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1. LEGAL NOTES / WARRANTY

Limited Warranty

joimax® guarantees to manufacture the products with utmost care.

joimax® issues the legally specified warranty period with regard to the function of instruments. The validity period of this
warranty is limited to claims made within the specified warranty period after the instrument’s purchase date, with reference
to repairs if required and with specification of the invoice number.

This warranty only encompasses defects not caused by normal wear and tear, misuse, wrong handling, no or incorrect pre-
paration or force majeure. This warranty excludes wearing parts. This is the only valid warranty and replaces all other issued
warranty declarations.

joimax® component sets as well as individual products are compatible with each other. Before using individual joimax® pro-
ducts/sets with other products, the user must ensure the user-specific compatibility of individual products. We recommend
introductory training and regular attendance at training events. We are available for any further required information.
joimax® has no influence on the application of the product, on the diagnosis of the patient and handling of the product outside
of joimax®. joimax® cannot guarantee good results nor the complication free application of the products.

joimax® employees are not entitled to change the previously mentioned conditions, extend liability or enter additional product
related obligations.

joimax® reserves the right to product changes.

This document contains information protected by copyright and property law and may not be copied in full or in parts thereof
or transferred to a further medium in any form, without express written permission from joimax® GmbH. Distribution to third
parties is prohibited. The products and names used here may be the registered brands of joimax® or other companies. Patents
are granted or pendant.

joimax® GmbH is grateful for any information regarding possible errors and obscurities in these instructions for use.

CE-Mark
The CE marking confirms product compliance with Medical Device Regulation 2017/745.

2. INTRODUCTION

Read these instructions carefully before using your new device for the first time. This will protect you, the patient and any third
parties from damages possibly caused by incorrect connection or improper operation!

I:Iﬂ Keep these instructions for use readily available.

3. SAFETY NOTES / WARNING NOTES

Incorrect use and nonobservance of these instructions, warnings and safety measures can lead to risks and severe consequen-
ces during the operation such as injury, damage or even death of the patient. The user, any third party or the endoscope itself
may be harmed or injured.

These instructions for use serve to make you fully acquainted with the devices and their intended use. Therefore, they must
always be readily available at the device's location.

The instructions for use contain important information required for the safe, professional and economic operation of these
devices.

As future technical changes remain reserved, deviations of the contents or illustrations may be possible.
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These instructions for use are intended to explain the application of endoscopes, but they do not contain instructions on
the endoscopic procedure nor a detailed description of endoscopy, nor do they serve to introduce a beginner to this surgical
technique!

Any person operating these devices must first read these instructions carefully.

These devices may only be operated in accordance with these instructions for use.

Use the endoscope for endoscopic purposes only!

Before each application, examine the endoscope, the respective endoscopic accessories and all connected devices with re-
gard to functionality and any visual and mechanical damages in order to exclude risk of injury! Endoscopes with damages or
defective individual parts may no longer be used. When using accessories and further components, the complete function and
intended use of the medical products must be guaranteed and checked by the user before use.

If in doubt, contact your distributor or the manufacturer.

The device is not intended for operation in explosive areas!

Mechanical strain caused by dropping, over-bending, bending at tight angles, strong blows and torsional, tractional or pressure
strains can lead to damage or the destruction of the endoscope and, thus, to impaired operability!

We do not accept liability for damages caused by wrong handling or misuse of the endoscope!

Endoscopic procedures should only be performed by trained specialists (e.g. physicians) with corresponding training in and
familiarity with endoscopic procedures, whereby it is the responsibility of the user to continuously consult information regar-
ding indications, contraindications, possible complications and risks as well as the development of the endoscopic procedure.

A Attention: Incompatible and incorrectly combined products could injure the patient or put him at risk.

{5 Information regarding the use with camera systems
Endoscopes are used to visualize the operating field. You need to be connected to a compatible camera
and light source system for this.

joimax® combo endoscopes can only be used with joimax® Camera and Light Source systems (C-Camsource®, C-Camsource®
HD Twister, etc.). The camera is connected to the endoscope by means of a cable via which light is produced and the optical
image is transferred. The camera cable head and the endoscope are interconnected with a locking mechanism.

joimax® endoscopes with ocular cones can be adapted to all conventional camera and light source systems for medical endo-
scopes. Here, the camera cable is connected to the endoscope’s ocular cone in accordance with ISO/TS 18339:2015 and the
light cable is screwed onto the manufacturer-specific adapter.

A Notes on use with light sources
The failure of a used light source may lead to hazards. Therefore you should have a replacement lamp rea-
dily available or use light sources with a replacement lamp. Do not move the endoscope while replacing
the lamp. If possible, safely remove the endoscope.
Please note that light is an energy form that could heat up the endoscope tip.
When combined with high-performance light sources, both the optical fiber end of the light source as well
as the instrument can reach temperatures that may result in burns. High radiation energy light can further
lead to temperature increase in tissue. In the case of invasive application, it is imperative to avoid tempe-
ratures above +41°C, as this may lead to tissue damage. You should, thus, avoid direct tissue contact and,
if possible, ensure sufficient rinsing of the operative field.
Do not stare into the light or onto surfaces reflecting the light beam. The intense light may cause temporary
loss of vision.
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A Notes on use with flushing pumps
The joimax® endoscopes with working channel and the shafts of the joimax® nucleoscope have 1-2 flush
connectors (Luer Lock) for flushing or aspiration. Only compatible tube sets may be connected to the flush
connectors. joimax® tubing sets and patient lines (e.g. JTSB350D, JTSB300D and JPPL0350) are compatible
with joimax® endoscopes. Only flushing solutions suitable for endoscopic procedures may be used for flushing.
Always check whether the connection between endoscope and tubing is free of leakage hefore starting the pro-
cedure. More information is available in the joimax® surgery instructions. When using a suction pump: Do not to
set the suction pressure higher than the irrigation pressure to avoid unintentional drop in pressure at the cavity.

A Notes on use with sealing caps
Make sure the sealing cap has a titght fit and does not allow leakage of irrigation fluid other than through
the intended opening.
Make sure the opening of the sealing cap is not blocked and irrigation fluid can flow through freely.

A Notes on the combination with other medical products
The adaptation to other devices or accessories (such as shavers, insufflators, HF devices, working ele-
ments, laser devices, pneumatic or electro-hydraulic lithotripters and others) creates the most varied the-
rapeutic application options, wherebhy it is imperative that you adhere to the device’s and its accessories’
instructions for use and safety instructions and that you ensure that the user is sufficiently trained.
If in doubt, contact your dealer or the manufacturer.
Protective measures for HF, laser and other high-energy applications are not integrated. Note that you may
only adapt devices approved for medical purposes!
Detailed understanding of principles and methods applied in laser endoscopy and during electro-surgical
procedures is required to prevent risk of shock and burns for patients and operators as well as damages of
other devices and instruments.
We do not accept liability claims caused by incorrect use or the combination with other devices and instruments.
When operating an endoscope together with electro-medical devices, ensure the adherence to BF-
conditions (isolated, ungrounded application part according to DIN IS0 60601-1).
The leakage currents may add up if endoscopes are used with electro-medical devices and/or energetical-
ly operated endoscopically usable accessories.

A Notes on the use of high-frequency surgical devices
Before using endoscopic high-frequency surgical devices, patients should be suitably prepared for the inten-
ded operation. This especially includes measures to remove and prevent the creation of ignitable gases.
In contrast to conventional high-frequency surgery, unsuitable (especially too low) performance settings
in endoscopic high-frequency surgery can cause significant penetration into the surrounding tissue.
Performance settings should, therefore, be made according to the operator’s experience with reference to
associated clinical references and/or suitable training.To prevent burns and/or undesired penetration into
the surrounding tissue or damages to the endoscope, the high-frequency current should only be activated
once the respective application part (electrode) can be seen through the endoscope. Never touch the en-
doscope with an activated electrode.

A Notes on use with laser devices or laser probes with endoscopes
If endoscopes or end pic accessories are used together with laser devices, wear suitable protective
eye-wear to prevent potential damage to the eyes. To prevent hazards and in relation to possible applicati-
on limitations, follow the respective device-specific instructions for use and safety notes when performing
with laser devices. Never touch the endoscope with an activated laser fiber.
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A Notes on use with lithotripters
To prevent hazards and in relation to possible application limitations, follow the respective device-
specific instructions for use and safety notes when performing ultrasound, electro-hydraulic, pneumatic
and mechanical lithotripsy.

& CT (computer tomography)/X-ray
X-ray radiation may discolor optical components and, thus, damage endoscopes.
A simultaneous application of CT (computer tomography)/X-rays and endoscopes may lead to hazards.

>

MRI/Magnetic resonance imaging
Endoscopes containing stainless steel are not suitable for MRI.

>

Adverse Effects
Thefollowinglistshowsanon-exhaustive overview of possible adverse effectsthatmay be associated with
endoscopic spinal surgery:

e Reherniation

¢ Transient dysesthesia

e Headaches due to dural tear

o Transitory foot drop

¢ Transitory sensibility disturbance of the foot
¢ Transient numbness

¢ Cauda equina syndrome

Dural tear

Infection

Thrombophlebitis

e Vascular injury

4. SCOPE OF INSTRUCTIONS

This document applies to the following joimax® products:

41 ENDOSCOPES WITH WORKING CHANNEL

REF Description Compatible with #
FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo

FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular !

FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo 1

FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo

FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular 3

FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )

FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular
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REF Description Compatible with #
1.S1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo 6
1S10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular
1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo
1563421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular !
1.S7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo o
LS73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular
L.S7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo
LS73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular °
MS5830125C Multiscope, combo
MS58301250 Multiscope, ocular 8
HYBRID SCOPES
CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
COMPATIBLE PRODUCTS
# | REF Instrument Set
1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical
TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC
3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System
5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System
6 | ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
7 MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System
9 | CESSYSDORS CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System
CESSYSANTO1 CESSYS® Instrument Set
10 CESSYSANT02 CESSYS® Instrument Set, oval
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4.2 ENDOSCOPES WITHOUT WORKING CHANNEL

REF Description Compatible with #
PS1909132C Nucleoscope, combo
PS19091320 Nucleoscope, ocular 12
PS2730246C Nucleoscope, combo »
PS27302460 Nucleoscope, ocular
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

COMPATIBLE PRODUCTS
# | REF Instrument Set
11 | INTENTSO1 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
12 | INTENTSZ01 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
13 | BSHS04175 Endoscope Shaft

5. INTENDED USE

51 INTENDED USE/INTENDED PURPOSE

joimax® endoscopes are optical devices enabling the observation of the body’s interior through artificial cavities during endo-
scopic spinal surgery.

Additionally, joimax® endoscopes with working channel serve as guidance for other medical devices (e.g. surgical instruments) to the
surgical site for the purpose of manipulation (.g. palpation, removal, ablation) of tissue excluding all soft tissue structures of the central
nervous system, namely spinal cord and meninges durinJg minimally invasive spinal surgery. joimax® endoscopes with working channel
are equipped with irrigation connectors. The irrigation connectors are intended to irrigate the surgical site with an irrigation pump.
Descriptions: The name of joimax® endoscopes (e.g. Foraminoscope®, Laminoscope®) are used to indicate the affiliation to an
access approach. The intended use is identical.

