
das Bild erscheint in leuchtenden
Farben.

Wenn Sie die Taste ,Aufnehmen”
driicken, wird das Bild oder Video
nicht aufgenommen.
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Ursache

Das System des Inspektions-
Boroskops war beim Offnen der
Software nicht an einen
Computer angeschlossen.

o USB-Videogerat ist nicht
ausgewahlt, oder ohne, dass
das Boroskop angeschlossen
ist.

o Priifen Sie, welcher ,Eingang*
fir den HDMI-Monitor
ausgewahlt ist

Keine Stromversorgung der

Lichtquelle oder die Anschlisse

sind nicht fest eingesteckt.

Das Licht ist zu schwach
eingestellt.

Defekte Lichtfasern im Boroskop.

Bildsensor und/oder interne Kabel
defekt.

Die Lichtintensitat ist zu hoch.

Schmutz oder Film auf der Linse.

Der Dateiverzeichnispfad kénnte
sich geandert haben, oder der
Ordnername ist nicht vorhanden.

MaBnahme

Trennen Sie den USB-Anschluss des
Kamerakabels und stecken Sie ihn
erneut ein.

Wenn kein Bild angezeigt wird,
wechseln Sie zum Register
,Einstellungen” und wahlen Sie ,USB-
Videogerat” aus.

e Priifen Sie die Anschliisse des
Kamerakabels und vergewissern Sie
sich, dass der Computer eingeschaltet
ist.

* HDMI — Vergewissern Sie sich, dass
der Netzschalter des Systems
eingeschaltet ist

Probieren Sie die verschiedenen

Lichtintensitatsstufen/-einstellungen aus,

bis ein deutliches Bild angezeigt wird

Tauschen Sie das Inspektions-Boroskop
aus (Der Benutzer muss entscheiden,
wann das Inspektions-Boroskop nicht
mehr fiir die Verwendung geeignet ist,
aber als Regel gilt, wenn 10 % des
Bildes oder der Beleuchtung schlechter
oder ganz weg sind, ist es
empfehlenswert, einen Austausch
anzustreben).
e  Driicken Sie die Einschalttaste
e  Tauschen Sie das Clarus
Inspektions-Boroskop aus. *

Probieren Sie die verschiedenen
Lichtintensitatsstufen/-einstellungen aus,
bis ein deutliches Bild angezeigt wird

Wischen Sie das Ende des Clarus
Inspektions-Boroskops mit einem
weichen Tuch ab.

Erstellen Sie einen neuen Windows-
Dateiverzeichnisordner.
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Garantie

Es wird garantiert, dass das digitale Clarus Inspektions-Boroskop-System im Neuzustand frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist und gemaR den Herstellerangaben funktioniert, vorausgesetzt, es wird normal verwendet.
Die Garantiedauer betragt 1 Jahr ab Kaufdatum. Innerhalb dieser Frist wird Clarus Medical, LLC, nach eigenem
Ermessen Komponenten, die fehlerhaft sind oder von den Herstellerangaben abweichen, entweder reparieren oder
austauschen, ohne dass dem Kaufer daflir Kosten entstehen. Es obliegt dem Kaufer, das Gerat direkt an Clarus
Medical, LLC, zurtickzusenden, nachdem er von der Kundendienstabteilung von Clarus Medical, LLC, eine RMA-
Nummer erhalten hat. Vor der Riicksendung hat der Kaufer das Gerat zu reinigen und zu desinfizieren und es so zu
verpacken, dass Transportschaden weitestgehend ausgeschlossen werden kénnen.

AUSSER DEN OBEN GEMACHTEN ANGABEN UBERNIMMT CLARUS MEDICAL, LLC, KEINE
VERANTWORTUNG ODER GARANTIE DEM KAUFER ODER DRITTEN GEGENUBER, WEDER SCHRIFTLICH,
MUNDLICH, GESETZLICH VORGESCHRIEBEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, FUR DAS
GERAT, EINSCHLIESSLICH JEDOCH NICHT BESCHANKT AUF DIE GEWAHR DER MARKTGANGIGKEIT ODER
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. CLARUS MEDICAL, LLC, IST IN KEINEM FALL HAFTBAR
FUR KONKRETE, INDIREKTE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, SEI ES AUFGRUND EINER
GARANTIEVERLETZUNG, EINER VERLETZUNG ODER EINES BRUCHS EINER ANDEREN
VERKAUFSBEDINGUNG ODER AUFGRUND VON HAFTUNG AUFGRUND VON FAHRLASSIGKEIT,
VERSCHULDENSUNABHANGIGER HAFTUNG ETC. AUCH WENN CLARUS MEDICAL, LLC, BEREITS IM
VORFELD UBER EINE DERARTIGE WAHRSCHEINLICHKEIT INFORMIERT WURDE.

DIE OBEN ANGEGEBENE REPARATUR BZW. DER AUSTAUSCH DES GERATS BLEIBT DIE ALLEINIGE UND
AUSSCHLIESSLICHE MASSNAHME IM FALL EINER GARANTIEVERLETZUNG WIE OBEN ANGEGEBEN.
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Technische Daten
Anforderungen an die Energieversorgung

e USB-Steuermodul: Die Stromversorgung des digitalen Inspektions-Boroskop-Systems wird Uber
eine USB-Schnittstelle eines Computers bereitgestellt.

e  HDMI-Steuermodul: Medizinische Energieversorgung

AUFNAHME 100-240 V AC, ~1 A, 47-63 Hz (von Netzsteckdose)

AUSGANG 5 V DC, 2 A (an Gehause)

o
o

Lichtquelle

LED im Inspektionssteuermodul Physische Eigenschaften

Steuermodule

Inspektions-Boroskope

usB HDMI CB2-60 CB2-110 CB2-200 CB1-110
Arbeitslange (cm) des k. A. k. A. 60 cm 110 cm 200 cm 110 cm
Boroskops
Gesamtlange des k. A. k. A. 78 cm 128 cm 218 cm 128 cm
Boroskops
Durchmesser des
Boroskops (an der k. A. k. A. 1,83 mm 1,83 mm 1,83 mm 1,06 mm
Distalkamera)
Abmessungen des
Steuermoduls (LxBxH) 133 x 99 x 47 mm 133 x 99 x 47 mm k. A. k. A. k. A. k. A.
Gewicht des
Steuermoduls 544 g 544 g k. A. k. A. k. A. k. A.

Optisch

Sichtfeld 120° in Luft
Sichtwinkel 0°
Aufldsung Format 160.000 Pixel oder 400 Pixel x 400 Pixel

Anschlisse und Kabel
USB-Steuermodul: USB Typ A-Stecker
HDMI-Steuermodul: HDMI-Kamerakabel: HDMI Typ A-Stecker auf HDMI Typ A-Stecker
Umgebungsbedingungen
Lagerung und Transport

Feuchtigkeit:
Temperatur:

Druck:
Normalbetrieb

Feuchtigkeit:
Temperatur:

10 bis 100 % (kondensierend)
-20°C bis +60°C

600 hPA bis 900 hPA

Dichtigkeit/Schutzgrad

e CD-USB: IPX5 (wasserfest)
e CD-HDMI: IPX4 (wasserfest)
e Boroskop (ALL CB): IPX7 (wasserdicht)
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Hersteller

Clarus Medical, LLC

13355 10" Ave., Ste 110
Plymouth, MN 55441, EUA
www.clarus-medical.com
admin@clarus-medical.com
Tel. 763-525-8403

United States Patent No. 12,357,164

Ce

EC |REP

MPS Medical Product services
Borngasse 20
35619 Braunfels, Germany
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