5.2 INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS

LUMBAR AND THORACIC DEHERNIATION/DECOMPRESSION VIA
TRANSFORAMINAL ACCESS (TESSYS® METHOD)

Indications

Indications for endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by conservative therapy:
e Herniated intervertebral disc (protrusion, prolapse, sequester and free fragment)

e Spinal stenosis through soft and/or bone tissue

e Degenerative disease of the ligamentum flavum

e (auda equina syndrome

e Facet joint cyst



Contraindications for Lumbar Application
e | 5/S1 with high iliac crest blocking the transforaminal access

Contraindications for Thoracic Application

e Heavily calcified disc herniation

e (ssification of the posterior longitudinal ligament (OPLL)
e Highly migrated disc herniations

e Severe disc narrowing

LUMBAR AND CERVICAL DEHERNIATION/DECOMPRESSION VIA
INTERLAMINAR ACCESS (iLESSYS® METHOD)

English

Indications

Indications for endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by conservative therapy:
e Herniated intervertebral disc (protrusion, prolapse, sequester and free fragment)

e Spinal stenosis through soft and/or bone tissue

e Degenerative disease of the ligamentum flavum

e (Cauda equina syndrome

e Facet joint cyst

Contraindications

e Major posterior scarring and adhesion resulting in unclear imaging of the anatomical structures at the surgical site
CERVICAL DEHERNIATION/DECOMPRESSION VIA

ANTERIOR INTRADISCAL ACCESS (CESSYS® VENTRAL METHOD)

Indications

Indications for endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by conservative
therapy:

e Herniated intervertebral disc (protrusion und prolapse, sequester)

e Mild spinal stenosis through soft and/or bone tissue

Contraindications

e Disc height smaller than 4 mm
e (Calcified disc herniations

e Instability

CERVICAL DEHERNIATION/DECOMPRESSION VIA
INTERLAMINAR ACCESS (CESSYS® DORSAL METHOD)

Indications

Indications for interventional endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by
conservative therapy:

e Herniated intervertebral disc (protrusion, prolapse, sequester and free fragment)

e Spinal stenosis through soft and/or bone tissue

e Facet joint cyst
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CERVICAL AND LUMBAR INTRADISCAL PAIN TREATMENT VIA
DORSOLATERAL ACCESS (intENTS® METHOD)

Indications

Indications for interventional endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by
conservative therapy:

e Discogenic pain

e Annular fissures (high intensity zones)

e Herniated intervertebral disc (protrusion and contained herniated disc)

Contraindications

e Sequestered herniation and free fragments
e Bony Stenosis

e |nstability

LUMBAR AND CERVICAL FACET JOINT TREATMENT
AND SIJ-TREATMENT (MultiZYTE® METHODS)

Indications for endoscopic spinal surgery in case of persisting clinical symptoms that could not be improved by conservative
therapy:

Indications Lumbar/Sacroiliac Joint (SIJ)

e Chronic Low Back Pain

e Degenerative disease of the facet joint

e Facet joint hypertrophy

e |nflammation of the facet joint and/or SIJ

Indications Cervical

e Cervicogenic Headache

e Chronic neck pain

e Degenerative disease of the facet joint
e |nflammation of the facet joint

Contraindications
e Instability

GENERAL CONTRAINDICATIONS (ALL METHODS)

The application of joimax® instruments is contraindicated if minimal invasive spinal surgery is contraindicated. Contraindicati-
ons for diagnostic and endoscopic spinal surgery include:

e (General surgical contraindications

e Physiologically or psychologically inadequate patient

e |Infections

e Patients with inadequate blood coagulation

Based on the general condition of the patient, the responsible physician/surgeon must decide by interdisciplinary consideration
whether the planned operation is feasible or not. The laws and regulations applicable in the country of use must be complied with.
These contraindications can be relative or absolute. The surgeon must assess the benefits to the risks and inform the patient
about his or her decision. The above lists are not exhaustive.



5.3 INTENDED PATIENT POPULATION

The instruments are intended to be used on grown up patients of all genders with appropriate indications.

5.4 INTENDED USERS/USER POPULATION

The instruments are intended to be used only by certified medical professionals who have been specifically trained (e.g. ortho-
pedic surgeons, neurosurgeons) and who are familiar with respective surgical techniques.

55 AREAS OF APPLICATION

The instruments are intended to be used in a designated clinical facility. The instruments are handled by a physician in a sterile
environment.

6. CONDITION OF DELIVERY

Carefully remove the endoscope as well as its accessories from the packaging and remove all packaging components.
Delivery contains: Endoscope

Instructions for use

Cleaning brush for endoscope type with irrigation and working channel
Cleaning adapter for Foraminoscope®, Laminoscope®, Multiscope

—_ N = .

Immediately after receipt check the endoscope and its accessories for completeness and obvious damages. Transport damages
can only be claimed if the supplier is informed immediately (within 24 hours) after delivery.

Always use the original packaging for any return consignment of devices or accessories. Describe the faults or malfunction and
state a contact person for any enquiries.

Ensure that only sterile endoscopes are returned.

A Caution: When connecting accessories and other medical equipment, please follow the notes on combi-
nation with other medical products listed in chapter 4. "Scope of instruction”.

The endoscopes are delivered in unsterile condition and must be cleaned and disinfected or sterilized
before their initial use in accordance with the reprocessing instructions (see chapter 9.1 “Cleaning and Disinfection” and
chapter 10, “Sterilization”).
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INSTRUCTION FOR USE - RIGID ENDOSCOPES AND CERVICAL HYBRID ENDOSCOPES

7. PRODUCT DESCRIPTION (ASSEMBLY / SKETCH / DESCRIPTION OF PARTS)

Example Nucleoscope (Double-cable-technique (Ocular))
Field of view (Aperture angle)

_ Total length

<

Y

Working length

|
g |
35 Shaft diameter
=
“‘ ACM adapter —»
Viewing direction Wolf adapter —» Ocular done
according to
Storz / Olympus adapter —3» 2%%?2015
threaded
Ri ti
Nucleoscope Shaft mse comnecton —__|
_ Working length =
Shaft diameter T
D Total length -
Nucleoscope Shaft-Obturator
R Working length ~l
D Total length .
Example Arthroscope
(Single-cable-technique (Combo))
. Connection to
P Working length - C-Camsource®
TShaft diameter
_ Total length _



Example Foramin pe®/Lamin pe®/ Multiscop

(Single-cable-technique (Combo))

Viewing direction
Working length

Connection to

C-Camsource®

Rinse connection

.

¢ Working
channel
TShaft diameter
P Total length ‘

Field of view (Aperture angle)

Example Foraminoscope® / Laminoscope® / Multiscope
(Double-cable-technique (Qcular))

Viewing direction
Working length

Storz / Olympus adapter ———»

Wolf adapter ——»

ACM adapter ———»

Y

Y

TShaft diameter
Total length

Rinse connection

Ocular cone according to
ISO/TS 18339:2015
threaded

Working
channel

\/

Field of view (Aperture angle)
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INSTRUCTION FOR USE - RIGID ENDOSCOPES AND CERVICAL HYBRID ENDOSCOPES

Example cervical hybrid endoscope
(Single-cable-technique (Combo))

Viewing direction

Connection to
C-Camsource®

/

_ Working length o
95°f ¢
N Shaft diameter
Rinse connection —
Total length
Fieldofview <€ re >

(Aperture angle)

Cleaning Adapter for Foramin pe®/Lamin pe® / Multiscop
Just mount the cleaning adapter onto the end of the proximal working channel.

Cleaning Adapter
with Luer Lock

Compatibility

e Optical fiber connection Compatible with prevalent systems

® Imaging device connection Ocular cone, screwable according to ISO/TS 18339:2015
Biocompatibility

All materials coming into body contact are biocompatible.

<

Working
channel



8. OPERATING OF THE DEVICE

The installation of the minimum equipment required for endoscopy (this can vary through the combination of different devices):
{b The following pictures refer to the handling of the equipment under non-sterile conditions.

Example Foramin pe®/Lamin pe®/ Multiscope
a) Single-cable-technique (Combo)

1) Align light and optical channel of the endoscope and camera head to each other

2)  Pull back bayonet lock (small lever)

3) Insert the endoscope to stop in the camera head coupling

4)  Push bayonet lock (small lever) back in starting position to ensure locking of the coupling
5)  Turn small lever to the right to fixate endoscope

6) Manually focus the endoscopic image using the big lever

N

3 5)

)

4) {‘L
2)

Connection ring

Focus

@ Please note the operating instructions of the connected camera.
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b) Double-cable-technique (Ocular):
TV adapter connection to the endoscope e.g. to an arthroscope

A Ensure that the endoscope connection is locked

English

Connection of fiberoptical cable

A Ensure that the fiber optic cable is locked

QO

If applicable: Instrument connection

& Ensure locking of the instrument

@ Please note the operating instructions of the connected camera.



9. CLEANING AND DISINFECTION

Preliminary remarks

The following suggested procedure with regard to preparation and care must be regarded as recommendation. Endoscopes can
also be disinfected and cleaned as well as sterilized in other ways.

The operator is responsible for any preparation procedures with regard to achieving the desired disinfection, cleaning and
sterilization effect. Also keep in mind that the type and manner of preparation can have an influence on the durability of the
endoscope.

Check your endoscope for functionality (such as sufficient lighting of fibers, a clear, focused, bright and round image) and for
possible damages (such as sharp edges, visible material deformation or loose parts) before each use.

The endoscope has to be cleaned and sterilized before the first use. The endoscope should be cleaned immediately after each
application. Preferably use demineralized water for cleaning in order to prevent damaging effects to the components of the
endoscope. Sterilize the endoscope before each further use or disinfect in accordance with the medical indication.
A Caution: Inadequate or omitted reprocessing can lead to infection or inflammation of the patient.
The preparation procedure recommended below conforms with the DIN EN IS0 17664:2004 on the sterilization of

medical devices — the preparation of resterilizable medical devices. The procedures are validated. Irrespective
of the above-mentioned, the user is responsible for achieving a sterilization effect.

9.1 REPROCESSING INSTRUCTIONS

Rinsing and suction valves, when present, should always be dismantled before sterilization. If possible, use a automated
procedure (disinfector) for cleaning and disinfection. Due to uncertain reproducibility, manual procedures should only be used
if a automated procedure is unavailable.

9.2 RESTRICTIONS AND LIMITATIONS IN REPROCESSING, DURABILITY

Frequent reprocessing of endoscopes affects their functionality. The end of the product life cycle is usually determined by wear
and damages through use.

Should an inspection (refer to chapter 9.7. "Control, maintance and inspection”) reveal defects, return the endoscope to the
manufacturer for evaluation or repair.

The reprocessing of the endoscopes has been proven for up to 100 cycles. Depending on individual handling, application and
reprocessing, the actual figure may differ.

9.3 HANDLING AFTER USE

Endoscopes must be detached from other devices and cleaned by wiping immediately after use. Remove surface dirt with a lint-
free, soft cloth / paper towel. Should instruments and endoscopes have come into contact with corrosive etching and medicinal
agents during application, they must be cleaned immediately.

“Throwing” instruments (endoscopes) into a collecting container during an operation will invariably lead to damages. Ensure
that instruments are deposited gently after use.
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9.4 PREPARATION BEFORE CLEANING

In order to prevent blood, proteins or other substances drying on the endoscope and to protect the staff, dispose of the endo-
scope in wet condition immediately after surgical use. Dried proteins on the endoscope complicate cleaning, disinfection and
sterilization.

A Caution: Endoscopes may not be decontaminated and cleaned in an ultrasonic bath.

A Caution: Use approved cleaning agents only. Do not submerge the endoscope in alcohol or other aggressive
liquids. Hydrogen peroxide solution (H,0, solution) is not tested yet and, therefore, not fully recommendable.

Procedure

Use running water or a disinfectant solution; the disinfectant should be free of aldehydes (these fixate blood residues), have a
certified effect (e.g. be approved by VAH/DGHM or FDA or bear a CE mark), be suitable for the disinfection of instruments and be
compatible with the instruments. To manually remove dirt, only use a soft brush or a clean, soft cloth used for this purpose only.

A Never use metal brushes, steel wool or other sharp objects.

Rinse all instrument lumina five times using a disposable syringe (minimum volume 10-50 ml (in accordance with the instru-
ment size)). Disassemble the rinsing valves (does not apply to endoscopes without rinsing valves). Disconnect the endoscope
from the connections (rinsing and suction tube, light conducting cable, camera head). If equipped, remove any telescope

bridges or stop-cock valves from the endoscope (does not apply to endoscopes without rinsing valves).

Remove any light conducting adapters and screw caps on valves, stop-cock keys and protective covers on valves and bridges.
Remove coarse surface dirt with a moist, lint-free, soft cloth.

Remove all sealing caps, valves and duct nozzles from the endoscope.

O ©)



9.5 CLEANING

Cleaning is required for hygienic reasons.

9.5.1 AUTOMATED CLEANING / DISINFECTION
(DISINFECTOR / CDD (CLEANING AND DISINFECTING DEVICE))

Endoscopes with working channels can be cleaned in respective washers with special endoscopic cleaning programs, but the
working and rinsing channels must first be manually cleaned as described in the next

chapter, “manual cleaning”. Connect the working and rinsing channels to the machine’s rinsing connection. To connect the
working channel to the machine’s rinsing connection, use the supplied rinsing adapter depending on the endoscope version.

A In the case of thermal cleaning procedures, ensure that cooling periods are adhered to. Accelerating the
cooling process may lead to damaged optical components!

The respective automated processes must ensure that the endoscopes remain safely positioned on the instrument carriers and
do not detach or cause damage to one another.
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When selecting the disinfector, make sure that:

e the disinfector has proven effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or CE marking according to DIN EN ISO 15883)

e ifpossible, a tested program for thermal disinfection (AQ value > 3000 or - for older devices - at least 5 min at
90° C/194° F) is used

e the used program is suitable for the instruments (see chapter 10.6 “Reusability”) and contains sufficient rinsing cycles

e for rinsing only sterile or low-germ (max 10 germs/ml) and endotoxin-poor (maximum 0.25 endotoxin units/ml) water
(e.g. purified water/highly purified water) is used

e the air used for drying is filtered

e the disinfector is regularly maintained and checked

When selecting the applied cleaning system, ensure

e thatitis suitable for cleaning metal and plastic instruments,

e that — unless thermal disinfection is used — a suitable disinfectant with proved effectiveness (e.g. VAH /DGHM or FDA
approved or with a CE mark) is used and that this is compatible with the applied cleanser,

e that the applied chemicals are compatible with the instruments (refer to chapter 10.5 “Material durability”).

A It is imperative to adhere to concentrations specified by the manufacturer of the cleanser or disinfectant.

Procedure:
1. Disconnect the endoscope to the greatest possible extent (light conductor connection, handle, possibly rinsing valves).

A\

2. Place the disassembled instruments into the disinfector, ensuring that the instruments do not touch one an-
other. If applicable: Connect all instrument lumina to the rinsing connection of the disinfector using the
available LuerLock connection or a suitable rinsing adapter.

3. Start the program.
After the program has completed, remove the instruments from the disinfector.
5. Inspect and pack the instruments, preferably immediately after removal (refer to chapter 9.7 “Control, maintenance and
inspection” and chapter 10.1 “Packaging”) or after additional drying in a clean place, if applicable.
Proof of fundamental instrument suitability for effective automated cleaning and disinfection was provided by an independent
accredited testing laboratory with the use of the disinfector G 7836 CD (thermal disinfection, Miele and Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) and the cleaning agent neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), whereby the procedure
described above was used.

9.5.2 MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

When selecting the applied cleansers and disinfectants, ensure

e that they are suitable for cleaning metal and plastic instruments,

e thata suitable disinfectant with tested effectiveness (e.g. VAH / DGHM or FDA approved or with a CE mark) is used and
that this is compatible with the applied cleanser.

e that the applied chemicals are compatible with the instruments (refer to chapter 10.5 “Material durability”).

If possible, avoid combined cleansers / disinfectants. Combined cleansers / disinfectants should only be used in cases with

very little contamination (no visible dirt).
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A It is imperative to adhere to concentrations and reaction times specified by the manufacturer of the cleanser or
disinfectant. Only use recently made solutions, sterile or germ-reduced (max. 10 germs / ml) as well as endotoxin
reduced (max. 0.25 endotoxin units / ml) water (e.g. purified / highly purified water) or filtered air for drying.

Procedure:

Cleaning

1. Disconnect the endoscope to the greatest possible extent (light conductor connection, handle, possibly rinsing valves).

2. Submerge the disassembled instruments into the cleaning bath for the specified reaction time so that the instruments
are sufficiently covered (careful brushing with a soft brush, if required), ensuring that the instruments do not touch one
another. Move movable parts around several times during cleaning. If applicable: At the beginning and at the end of the re-
action time, rinse all instrument lumina five times by using a disposable syringe (minimum volume 10-50 ml (in accordance
with the instrument's size)) and the LuerLock connection or a suitable rinsing adapter.

3. Then remove the instruments from the cleaning bath and thoroughly rinse them with water at least three times. If appli-
cable: At the beginning and at the end of the reaction time, rinse all instrument lumina five times by using a disposable
syringe (minimum volume 10-50 ml (in accordance with the instrument's size)) and the LuerLock connection or a suitable
rinsing adapter.

4. Check the instruments (refer to chapter 9.7 “Control, maintenance and inspection”).

Disinfection

5. Submerge the disassembled, cleaned and checked instruments into the disinfection bath for the specified reaction time
so that the instruments are sufficiently covered, ensuring that the instruments do not touch one another. Move moveable
parts around several times during disinfection. If applicable: At the beginning and at the end of the reaction time, rinse
all instrument lumina five times by using a disposable syringe (minimum volume 10-50 ml (in accordance with the instru-
ment's size)) and the LuerLock connection or a suitable rinsing adapter.

6. Then remove the instruments from the cleaning bath and thoroughly rinse them with water at least five times. If applicable:
At the beginning and at the end of the reaction time, rinse all instrument lumina five times by using a disposable syringe (mi-
nimum volume 10-50 ml (in accordance with the instrument’s size)) and the LuerLock connection or a suitable rinsing adapter.

7. Dry the instruments by blowing off and out with filtered pressurized air.

Pack the instruments, preferably immediately after removal (refer to chapter 10.1 “Packaging”, after additional drying in a
clean place, if applicable).

Proof of fundamental instrument suitability for effective manual cleaning and disinfection was provided by an independent

accredited testing laboratory with the use of the cleanser Cidezyme/Enzol and the disinfectant Cidex® OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt), whereby the procedure described above was used.

9.6 DRYING — GENERAL REQUIREMENT

Endoscopes and their working and rinsing channels or cavities must be completely dry and then stored in suitable containers.

9.7 CONTROL, MAINTENANCE AND INSPECTION

After cleaning or cleaning and disinfection, check all instruments for corrosion, chipping and soiling and discard damaged
instruments (numerical restrictions of reuse refer to chapter 10.6 “Reusability”).

Even if carefully cleaned and disinfected, optics may still have adhesions on their mechanisms and surfaces. Use pure alcohol
to clean the optics glass surfaces in order to ensure perfect image quality.

®
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After the cleaning it is recommended to grease the rinsing valves (not applicable for endoscopes without rinsing valves). For
this, use only special grease for rinsing valves. An ongoing maintenance of the rinsing valves is not required.

Checking the mechanism and endoscope surface

& The endoscope surfaces must be undamaged and especially free of any sharp edges. Note any dents, kinks,
mechanical/thermal damages, e.g. caused by HF or laser-operated surgical devices as well as any tears or
bursts. Damages of the endoscope can lead to loss of function. Damages such as sharp edges or protruding
burrs can injure the patient.

Checking the fiber optics
Hold the distal end of the endoscope towards a lit window or a bright light or similar.

A Caution: Do not use a cold-light source for this test! Looking directly into the radiated light of a cold light
source can lead to eye damage.

Examine the optical fiber connection. The individual fibers should appear brightly. Point the distal end of the scope towards
a bright light and move it slightly up and down. The brightness of the fibers at the proximal end will change slightly. There
is no need to worry if individual fibers remain dark, but if more than 20 to 30% of fibers are broken, then endoscopic work is
extremely handicapped.

A The surfaces of the light entrance and light exit areas should be smooth and clean. Deposits or individual fi-
bers, present on the surfaces, which are coarse and/or palpable, can lead to insufficient illumination. If the
surfaces are not cleaned, then further use or preparation can lead to progressive damage to the endoscope.

A Caution: Endoscopes with damaged fiber optics should be returned to the manufacturer or an
authorized service agent for evaluation and, if applicable, for repair.

Checking the proximal and distal glass surfaces

e The glass surfaces must be clean and free of deposits. If the visual check of the cover glass reveals tenacious or dried
contaminations, these can be removed with suitable cleaning pastes or with the help of an alcohol soaked cotton swab or
toothpick. A frequent cause for these deposits is insufficient rinsing of the optics after cleaning and disinfection.

e The image must be focused and clear. An unfocussed, unround, blurred, foggy image is a sign of damage.

A Caution: If cleaning does not remove persistent deposits, the end pe should be sent to the
manufacturer or an authorized service agent for inspection.

A Caution: Endoscopes with damaged glass surfaces (e.g. chipping), impaired image quality or conspicuous
surface damage and deformation may not be used further and should be discarded or returned to the manu-
facturer or an authorized service agent for inspection.

Maintenance

Reassemble the disassembled instruments (light conductor connection, handles, possibly rinsing valves).

Do not apply instrument oils. Lubricating the rinsing valves is only permitted after sterilization and with medical grease with
proven biocompatibility (does not apply to endoscopes without rinsing valves).

Regular maintenance by the manufacturer is not required.



10. STERILIZATION

A Caution: It is not advisable to sterilize insufficiently cleaned end pes as the success of sterilization is
extremely dependent on a thorough pre-cleaning! Before sterilization, make sure the endoscope is clean —
especially the optical surfaces — and check that the endoscope is — without restrictions — ready for use
(see chapter 9.7 "Control, maintance and inspection”).

{b The user is responsible for performing the specified sterilization process with regard to achieving the de-
sired or required sterilization effect.

A Caution: Inadequate or omitted reprocessing can lead to infection or inflammation of the patient.
Clean any optical glass with pure alcohol prior to sterilization!

During sterilization, ensure that optical components do not come into contact with hot metal areas, as these thermal bridges
can lead to the destruction of the applied materials and, thus, to a leakage of the entire system.

10.1 PACKAGING

The packaging of the sterile goods provides protection of the content during transportation. The material must conform to the
required characteristics. The durability against steam, gas, plasma as well as temperature differences and pressure changes
must be stated.

Sort the cleaned and disinfected instruments into the provided sterilization tray.

Please pack the instruments or the sterilization trays into disposable packaging (disposable or dual packaging) and/or steriliza-
tion containers that comply with the following requirements:

e DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1/11607-2

e suitable for steam sterilization (heat resistent minimum 141 °C (286 °F) sufficient vapor permeability)

e sufficient protection of the instruments or sterilization packaging from mechanical damage

e regular maintenance according to manufacturer specifications (sterilization container)

Packaging must be marked with the sterilization type and date, expiry date and batch number.

A Caution: Sterilized endoscopes must always be stored in sterile goods packaging or storage containers
within a closed area or designated cabinet, safely protected from heat, radiation, dust, moisture and tem-
perature fluctuations.
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INSTRUCTION FOR USE - RIGID ENDOSCOPES AND CERVICAL HYBRID ENDOSCOPES

10.2 STEAM STERILIZATION/AUTOCLAVING

joimax® endoscopes are suitable for sterilization with a temperature of 132/134 °C max. with a holding time of 5 minutes
(max. 18 min.). This creates an overall pressure of 3.1 bar in the autoclave, which corresponds to an overpressure of approx. 2.2
bar on the autoclave display. This value of 2.2 bar is indicated also on the endoscopes.

max. 134°C
AUTOCLAVE Marking on the endoscopes

max. 2.2 bar / 18 min.

Information about validation and 1SO standard

e validated in accordance with DIN EN ISO 17665-1:2006 — (valid 1Q / 0Q (commissioning) and product-specific provision
of services (PQ))

e maximum sterilization temperature 138 °C (280 °F; plus tolerance in accordance with DIN EN ISO 17665-1:2006)

e steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060 or DIN EN 285

Steriliziation Temp. °C Temp. °F Temp. Drying time
method holding time
121 °C 250 °F 20 min. 20-30 min.
132°C 270 °F 3 min. 20-30 min.
Pre-vacuum
134 °C 273 °F 3 min. 20-30 min.
135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Prion program 134 °C 273 °F 18 min. 20-30 min.

A Attention:

e The high-speed sterilization procedure is not permitted.

e Never use hot-air-sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or ethylene-oxide sterilization procedures.

e (Qther autoclavation settings and cycles can have a negative impact on the device or its components.

e Do not exceed the weight and loading of the goods to be sterilized as this may lead to excess condensate and, thus, to
damages caused by rust.

e When sterilizing several instruments in one sterilization cycle, do not exceed the maximum load of the sterilizer.

e  Please note that sterilization success is decreased with each increase in the number of instruments in one sterilization
cycle. Please read the manufacturer specifications.

e The endoscope must be dried after cooling to room temperature.

e Adhere to the specifications of the sterilizer manufacturer, especially with regard to aeration times after sterilization.
Observe the valid national legal regulations.

& Always adhere to cooling periods specified for thermal sterilization procedures. Accelerating the cooling
process may lead to damaged optical components!

@ Strictly follow the instructions for use of the sterilizer's manufacturer.



10.3 PLASMA STERILIZATION

The endoscopes may be sterilized with the following STERRAD® System manufactured by ASP. a Johnson & Johnson company:

e STERRAD®100S

A Caution: It is mandatory to follow the instructions for use provided by the manufacturer of the STERRAD®
System.

{5 The effectiveness of the STERRAD® 100S System by using the “Short cycle with booster” has been proven.
For the plasma sterilization procedures, we recommend a periodical maintenance of the scopes in order to prolongate the life

cycle of the scopes.
For maintenance or repair request, please return the scopes to the manufacturer or your local distributor.

10.4 STORAGE

The endoscope must have been completely dried.
A Always store sterilized endoscopes in packaging or storage containers suitable for sterile goods in a clo-

sed sterile area or designated cabinet, protected from heat, radiation, humidity and temperature fluctuati-
ons as well as contamination.

10.5 MATERIAL DURABILITY

When selecting cleansers and disinfectants, always ensure that they do not contain the following components:

e QOrganic, mineral or oxidating acids (minimum admissible pH-value 5.5)

e Strong lyes (maximum admissible pH-value 11; we recommend a neutral/enzymatic or slightly alkaline cleanser)
e (Organic solvents (e.g. alcohol, ether, ketones, benzines)

e (Oxidants (e.g. hydrogen peroxides)

e Halogens (chlorine, iodine, bromine)

e Aromatic/halogenated hydrocarbons

e Qils

A Never clean instruments, sterilization trays and sterilization containers with metal brushes or steel wool.

All instruments may only be exposed to temperatures below 138 °C (280 °F; plus tolerance in accordance with DIN EN 1SO
17665-1:2006)!
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10.6 REUSABILITY

Endoscopes can — if carefully handled and if undamaged and unsoiled — be reused multiple times. Every subsequent use or the
use of damaged and/or soiled instruments is the responsibility of the user.

We refuse any liability in the event of non-observance.

A Steam sterilization/Autoclaving:

Autoclaving at 134 °C (273 °F) and holding the temperature for 18 minutes (Prion program) results in a faster
aging of the endoscope as compared to holding the temperature for 5 minutes only. joimax® recommends to
return the scope periodically to the manufacturer for precautionary maintenance if 18 minutes autoclaving

is used.
A ASP STERRAD®:

joimax® recommends to return the scope periodically to the manufacturer for precautionary maintenance

when using the STERRAD® 100S.

10.7 ADDITIONAL INFORMATION

The manufacturers have validated the instructions listed above as suitable for medical devices serving the preparation of a
medical devices for the purpose of its reuse. The processor is responsible for ensuring that the actually performed preparation
achieves the desired results with the used equipment, materials and staff at the processing facility. This normally requires va-
lidation and routine monitoring of the process. Any deviations from the provided instructions performed by the processor must

be carefully assessed with regard to their effectiveness and possible disadvantageous consequences.

11. TROUBLESHOOTING

Problem

Image is blurred, foggy

Image too dark,
insufficient illumination

Possible cause

Dirty glass surfaces

Tenacious or dried coating
on the glass surfaces

Leaking, defective lens system

Dirty glass surfaces

Tenacious or dried coating
on glass surfaces

Wrong light conducting
cable connection

Defective fiber optics

Defective light conductor
cable(s) Light source

Remedy

Clean glass surfaces acc. to chapter
9.5.2 (manual cleaning and disinfection)

Remove coating acc. to instructions
under chapter 9.5.2 (manual cleaning
and disinfection), Check water quality

Send endoscope in for repair

Clean glass surfaces acc. to chapter
9.5.2 (manual cleaning and disinfection)

Remove coating acc. to instructions
under chapter 9.5.2 (manual cleaning
and disinfection), check water quality

Check seating of light conductor
cable, exchange if necessary

Check fiber optic acc. to chapter 9.7
(control, maintance and inspection)

Check light conductor cable, light
source
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Clean glass surfaces acc. to chapter
L . 9.5.2 (manual cleaning and disinfec-
Dirty fiber optics tion), send endoscope to service, if
Yellow-tinted illumination required
Dirty, defective shine light Check Ilghlt conducting cable (g.g.
. onto a white surface), replace if
conducting cable
necessary
Insufficient cleaning Clean again, if necessary, with
(e.g. residual proteins) thorough wiping
Insufficient rinsing of the endoscope Ensure sufficient rinsing preparation
. . . : : (see chapter 9.5.1. (automated clea-
Spot formation, discoloration between phases (especially prior to P :
I ning/disinfection) and chapter 9.5.2
sterilization) ) - )
(manual cleaning and disinfection)
Contaminated, excessive use of Renew regularly the cleaning
disinfectants and cleansers solutions
Connections Check connections between sealing
Leaky cap, possibly rinsing valves
Defective rinsing valves Send endoscope in for repair

12. DISPOSAL

The disposal of medical devices and packaging must comply with the laws and regulations for waste handling in the respective

country. Contact your local waste management company for further information.

13. SERVICE AND REPAIRS

In case of required maintenance or repair, please contact the joimax® GmbH service department or an authorized service agent.

In the interest of rapid processing of service enquiries, please send us the product with the following information:

e Article number (REF)

e Serial number (SN)

e Description of the error as accurate as possible.

A Caution: Clean and sterilize the endoscope (incl. accessories) thoroughly before dispatch to protect your
personnel as well as joimax® staff members. Should this be impossible for urgency reasons, prepare the
endoscope to the greatest possible extent and mark accordingly.

For safety reasons, joimax® GmbH can refuse soiled or contaminated products.

All guarantee and warranty claims are lost if the user himself or an unauthorized repair company performs maintenance

and repairs.

Arbitrary opening, repairing or modifying the device release the manufacturer of any liability for the operating safety of the

system. No liability is assumed during the guarantee period as a result of such action.
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INSTRUCTION FOR USE - RIGID ENDOSCOPES AND CERVICAL HYBRID ENDOSCOPES

The manufacturer is obligated to a warranty period of 12 months with regard to the device's function. This warranty is limited
to claims received within the warranty period, starting with the purchase of the device. This warranty only applies to defects
which cannot be attributed to normal wear and tear, misuse or incorrect handling, lack of care or force majeure. This warranty
excludes wear parts.

Always specifiy type and serial number when making enquiries or ordering spare parts.

We will be glad to answer any questions you might have.

13.1 EMERGENCY NUMBER

Please notify us of any events according to MPG § 29 or § 2 of the Medical Devices Safety Plan Ordinance under the following
telephone number:

for the US 949-859-3472 (24-hour availability)

for all other countries +49 (0) 721 255 14-999 (24-hour availability).

Thank you for your support!

14. SIGNS AND SYMBOLS

Please note!

Caution/Attention

Consult instructions for use

Follow instructions for use

QP> o

CE marking in compliance with Directive MDD 93/42/EEC (until Dec. 23th 2023) and with the Medical
Device Regulation 2017/745 (from Dec. 24th 2023 onwards)

Serial Number

(%]
z

REF Catalogue number
¢ Diameter
[e—L—| Length

d Manufacturer

R only Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician




)

Ny
N

Keep away from sunlight

Keep dry

Date of manufacture

BENG

Medical Device
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1. RECHTLICHE HINWEISE / GEWAHRLEISTUNG

Gewahrleistungsheschrankung

joimax® gewahrleistet, die Produkte mit groRtmaglicher Sorgfalt herzustellen.

joimax® gibt auf die Funktion der Instrumente die gesetzlich vorgeschriebene Gewahrleistungsdauer. Die Gltigkeitsdauer
dieser Gewdhrleistung ist beschrankt auf Anspriiche, die innerhalb der genannten Gewahrleistungsfrist nach Kaufdatum des
Instrumentes, ggf. mit Bezug auf Reparaturen unter Angabe der Rechnungsnummer vorgebracht werden.

Diese Gewahrleistung bezieht sich nur auf Defekte, die nicht auf normale Abnutzung, Missbrauch, falsche Handhabung, man-
gelnde oder falsche Aufbereitung oder hohere Gewalt zuriickzufiihren sind. Diese Gewahrleistung schlie8t VerschleiBteile aus.
Dies ist die einzig giiltige Gewahrleistung und sie ersetzt alle anderen abgegebenen Garantie- und Gewahrleistungserklarungen.
Komponenten von joimax® Sets sowie Einzelprodukte sind untereinander kompatibel. Vor dem Einsatz von joimax® Einzelpro-
dukten / Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibilitat der Einzelprodukte sicherstel-
len. Hierzu empfehlen wir Einweisungsschulungen und den regelmaRigen Besuch von Fortbildungsveranstaltungen. Fir weitere
Informationen stehen wir lhnen gerne zur Verfiigung.

joimax® hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit
dem Produkt auBerhalb von joimax®. joimax® kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des
Produktes garantieren.

Mitarbeiter von joimax® sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuéndern, die Haftung zu erweitern oder zu-
satzliche produktbezogene Verpflichtungen einzugehen.

joimax® behélt sich das Recht von Produktanderungen vor.

Dieses Dokument enthalt urheber- und eigentumsrechtlich geschiitzte Informationen und darf ohne die ausdriickliche, schrift-
liche Genehmigung der joimax® GmbH weder vollstandig noch auszugsweise vervielfaltigt oder in jedweder Form auf ein
anderes Medium transferiert werden. Eine Weitergabe an Dritte ist untersagt.

Die hier verwendeten Produkte und Namen kénnen registrierte Marken von joimax® und anderer Unternehmen sein. Patente
sind angemeldet.

joimax® ist dankbar fur jeden Hinweis auf mdgliche Fehler und Unklarheiten dieser Gebrauchsanweisung.

Deutsch

CE-Kennzeichnung
Die CE-Kennzeichnung bestatigt die Konformitat des Produktes mit der Medizinprodukteverordnung 2017/745.

2. EINLEITUNG

Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme Ihres neuen Gerétes diese Anleitung sorgfaltig durch. Sie bewahren sich, den Pa-
tienten und etwaige Dritte dadurch vor Schaden, die zum Beispiel durch falschen Anschluss oder unsachgeméfe Bedienung
entstehen kénnen!

I:Ii] Diese Anleitung ist an einer gut zuganglichen Stelle in Gerdtenahe aufzubewahren.

3. SICHERHEITSHINWEISE / WARNHINWEISE

UnsachgemaRer Gebrauch sowie das Nichtbeachten der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Anweisungen, Warnhin-
weise und VorsichtsmalRnahmen kann zu Risiken und schwerwiegenden Folgen beim Eingriff oder zur Verletzung, Schadigung
bis hin zum Tod des Patienten, des Anwenders und etwaiger Dritter oder zur Beschadigung des Endoskopes fiihren!

Diese Gebrauchsanweisung dient dazu, die Gerate und ihre bestimmungsgeméaRen Einsatzméglichkeiten ausfihrlich kennen zu
lernen und zu nutzen. Sie muss darum sténdig am Einsatzort der Geréate griffbereit zur Verfiigung stehen.
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Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, die fiir einen sicheren, fachgerechten und wirtschaftlichen Betrieb dieser
Geréate notwendig sind.

Zukiinftige technische Veranderungen bleiben vorbehalten, so dass Abweichungen des Inhaltes bzw. der bildlichen Darstellung
moglich sind.

Diese Gebrauchsanweisung soll die Anwendung von Endoskopen der Firma joimax® GmbH erleichtern, sie ist jedoch keine An-
leitung fiir Endoskopieverfahren und enthélt keine detaillierte Beschreibung der Endoskopie und ist auch nicht geeignet, einen
Anfanger in diese Operationstechnik einzufiihren!

Alle Personen, die diese Gerate bedienen, miissen zuvor diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen.

Die Bedienung darf nur gemaR dieser Gebrauchsanweisung erfolgen.

Nutzen Sie das Endoskop ausschlieflich fiir endoskopische Zwecke!

Untersuchen Sie vor jedem Einsatz das Endoskop, das entsprechende endoskopische Zubehdr und alle angeschlossenen
Gerate auf Funktion und mdgliche optische und mechanische Schaden, um Verletzungsrisiken auszuschlieBen! Endoskope mit
Beschadigungen oder defekten Einzelteilen diirfen nicht mehr verwendet werden. Bei Verwendung von Zubehor und weiteren
Komponenten ist die uneingeschrankte Funktion und Zweckbestimmung der Medizinprodukte zu gewahrleisten und durch den
Anwender vor dem Einsatz zu tiberpriifen.

In Zweifelsfallen wenden Sie sich an Ihren Handler oder an den Hersteller.

Das Gerat ist nicht fir den Betrieb in explosionsgefahrdeten Bereichen bestimmt!

Mechanische Beanspruchungen wie Herabfallen, starkes Knicken, Biegen im engen Winkel, starke St6Re sowie Torsions-, Zug-
oder Druckbeanspruchung kénnen zur Beschéadigung oder Zerstorung des Endoskops und damit zur Betriebsunféhigkeit fiihren!
Wir tibernehmen fiir Schaden, die durch Fehlanwendung bzw. Missbrauch des Endoskopes entstanden sind, keine Haftung!
Endoskopische Verfahren diirfen nur von ausgebildetem Fachpersonal (z. B. Arzten) mit entsprechender Schulung und Vertraut-
heit mit endoskopischen Verfahren durchgefiihrt werden. Dabei liegt es in der Verantwortung des Anwenders, sich fortlaufend
Uiber Indikationen, Kontraindikationen, mégliche Komplikationen und Risiken sowie iber die Weiterentwicklung der endos-
kopischen Verfahren zu informieren.

A Achtung: Nicht kompatible und inkorrekt kombinierte Produkte konnen den Patienten gefahrden oder
schadigen.

{5 Hinweise zur Verwendung mit Kamera-Systemen
Endoskope dienen dazu das Operationsgebiet zu visualisieren. Dazu miissen Sie an ein kompatibles
Kamera-Licht-System angeschlossen werden.

joimax® Combo Endoskope kénnen nur mit den joimax® Kamera-Lichtsystemen (C-Camsource®, C-Camsource® HD Twister, etc.)
verwendet werden. Die Verbindung Kamera — Endoskop erfolgt tiber ein Kabel, iiber das sowoh! die Beleuchtung als auch die
optische Bildiibertragung erfolgt. Kamerakabelkopf und Endoskop werden mit einem Verriegelungsmechanismus gekoppelt.

joimax® Endoskope in Okulartrichterausfiihrung kénnen an alle gebréuchlichen Kamera-Lichtsysteme fiir medizinische Endos-
kope adaptiert werden. Dabei wird das Kamerakabel an den Okulartrichter des Endoskopes nach ISO/TS 18339:2015 gekoppelt
und das Lichtkabel an den herstellerspezifischen Adapter angeschraubt.

A Hinweise zur Verwendung mit Lichtquellen
Der Ausfall einer verwendeten Lichtquelle kann zu Gefahrdungen fiihren. Halten Sie eine betriebshereite
Ersatzlampe zur Verfiigung oder verwenden Sie Lichtquellen, die iiber eine Ersatzlampe verfiigen. Wahrend
des Lampenwechsels das Endoskop nicht bewegen, wenn maglich das Endoskop vom Kabel entkoppeln.
Beachten Sie, dass Licht eine Energieform ist, die eine Erwarmung der Endoskopspitze verursachen kann.
In Kombination mit Hochleistungslichtquellen konnen sowohl das lichtquellenseitige als auch das instru-
mentenseitige Lichtleiterende Temperaturen erreichen, die zu Verbrennungen fiihren kénnen. Des Weite-
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ren kann Licht hoher Strahlungsenergie zu einer Temperaturerhohung im Gewebe fiihren. Bei invasiver An-
wendung sollen Temperaturen iiber +41°C unbedingt vermieden werden, da sonst Gewebeschadigungen
auftreten konnen! Vermeiden Sie daher direkten Gewebekontakt und achten Sie, sofern anwendbar, auf
ausreichende Spiilung des Operationsfeldes.

Nicht in die Offnung der Lichtquelle oder auf den Lichtstrahl reflektierende Flichen blicken. Das intensive
Licht kann einen voriibergehenden Sichtverlust verursachen.

Hinweise zur Verwendung mit Spiilpumpen

Die joimax® Endoskope mit Arbeitskanal sowie die Schifte der joimax® Nukleoskope verfiigen iiber 1 bis
2 Spiilanschliisse (Luer-Lock) fiir die Spiilung bzw. Absaugung. An die Spiilanschliisse diirfen nur kom-
patible Schlauchsets angeschlossen werden. joimax® Schlauchsets und joimax® Patientenschlauchset
(e.g. JTSB350D, JTSB300D and JPPL0350) sind kompatibel mit joimax® Endoskopen. Zur Spiilung diirfen nur
fiir den endoskopischen Eingriff geeignete Spiillosungen verabreicht werden. Priifen Sie vor jedem Eingriff,
ob die Verbindung zwischen Endoskop und Schlauchset dicht ist. Weitere Hinweise sind in den joimax®
OP-Anleitungen zu finden.

Bei Verwendung einer Saugpumpe: Stellen Sie den Saugdruck nicht hdher als den Spiildruck ein, um einen
ungewollten Druckabfall in der Kavitat zu vermeiden.

Hinweise zur Verwendung mit Dichtkappe

Stellen Sie sicher, dass die Dichtkappe einen festen Sitz hat und keinen Austritt von Spiilfliissigkeit auBBer
durch die vorgesehene Offnung zulésst.

Stellen Sie sicher, dass die Offnung der Dichtkappe nicht blockiert ist und Spiilfliissigkeit ungehindert
hindurchflieBen kann.

Hinweise zu Kombinationen mit anderen Medizinprodukten

Bei der Adaption an andere Gerdte oder Zubehdr (wie z. B. Shaver, Insufflatoren, HF-Gerite, Arbeits-
elemente, Lasergerate, pneumatische oder elektrohydraulische Lithotriptoren u. a.), eréffnen sich unter-
schiedliche Einsatzmdglichkeiten. Befolgen Sie hierbei unbedingt die Gebrauchsanweisungen und Si-
cherheitshinweise der verwendeten Gerite und des Zubehdrs und sorgen Sie dafiir, dass die Anwender
hinreichend geschult sind.

In Zweifelsfallen wenden Sie sich an Ihren Handler oder den Hersteller.

SchutzmaBnahmen fiir HF-Anwendung, Laseranwendung u. a. hochenergetische Applikationen sind nicht inte-
griert. Beachten Sie, dass nur Geréte, die fiir medizinische Zwecke zugelassen sind, adaptiert werden diirfen!
Ein griindliches Versténdnis der bei der Laserendoskopie und bei elektrochirurgischen Verfahren ange-
wandten Prinzipien und Methoden ist notwendig, um Schock- und Verbrennungsrisiken fiir Patienten und
Anwender sowie Beschadigungen anderer Gerate und Instrumente zu vermeiden.

Haftungsanspriiche, die sich aus unsachgemaBen Gebrauch oder Kombination mit anderen Geréten und
Instrumenten ergeben, werden von uns nicht iibernommen.

Achten Sie beim gemeinsamen Betrieb eines Endoskops mit elektromedizinischen Geraten darauf, dass die
BF-Bedingungen (isoliertes, erdungsfreies Anwendungsteil, nach DIN EN 60601-1) eingehalten werden.
Sofern Endoskope mit elektromedizinischen Geraten und / oder energetisch betriebenen endoskopisch
verwendbarem Zubehor verwendet werden, konnen sich die Ableitstrome addieren.

Hinweise bei Verwendung mit Hochfrequenz-Chirurgiegeraten

Vor der Anwendung endoskopischer Hochfrequenz-Chirurgiegerite sollten die Patienten fiir den vorgese-
henen Eingriff in geeigneter Weise vorbereitet werden. Hierzu zdhlen inshesondere auch MaBnahmen zur
Beseitigung und zur Vermeidung der Entstehung von ziindfahigen Gasen.

X

Deutsch

33



Deutsch

34

YA

A\

> B

Im Gegensatz zur konventionellen Hochfrequenz-Chirurgie kann bei der endoskopischen Hochfrequenz-
Chirurgie eine ungeeignete Leistungseinstellung eine ausgeprégte Tiefenwirkung in das umliegende Ge-
webe bewirken. Die Leistungseinstellung ist daher nach den Erfahrungen des Anwenders mit Bezug auf
zutreffende klinische Referenzen und / oder eines geeigneten Trainings vorzunehmen.
ZurVermeidungvonVerbrennungenund/oderunerwiinschtenTiefenwirkungenimumliegendenGewebeoder
von Beschadigungen des Endoskopes, sollte der Hochfrequenzstrom erst eingeschaltet werden, wenn das
entsprechende Anwendungsteil (Elektrode) durch das Endoskop gesehen werden kann. Beriihren Sie nie-
mals das Endoskop mit einer aktivierten Elektrode!

Hinweise bei Verwendung von Lasergerdten bzw. Lasersonden mit Endoskopen

Werden Endoskope oder endoskopisches Zubehdr mit Lasergerédten verwendet, sind geeignete Schutz-
brillen zur Vermeidung potentieller Augenschadigungen zu tragen. Zur Vermeidung von Geféahrdungen und
in Bezug auf mogliche Anwendungseinschrankungen, sind bei Lasergeraten die jeweiligen geratespezi-
fischen Gebrauchsanweisungen und Sicherheitshinweise zu beachten. Beriihren Sie niemals das Endo-
skop mit einer aktivierten Laserfaser!

Hinweise bei Verwendung mit Lithotriptoren

Zur Vermeidung von Gefahrdungen und in Bezug auf mogliche Anwendungseinschrankungen, sind bei
Ultraschall-, elektrohydraulischer, pneumatischer und mechanischer Lithotripsie die jeweiligen gerite-
spezifischen Gebrauchsanweisungen und Sicherheitshinweise zu beachten.

CT (Computertomographie) / Rontgen

Durch Rontgenstrahlung kénnen optische Bauteile verfarben und somit konnen Endoskope beschadigt
werden. Die gleichzeitige Anwendung von CT (Computertomographie) / Rontgen und Endoskopen kann zu
Gefahrdungen fiihren.

MRT / Kernspintomographie
Endoskope aus medizinischem Edelstahl sind nicht MR-fahig.

Magliche Nebenwirkungen

Die folgende Liste zeigt eine nicht erschopfende Ubersicht iiber mégliche unerwiinschte Wirkungen die
mit der endoskopischen Wirbelsaulenchirurgie verbunden sein konnen:
¢ Reherniation

¢ Voriibergehende Dyséasthesie

¢ Kopfschmerzen durch Duraverletzung

o Voriibergehendes FuBsinken

¢ Voriibergehende Sensibilitatsstorung des FuBes

e Voriibergehendes Taubheitsgefiihl

e Cauda equina-Syndrom

¢ Duraverletzung

o Infektion

* Thrombophlebitis

o GefaBverletzung



4. GELTUNGSBEREICH DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Dieses Dokument gilt fiir die folgenden joimax® Produkte:

4.1 ENDOSKOPE MIT ARBEITSKANAL

REF Beschreibung Kompatibel mit #

FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo .

FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular

FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo |

FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo 3

FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )

FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular

LS1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo 6

S10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular

1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo

1.S63421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular !

L.S7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo

1.S73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular ’

L.S7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo .

1S73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular

MS5830125C Multiscope, Combo o

MS58301250 Multiscope, Ocular

HYBRID-ENDOSKOPE

CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
KOMPATIBLE PRODUKTE

# | REF Instrumentenset

1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical

TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC

3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System

5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System

6  ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System

7 | ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
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GEBRAUCHSANWEISUNG — STARRE ENDOSKOPE UND ZERVIKALE HYBRID-ENDOSKOPE

# | REF Instrumentenset
. MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System
9 | CESSYSDORS CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System
0 CESSYSANTO1 CESSYS® Instrument Set
CESSYSANTO02 CESSYS® Instrument Set, oval

4.2 ENDOSKOPE OHNE ARBEITSKANAL

REF Beschreibung Kompatibel mit #
PS1909132C Nucleoscope, combo "
PS19091320 Nucleoscope, ocular
PS2730246C Nucleoscope, combo .
PS27302460 Nucleoscope, ocular
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

KOMPATIBLE PRODUKTE
# | REF Instrumentenset
11 | INTENTSO1 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
12 | INTENTSZ01 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
13 | BSHS04175 Endoscope Shaft

5 VERWENDUNGSZWECK

51 BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG

joimax® Endoskope sind optische Geréte, die bei endoskopischen Eingriffen an der Wirbelsaule die Beobachtung des Kérper-
inneren durch kiinstliche Hohlrdume ermdglichen. Zusétzlich dienen joimax® Endoskope mit Arbeitskanal der Fiihrung anderer
medizinischer Gerate (z.B. chirurgischer Instrumente) zum Operationsgebiet zwecks Manipulation (z.B. Palpation, Abtragung,
Ablation) von Gewebe mit Ausnahme aller Weichteilstrukturen des zentralen Nervensystems, namentlich Riickenmark und
Hirnhaute, bei der minimalinvasiven Wirbelsaulenchirurgie. joimax® Endoskope mit Arbeitskanal sind mit Spiilanschliis-
sen ausgestattet. Die Spilkonnektoren sind fiir die Spllung des Operationsgebietes mit einer Spiilpumpe vorgesehen.

Bezeichnungen: Die Bezeichnungen der joimax® Endoskope (z.B. Foraminoskop, Laminoskop) werden verwendet, um die Zuge-
hérigkeit zu einem Zugangsweg zu kennzeichnen. Der Verwendungszweck ist identisch.




5.2 INDIKATIONEN UND KONTRAINDIKATIONEN

LUMBALE UND THORAKALE DEHERNIERUNG/DEKOMPRESSION UBER DEN
TRANSFORAMINALEN ZUGANG (TESSYS® METHODE)

Indikationen

Indikation zur endoskopischen Wirbelsdulenoperation bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch konservative
Therapie nicht gebessert werden konnten:

e Bandscheibenvorfall (Protrusion, Prolaps, Sequester und freies Fragment)

e Spinale Stenose durch Weich- und/oder Knochengewebe

e Degenerative Erkrankung des Ligamentum flavum

e (Cauda equina-Syndrom

e Facettengelenkszyste

Kontraindikationen fiir die lumbale Anwendung
e |5/S1 mit hohem Beckenkamm, der den transforaminalen Zugang blockiert

Kontraindikationen fiir die thorakale Anwendung
e Stark verkalkter Bandscheibenvorfall

e \erkndcherung des hinteren Langsbandes (OPLL)
e Hochgradig migrierte Bandscheibenvorfalle

e Starke Bandscheibenverengung

LUMBALE UND ZERVIKALE DEHERNIERUNG/DEKOMPRESSION UBER DEN
INTERLAMINAREN ZUGANG (iLESSYS® METHODE)

Indikationen

Indikationen zur endoskopischen Wirbelsdulenoperation bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch konservative
Therapie nicht gebessert werden konnten:

e Bandscheibenvorfall (Protrusion, Prolaps, Sequester und freies Fragment)

e Spinale Stenose durch Weich- und/oder Knochengewebe

e Degenerative Erkrankung des Ligamentum flavum

e (Cauda equina-Syndrom

e Facettengelenkszyste

Kontraindikationen
e Starke hintere Vernarbung und Verwachsungen, die zu einer unklaren Darstellung der anatomischen Strukturen
im Operationsgebiet fihren

ZERVIKALE DEHERNIERUNG/DEKOMPRESSION UBER DEN
ANTERIOREN INTRADISKALEN ZUGANG (CESSYS® VENTRAL METHODE)

Indikationen

Indikationen zur endoskopischen Wirbelsdulenoperation bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch konservative
Therapie nicht gebessert werden konnten:

e Bandscheibenvorfall (Protrusion und Prolaps, Sequester)

e |eichte Spinalkanalstenose durch Weich- und/oder Knochengewebe
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Kontraindikationen

e Bandscheibenhohe kleiner als 4 mm
e \Verkalkte Bandscheibenvorfélle

e |nstabilitat

ZERVIKALE DEHERNIERUNG/DEKOMPRESSION UBER DEN
INTERLAMINAREN ZUGANG (CESSYS® DORSAL METHODE)

Indikationen

Indikationen zur interventionellen endoskopischen Wirbelsdulenchirurgie bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch
konservative Therapie nicht gebessert werden konnten:

e Bandscheibenvorfall (Protrusion, Prolaps, Sequester und freies Fragment)

e Spinale Stenose durch Weich- und/oder Knochengewebe

e Facettengelenkszyste

ZERVIKALE UND LUMBALE INTRADISKALE SCHMERZBEHANDLUNG UBER DEN
DORSOLATERALEN ZUGANG (intENTS® METHODE)

Indikationen

Indikationen zur interventionellen endoskopischen Wirbelsdulenchirurgie bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch
konservative Therapie nicht gebessert werden konnten:

e Diskogener Schmerz

e Ringspalten (high intensity zones)

e Bandscheibenvorfall (Vorwdlbung und enthaltener Bandscheibenvorfall)

Kontraindikationen

e Sequestrierte Herniation und freie Fragmente

e Kndcherne Stenose

e |nstabilitat

LUMBALE UND ZERVIKALE FACETTENGELENKS- UND ISG-BEHANDLUNG
(MultiZYTE® METHODS)

Indikation zur endoskopischen Wirbelsdulenoperation bei persistierenden klinischen Symptomen, die durch konservative
Therapie nicht gebessert werden konnten:

Indikationen Lumbal-/lliosakralgelenk (ISG)

e Chronische Schmerzen im unteren Riickenbereich

e Degenerative Erkrankung des Facettengelenks

e Hypertrophie des Facettengelenks

e Entziindung des Facettengelenks und/oder des lliosakralgelenks

Indikationen Zervikal

e Zervikogener Kopfschmerz

e Chronische Nackenschmerzen

e Degenerative Erkrankung des Facettengelenks
e Entziindung des Facettengelenk



Kontraindikationen
e |nstabilitat

ALLGEMEINE KONTRAINDIKATIONEN (ALLE METHODEN)

Die Anwendung von joimax® Instrumenten ist kontraindiziert, wenn eine minimal-invasive Wirbelsaulenchirurgie kontraindi-
ziert ist. Kontraindikationen fiir die diagnostische und endoskopische Wirbelséulenchirurgie sind unter anderem:

e Allgemeine chirurgische Kontraindikationen

e Physiologisch oder psychologisch inaddquater Patient

e Infektionen

e Patienten mit unzureichender Blutgerinnung

Anhand des Allgemeinzustandes des Patienten muss der verantwortliche Arzt/Chirurg durch interdisziplindre Abwégung ent-
scheiden, ob die geplante Operation durchfiihrbar ist oder nicht. Die im Einsatzland geltenden Gesetze und Vorschriften sind
zu beachten. Diese Kontraindikationen kdnnen relativ oder absolut sein. Der Chirurg muss den Nutzen gegentiber den Risiken
abwagen und den Patienten Uber seine Entscheidung informieren. Die obigen Listen sind nicht erschopfend.

53 VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Die Gerate sind ftir die Anwendung bei erwachsenen Patienten aller Geschlechter mit entsprechender Indikation vorgesehen.

54 VORGESEHENE BENUTZER / ANWENDERGRUPPE

Die Instrumente diirfen nur von zertifiziertem medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das speziell geschult wurde
(z. B. orthopéadische Chirurgen, Neurochirurgen) und mit den jeweiligen Operationstechniken vertraut ist.

55 ANWENDUNGSGEBIETE

Die Instrumente sind fiir den Einsatz in einer dafiir vorgesehenen klinischen Einrichtung bestimmt. Die Instrumente werden von
einem Arzt in einer sterilen Umgebung gehandhabt.

6. LIEFERUMFANG

Das Endoskap sowie dessen Zubehor vorsichtig aus der Verpackung nehmen und samtliche Verpackungsteile entfernen.
Die Lieferung: Endoskop

Gebrauchsanweisung

Reinigungsbiirste fiir Endoskope mit Spiil- und Arbeitskanal
Reinigungsadapter fiir Foraminoskop, Laminoskop und Multiskop

L, N = .

Endoskope und Zubehér sind sofort nach Erhalt auf Vollstandigkeit und offensichtliche Beschédigungen zu Gberpriifen.
Schaden konnen nur geltend gemacht werden, wenn sofort (innerhalb 24 Stunden) der Lieferant benachrichtigt wird. Be-
nutzen Sie bei einer eventuell erforderlichen Riicksendung von Gerdt oder Zubehor bitte immer die Originalverpackung.
Beschreiben Sie den Fehler bzw. die Fehlfunktion und benennen Sie uns eine Kontaktperson fiir etwaige Riickfragen. Achten
Sie darauf, dass nur sterilisierte Endoskope zurtickgeschickt werden.
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GEBRAUCHSANWEISUNG — STARRE ENDOSKOPE UND ZERVIKALE HYBRID-ENDOSKOPE

A Vorsicht: Bitte beachten Sie bei Anschluss vom Zubehdr und anderen medizinischen Geraten die unter
Kapitel 4 aufgefiihrten Hinweise zur Kombinationen mit anderen Medizinprodukten.

Die Endoskope werden unsteril geliefert und miissen vor dem erstmaligen Gebrauch laut Wiederaufbereitungsanleitung gerei-

nigt und entsprechend der medizinischen Indikation desinfiziert oder sterilisiert werden (lesen Sie hierzu Kapitel 9, Reinigung

und Desinfektion” und Katpitel 10, Sterilisation”).

7. PRODUKTBESCHREIBUNG (AUFBAU / SKIZZE / BESCHREIBUNG DER TEILE)

Beispiel Nukleoskop (Zweikabeltechnik (Okular))

Offnungswinkel
Gesamtlange

<
<

Y

Arbeitsldnge

<

Y

v

TSchaﬁdurchmesser
ACM Adapter —3»
Blickrichtung Wolf Adapter —» Okulartrichter
nach ISO/TS
Storz / Olympus Adapter —3» 18339:2015
schraubbar
Nukleoskop Schaft
Spilanschluss  ——o |
| Arbeitslange =
Schaftdurchmesser T
. Gesamtlange o
Nukleoskop Schaft-Obturator
- Arbeitslange -
- Gesamtlange .
Beispiel Arthroskop (Einkabeltechnik (Combo))
_ Nutzbare Lange ) Kupplung zur

\ 4

C-Camsource®

v

TSchaftdurchmesser

Gesamtlange

A

Y



Beispiel Foraminoskop / Laminoskop / Multiskop
(Einkabeltechnik (Combo))

Blickrichtung

A

Nutzbare Lénge

Kupplung zur

C-Camsource® }

Spiilanschluss
>

<
<

v

TSchaﬂdurchmesser

Gesamtléange

N

<— Arbeitskanal

Offnungswinkel

Beispiel Foraminoskop / Laminoskop / Multiskop
(Zweikabeltechnik (Okular))

Viewing direction

<
<

Working length

Storz / Olympus Adapter ————»

Wolf Adapter ————»

ACM Adapter ————»

<
<

v

TShaft diameter

Gesamtlange

v

Spiilanschluss

Y

Okulartrichter nach
1SO/TS 18339:2015

schraubbal

Arbeits-
kanal

Field of view (Aperture angle)

v
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GEBRAUCHSANWEISUNG — STARRE ENDOSKOPE UND ZERVIKALE HYBRID-ENDOSKOPE

Beispiel zervikales Hybrid-Endoskop
(Einkabeltechnik (Combo))

Kupplung zur
C-Camsource®

Blickrichtung /

_ Nutzbare Lange =
R I < Arbeitskanal
WY fSChafldurchmesser
R Spiilanschluss —
. . Gesamtldnge
Offnungswinkel <

v

Reinigungsadapter fiir Foraminoskope / Laminoskope / Multiskope
Der Reinigungsadapter wird einfach auf das proximale Ende des Arbeitskanals aufgesetzt.

Reinigungsadapter
mit Luer Lock

Kompatibilitat
e Lichtleiteranschluss

Mit den gangigen Systemen kompatibel
e Bildgeberanschluss

Okulartrichter nach ISO/TS 18339:2015 schraubbar
Biokompatibilitat

Samtliche Materialien, die mit dem Kdrper in Beriihrung kommen, sind biokompatibel



BEDIENUNG

Beispielhafter Aufbau einer Mindestausstattung in der Endoskopie (diese kann durch verschiedene Kombinationen der Gerate variieren).

b

Folgende Bilder veranschaulichen die Handhabung der Geréte und Instrumente unter nicht sterilen Bedingungen.

Beispiel Foraminoskop / Laminoskop / Multiskop
a) Einkabeltechnik (Combo)

1) Lichtleiter- und Optik-Kanal von Endoskop und Kamerakopf zueinander ausrichten
2)  Bajonett-Verschluss (kleiner Hebel) zuriickziehen
3)  Endoskop auf Anschlag in Kamerakopf-Kupplung einschieben
4)  Bajonett-Verschluss (kleiner Hebel) wieder in Ausgangsstellung vorschieben, um die Verriegelung der Kupplung sicherzustellen
5) Kleinen Hebel des Bajonett-Verschlusses nach rechts drehen, um das Endoskop zu fixieren
6) Mit dem groRRen Hebel kann das endoskopische Bild nun manuell fokussiert werden
i Y9
X /;Q)
4)\
2)
Kupplungsring

Fokus

@ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der verwendeten Kamera.
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b) Zweikabeltechnik (Okular):
Anschluss TV-Adapter auf Endoskop am Beispiel eines Arthroskops

A Achten Sie auf die Arretierung des Endoskops

Deutsch

Anschluss Lichtleiter

A Achten Sie auf die Arretierung des Lichtleiters

)

Wenn zutreffend: Anschluss des Instrumentes

A Achten Sie auf die Arretierung des Instruments

@ Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der verwendeten Kamera.
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9. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Vorbemerkungen

Die nachfolgend vorgeschlagenen Prozeduren zur Aufbereitung und Pflege sind als Empfehlungen anzusehen. Endoskope kon-
nen auch in anderer Form desinfiziert und gereinigt sowie sterilisiert werden.

Die Durchfiihrung der Aufbereitungsverfahren liegt in Bezug auf das Erreichen der gewiinschten Desinfek-tions-, Reinigungs-
und Sterilisationswirkung in der Verantwortung des Anwenders.

Beachten Sie auch, dass die Art und Weise der Aufbereitung erheblichen Einfluss auf die Lebensdauer von Endoskopen haben kann.

Kontrollieren Sie Ihr Endoskop — speziell die Optik — vor jedem Gebrauch auf Funktion (wie ausreichende Beleuchtung der
Fasern, klares, scharfes, helles sowie rundes Bild) und auf mogliche Beschéadigung (wie scharfe Kanten, sichtbare Material-
verformungen oder lose Teile).

Die Endoskope sollten vor dem erstmaligen Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Nach jedem Einsatz sollten die Endos-
kope sofort gereinigt werden. Um schédliche Auswirkungen auf die Bauteile der Endoskope zu vermeiden, ist nach Mdaglichkeit
entmineralisiertes Wasser zur Reinigung zu verwenden. Vor jedem weiteren Gebrauch sollten die Endoskope entsprechend der
medizinischen Indikation gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

A Vorsicht! Eine unzureichende oder unterlassene Wiederaufbereitung kann zu einer Infektion oder Entziin-
dung des Patienten fiihren.

Das im folgenden empfohlene Aufbereitungsverfahren ist konform zur DIN EN ISO 17664:2004 Sterilisation von

Medizinprodukten — Aufbereitung von resterilisierbaren Medizinprodukten. Die Verfahren sind validiert. Unab-
hangig davon liegt das Erreichen der Sterilisationswirkung in der Verantwortung des Anwenders.

9.1 ANWEISUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

Bei Endoskopen, die mit Spiil- und Saughahnen versehen sind, sollten diese bei der Reinigung und Sterilisation immer de-
montiert sein. Fiir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdglichkeit ein maschinelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt
werden. Ein manuelles Verfahren sollte aufgrund der Unsicherheit der Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines
maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

9.2 BEGRENZUNGEN UND EINSCHRANKUNGEN
BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG, HALTBARKEIT

Haufiges Wiederaufbereiten von Endoskopen hat Auswirkungen auf deren Gebrauchsféhigkeit. Das Ende der Produktlebens-
dauer wird normalerweise von Verschleifs und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt. Sollten bei der Kontrolle (siehe Kapitel
9.7. . Kontrolle, Wartung und Priifung”) Méangel am Endoskop auffallen, so senden Sie dieses zur Uberprufung bzw. Reparatur
an den Hersteller.

Die Wiederaufbereitung der Endoskope ist fiir bis zu 100 Zyklen nachgewiesen. Je nach individueller Handhabung, Anwendung
und Aufbereitung kann die tatséchliche Zahl abweichen.
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9.3 HANDHABUNG NACH GEBRAUCH

Endoskope miissen unmittelbar nach Gebrauch von anderen Gerdten demontiert und durch Abwischen vorgereinigt werden.
Oberflachenverschmutzungen sind mit einem flusenfreien weichen Tuch / Papiertuch zu entfernen. Sollten Instrumente und
Endoskope im klinischen Einsatz mit korrosiv wirkenden Atz- und Arzneimitteln in Kontakt gekommen sein, so ist in diesem Fall
eine umgehende Reinigung erforderlich.

Durch ,Abwerfen” von Instrumenten (Endoskope) wahrend eines Eingriffs in ein Auffangbehéltnis treten unvermeidlich Be-
schadigungen auf. Bitte achten Sie besonders auf das schonende Ablegen nach dem Gebrauch.

9.4 VORBEREITUNG VOR DER REINIGUNG

Um ein Eintrocknen von Blut, Eiweifs oder anderen Substanzen auf den Endoskopen zu vermeiden sowie zum Schutz des Per-
sonals, sollte unmittelbar nach OP-Gebrauch eine Nassentsorgung erfolgen. Angetrocknetes Eiweil8 erschwert die Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation.

A Vorsicht: Endoskope diirfen nicht im Ultraschallbad dekontaminiert und gereinigt werden. Verwenden
Sie nur freigegebene Reinigungsmittel. Legen Sie das Endoskop nicht in Alkohol oder andere aggressive
Fliissigkeiten ein. Der Gebrauch von Wasserstoffperoxidldsungen (H,0,-Lésung) ist noch nicht getestet
und wird von joimax® nicht empfohlen.

Vorgehensweise
Verwenden Sie flieBendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung; das Desinfektionsmittel sollte aldehydfrei sein (an-
sonsten Fixierung von Blutverschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. VAH / DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung), fir die Desinfektion der Instrumente geeignet und mit ihnen kompatibel sein. Verwenden Sie zur
manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Biirste oder ein sauberes, weiches Tuch, die Sie nur fiir diesen
Zweck verwenden.

A Verwenden Sie niemals Metallbiirsten, Stahlwolle oder andere scharfe Gegenstande.

Spilen Sie alle Lumina der Instrumente fiinfmal unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 10-50 ml (entspre-
chend GroRe des Instruments)). Entfetten Sie die Spilhahne (entfallt bei Endoskopen ohne Spiilhahne). Endoskop von Anschliis-
sen (Spiil- und Saugschlauch, Lichtleitkabel, Kamerakopf) trennen. Bei Endoskopen, die mit einer Optikbriicke bzw. Durchfluss-

hahn versehen sind, miissen diese entfernt werden.

Lichtleitadapter sowie Schraubkappen von Hahnen, Hahnkiiken, Schutzkappen an Hahnen (entféllt bei Endoskopen ohne Hahne) und
Briicken sind zu entfernen. Grobe Verunreinigungen der Oberflache mit einem feuchten, flusenfreien, weichenTuch entfernen.

Ziehen Sie alle Dichtkappen, Ventile, Durchfiihrtiillen vom Endoskop ab

© ©)



9.5 REINIGUNG

Eine Reinigung ist aus hygienischen Griinden notwendig.
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9.5.1 MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

(DESINFEKTOR / RDG (REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSGERAT))

Endoskope mit Arbeitskanal kdnnen in entsprechend geeigneten Spiilmaschinen, die iiber spezielle Endos-kopreinigungspro-
gramme verflgen, gereinigt werden, jedoch miissen vorab die Arbeits- und Spiilkandle wie im Kapitel 9.5.2 ,Manuelle Rei-
nigung und Desinfektion” beschrieben, manuell gereinigt werden. Schliefen Sie hierfiir die Arbeits- und Spiilkanale an den
Spilanschluss der Maschine an. Zum Anschluss des Arbeitskanals an den Spiilanschluss der Maschine verwenden Sie in
Abhéangigkeit der Endoskopausfiihrung den mitgelieferten Spiiladapter.

A Bei den thermischen Reinigungsverfahren sind die Abkiihlzeiten unbedingt einzuhalten. Eine Beschleuni-

gung der Abkiihlzeit kann zur Beschadigung der optischen Bauteile fiihren!

Die jeweiligen maschinellen Verfahren miissen gewahrleisten, dass die Endoskope sicher auf den Instrumententragern liegen
bleiben und sich nicht l6sen und gegenseitig beschéadigen konnen.

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

dass der Desinfektor grundséatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw.
CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (AQ-Wert > 3000 oder — bei &lteren
Gerdten — mind. 5 min bei 90 °C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von Desinfektions-
mittelriickstanden auf den Instrumenten),

dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthalt,

dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime / ml) sowie endotoxinarmes

(max. 0,25 Endotoxineinheiten / ml) Wasser (z. B. destilliertes Wasser / Reinstwasser) eingesetzt wird,

dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

dass der Desinfektor regelmaRig gewartet und tberprift wird.

i der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit ge-
priifter Wirksamkeit (z. B. VAH / DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel 10.5 ,Materialbestandigkeit”).

A Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen miissen

unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1.

Zerlegen Sie die Endoskope so weit wie mdglich (Lichtleiteranschluss, Handgriff, ggf. Spiilhdhne).

YA

2.

Legen Sie die zerlegten Endoskope in den Desinfektor ein. Achten Sie dabei darauf, dass die

Endoskope sich nicht beriihren. Wenn zutreffend: SchlieBen Sie alle Lumina der Endoskope unter Verwen-
dung des vorhandenen LuerLock-Anschlusses bzw. eines geeigneten Spiiladapters am Spiilanschluss des
Desinfektors an.

Starten Sie das Programm.

Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem Desinfektor.
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5. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente moglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel 9.7. ,Kontrolle,
Wartung und Priifung” und Kapitel 10.1. ,Verpackung”, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde
durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Desinfektors G 7836 CD (thermische Desinfektion,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) und des Reinigungsmittels neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

9.5.2 MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,
e dass diese grundsatzlich fir die Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen geeignet
sind,
e dass ein Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.B. VAH / DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung)
eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und
dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel 10.5 ,Materialbestandigkeit”).
Kombinierte Reinigungs- / Desinfektionsmittel sollten nach Mdglichkeit nicht eingesetzt werden. Nur in Fallen von sehr geringer
Kontamination (keine sichtbaren Verunreinigungen) knnen kombinierte Reinigungs- / Desinfektionsmittel eingesetzt werden.

A Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen und Ein-
wirkzeiten miissen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur
steriles oder keimarmes (max. 10 Keime / ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten / ml)
Wasser (z. B. destilliertes Wasser / Reinstwasser) bzw. zum Trocknen nur gefilterte Luft.

Ablauf:

Reinigung

1. Zerlegen Sie die Instrumente so weit wie mdglich (Lichtleiteranschluss, Handgriff, ggf. Spiilhdhne).

2. Legen Sie die zerlegten Instrumente fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Reinigungsbad ein, so dass
die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Unterstiitzen Sie die Reinigung, ggf. durch vorsichtiges Biirsten mit einer
weichen Biirste. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren. Bewegliche Teile bei der Reinigung
mehrmals hin- und herbewegen. Wenn zutreffend: Spiilen Sie alle Lumina der Instrumente fiinfmal zu Beginn bzw. am
Ende der Einwirkzeit unter Verwendung einer Einmalspritze
(Mindestvolumen 10-50 ml (entsprechend GroRe des Instruments)) und des vorhandenen LuerLock-

Anschlusses bzw. eines geeigneten Spiiladapters.

3. Entnehmen Sie die Instrumente anschliessend dem Reinigungsbad und spiilen Sie diese mind. dreimal griindlich mit
Wasser nach. Wenn zutreffend: Spiilen Sie alle Lumina der Instrumente fiinfmal unter Verwendung einer Einmalspritze
(Mindestvolumen 10-50 ml (entsprechend GroRe des Instruments)) und des vorhandenen LuerLock-Anschlusses bzw.
eines geeigneten Spiiladapters.

4. Kontrollieren Sie die Instrumente (siehe Kapitel 9.7 ,Kontrolle, Wartung und Priifung”).

Desinfektion

5. Legen Sie die zerlegten, gereinigten und kontrollierten Instrumente fir die vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad
ein, so dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren.
Bewegliche Teile bei der Desinfektion mehrmals hin- und herbewegen. Wenn zutreffend: Spiilen Sie alle Lumina der Instru-
mente finfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 10-50 ml
(entsprechend GroRe des Instruments)) und des vorhandenen LuerLock-Anschlusses bzw. eines geeigneten Spiiladapters.

X
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6. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieRend dem Desinfektionsbad und spiilen Sie diese mind. fiinfmal griindlich mit
Wasser nach. Wenn zutreffend: Spiilen Sie alle Lumina der Instrumente fiinfmal unter Verwendung einer Einmalspritze
(Mindestvolumen 10-50 ml (entsprechend GroRRe des Instruments)) und des vorhandenen LuerLock-Anschlusses bzw.
eines geeigneten Spiiladapters.

7. Trocknen Sie die Instrumente durch Ab- / Ausblasen mit gefilterter Druckluft.

8. Verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel 10.1. Verpackung, ggf. nach zu-
satzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde
durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Reinigungsmittels Cidezyme / Enzol und des Desinfek-
tionsmittels Cidex® OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren
berlicksichtigt.

9.6 TROCKNUNG - ALLGEMEINE ANFORDERUNG

Endoskope und dessen Arbeits- und Spiilkanéle oder Hohlraume miissen komplett getrocknet sein und anschlieend in z. B.
geeigneten Containern gelagert werden.

9.7 KONTROLLE, WARTUNG UND PRUFUNG

Priifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung / Desinfektion auf Korrossion, beschédigte Oberflachen, Ab-
splitterungen und Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Instrumente aus (zahlenmaRige Beschrankung der Wieder-
verwendung siehe Kapitel 10.6 , Wiederverwendbarkeit”).

Auch bei sorgfaltiger Reinigung und Desinfektion von Endoskopen kann es zu Anhaftungen an der Mechanik und den Glas-
flachen der Optik kommen. Zur Reinigung der Optik-Glasflachen muss reiner Alkohol verwendet werden, um eine einwandfreie
Bildqualitat zu sichern.

Uberpriifung der Mechanik und der Endoskopoberfliche

A Die Endoskopoberflachen miissen unbeschédigt und inshesondere frei von scharfen Kanten sein. Achten Sie
auf Dellen, Knicke, mechanische / thermische Beschadigungen z. B. durch Hochfrequenz- oder Laser-Chirur-
giegerate sowie auf Risse und Ausplatzungen. Beschadigungen des Endoskops kdnnen zu Funktionsverlusten
fiihren. Beschadigungen wie scharfe Kanten oder hervorstehende Grate konnen den Patienten verletzen.

Priifung der Faseroptik
Halten Sie das distale Endoskopende in Richtung eines erleuchteten Fensters oder einer hellen Deckenleuchte o. &.

A Vorsicht: Verwenden Sie zu diesem Test keine Kaltlichtquelle! Direkte Sicht in das eingestrahlte Licht
einer Kaltlichtquellen kann zu Augenschéden fiihren.
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Betrachten Sie den Lichtleiteranschluss. Die einzelnen Fasern erscheinen jetzt hell. Bewegen Sie die der hellen Deckenleuchte
zugewandte Seite etwas hin und her. Die Helligkeit der Fasern verandert sich ein wenig. Sollten einzelne Fasern dunkel bleiben,
so ist dies unbedenklich. Bei einer Bruchrate von etwa 20 bis 30% wird das endoskopische Arbeiten stark erschwert.

A Die Oberflachen der Lichtein- und Lichtaustrittsflachen sollten glatt und sauber sein. Sofern die
Oberflachen Ablagerungen aufweisen, die rauh sind, oder einzelne Fasern fiihlbar oder zuriickgezogen
sind, kann dies zu unzureichender Beleuchtung oder bei weiterer Anwendung und Aufbereitung zu
fortschreitender Beschadigung des Endoskops fiihren.

A Vorsicht: Endoskope mit beschadigter Faseroptik sollten zur Uberpriifung an den Hersteller oder einen
autorisierten Service-Fachbetrieb eingesandt werden.

Uberpriifung der proximalen und distalen Glasflachen

e Die Glasflachen miissen sauber und frei von Ablagerungen sein. Zeigt die visuelle Priifung der Deckgléser hartnacki-
ge bzw. angetrocknete Riicksténde, so kdnnen diese Beldge mit geeigneten Reinigungspasten oder mit Hilfe eines
alkoholgetrankten Wattestabchens oder Zahnstochers entfernt werden. Die Ursache dieser Niederschldge ist hdufig
unzureichendes Freispilen der Optiken nach Durchfiihrung der Reinigung und Desinfektion.

e Das Bild muss scharf und klar sein. Ein unscharfes, unrundes, triibes, nebeliges Bild weist auf Beschadigungen hin.

A Vorsicht: Sind hartnackige Ablagerungen durch Reinigung nicht zu beseitigen, sollte das Endoskop zur
Uberpriifung an den Hersteller oder einen autorisierten Service-Fachbetrieb gesandt werden.

A Vorsicht: Endoskope mit beschadigten Glasflachen (z. B. Absplitterungen), beeintréachtigter Bildqualitat
oder auffallenden Oberflaichenbeschadigungen und Verformungen diirfen nicht mehr verwendet werden
und sollten ausgesondert bzw. zur ﬂberpriifung an den Hersteller oder einen autorisierten Service-Fach-
betrieb gesandt werden.

Wartung

Setzen Sie zerlegte Instrumente (Lichtleiteranschluss, Handgriffe, ggf. Spiilhdhne) wieder zusammen.

Instrumentendle diirfen nicht eingesetzt werden. Ein Fetten der Spiilhéhne ist nur nach erfolgter Sterilisation und unter Ver-
wendung von sterilem Fett, das eine nachgewiesene biologische Vertraglichkeit besitzt, zulassig (entféllt bei Endoskopen ohne
Spilhéhne). Eine laufende Wartung durch den Hersteller ist nicht erforderlich.

10. STERILISATION

A Vorsicht: Es sollten niemals ungereinigte Endoskopoptiken sterilisiert werden, da der Erfolg einer Sterilisation
vom vorhergehenden Reinigungszustand abhingig ist! Uberzeugen Sie sich vor der Sterilisation, dass das
Endoskop, inshesondere die optischen Flachen, sauber ist und die Uberpriifung des Endoskopes gemaR Kapitel
9.7 .. Kontrolle, Wartung und Priifung” auf keine Einschrankung der Verwendbarkeit schlieBen lasst.

<

Die Durchfiihrung der angefiihrten Sterilisationsverfahren liegt in Bezug auf das Erreichen der gewiinsch-
ten bzw. erforderlichen Sterilisationswirkung in der Verantwortung des Anwenders.

A Vorsicht! Eine unzureichende oder unterlassene Wiederaufbereitung kann zu einer Infektion oder Entziin-
dung des Patienten fiihren.
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Vor dem Sterilisieren sind die optischen Glaser mit reinem Alkohol zu reinigen!

Bei einer Sterilisation ist unbedingt darauf zu achten, dass optische Bauteile nicht mit heien Metallfldchen in Kontakt kom-
men, da diese Warmebriicken zur Zerstérung der eingesetzten Materialien und damit zur Undichtigkeit des gesamten Systems
fiihren konnen.

10.1 VERPACKUNG

Die Verpackung des Sterilgutes dient dem Schutz des Inhaltes und dem sterilen Transport. Das Verpackungsmaterial muss
gesetzlich vorgeschriebene Eigenschaften aufweisen. Die Dauerhaftigkeit des Materials gegeniiber Sattdampf, Gas, Plasma
sowie Temperaturunterschieden und Druckverdnderungen muss gewahrleistet sein.

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in das zugehdrige Sterilisationssieb ein.

Bitte verpacken Sie die Instrumente bzw. die Sterilisationssiebe in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelver-
packung) und / oder Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen entsprechen:

e DINENISO /ANSI AAMIISO 11607-1; 11607-02

e fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 141 °C (286 °F) ausreichende Dampfdurchlassigkeit)
e ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

e regelmaRige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer)

Die Verpackung ist tiber Art und Datum der Sterilisation, Verfallsdatum und Nummer der Charge zu kennzeichnen.

A Vorsicht: Sterilisierte Endoskope immer in Sterilgutverpackung bzw. Aufbewahrungsbehélter / Container
in einem geschlossenen Bereich oder dafiir vorgeseh Schrank sicher und geschiitzt vor Hitze, Strah-
lung, Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen lagern.

10.2 DAMPFSTERILISATION / AUTOKLAVIEREN

Endoskope von joimax® sind fiir die Sterilisation bei einer Temperatur von 132 °C / 134 °C max. mit einer Haltezeit von 5 Minu-
ten (max. 18 Min.) geeignet. Dabei entsteht ein Gesamtdruck von 3,1 bar im Autoklaven, der einem Uberdruck von ca. 2,2 bar
an der Autoklaven-Anzeige entspricht. Dieser Wert von 2,2 bar ist auch auf den Endoskopen angegeben.

max. 134°C
AUTOCLAVE Beschriftung auf den Endoskopen
max. 2.2 bar / 18 min.

Informationen zur Validierung und I1SO Normen

e entsprechend DIN EN ISO 17665-1:2006 validiert (giltige 1Q / 0Q (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungs-
beurteilung (PQ))

e maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665-1:2008)

e Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285



Sterilisiations- Temp. °C Temp. °F Temp. Trockenzeit
Methode Zyklusdauer
121°C 250 °F 20 min. 20-30 min.
fraktioniertes 132°C 270 °F 3 min. 20-30 min.
Vakuum 134 °C 273 °F 3 min. 20-30 min.
135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Prionenprogramm 134 °C 273 °F 18 min. 20-30 min.

A Achtung:

e Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundséatzlich nicht zuldssig.

e \erwenden Sie niemals HeiRluftsterilisation, niemals Strahlensterilisation, niemals Formaldehyd- oder Ethylenoxid-
sterilisation.

e Andere Autoklaviereinstellungen und -zyklen kdnnen negative Auswirkungen auf das Gerét oder seine Komponenten
haben.

e Gewicht und Beladung des Sterilgutes darf nicht iberschritten werden, da es zu ibermaRigem Kondensat kommen kann
und dadurch Rostschdden entstehen.

e Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten in einem Sterilisationszyklus darf die Maximalbeladung des Sterilisa-
tors nicht tiberschritten werden.

e Bitte beachten Sie, dass im Falle einer Uberladung des Sterilisators das Sterilisationsergebnis beeintrachtigt werden
kann.

e Die Trockenheit der Endoskope muss nach Abkiihlen auf Raumtemperatur erreicht sein.

e Essind die Angaben des Sterilisator-Herstellers genau zu befolgen, besonders die Liiftungszeiten nach Sterilisation.

A Die jeweils geltenden nationalen gesetzlichen Regelungen sind zu beachten. Bei den thermischen
Sterilisationsverfahren sind die Abkiihlzeiten unbedingt einzuhalten. Eine Beschleunigung der Abkiihlung

kann zur Beschédigung der optischen Bauteile fiihren!

@ Die Bedienungsanleitung des Sterilisator-Herstellers ist genau zu befolgen.

10.3 PLASMASTERILISATION

Die Endoskope diirfen mit dem folgenden STERRAD® System, hergestellt von ASP (Johnson & Johnson), sterilisiert werden:
o  STERRAD® 100S

A Vorsicht: Es ist unbedingt erforderlich die Bedienungsanleitung des STERRAD® Systems, die der Herstel-
ler liefert, zu befolgen.

{b Die Wirksamkeit der Sterilisation mit dem STERRAD® 1008 fiir das Verfahren , Kurz-Zyklus mit Booster”
wurde nachgewiesen.

Fiir Plasma-Sterilisationsverfahren empfehlen wir eine routineméRige Wartung, um die Lebensdauer der Endoskope zu verléngern.
In Wartungs- oder Reparaturfallen wenden Sie sich bitte an den technischen Service der joimax® GmbH.
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10.4 LAGERUNG

Endoskope miissen komplett getrocknet sein.
A Sterilisierte Endoskope immer in geeigneten Sterilgutverpackungen bzw. Aufbewahrungsbehéltern / Con-

tainern in einem geschlossenem sterilen Bereich oder dafiir vorgesehenem Schrank sicher und geschiitzt
vor Hitze, Strahlung, Staub, Feuchtigkeit und Temperaturschwankungen sowie Kontamination lagern.

10.5 MATERIALBESTANDIGKEIT

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten
sind:

e organische, mineralische und oxidierende Sduren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)

e starke Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 11, neutraler / enzymatischer oder leicht alkalischer Reiniger empfohlen)

e organische Lésungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

e QOxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

e Halogene (Chlor, Jod, Brom)

e aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

o (e

A Reinigen Sie Instrumente, Sterilisationssieb und Sterilisationscontainer nie mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Alle Instrumente diirfen Temperaturen hoher als 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665-1:2008) nicht
ausgesetzt werden!

10.6 WIEDERVERWENDBARKEIT

Unabhéngig vom Sterilisationsverfahren kénnen Endoskope bei entsprechender Sorgfalt und sofern die Endoskope unbescha-
digt und unverschmutzt sind, sehr oft wieder verwendet werden. Jede dartiber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die
Verwendung von beschadigten und / oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

& Dampfsterilisation / Autoklavieren:
Mit dem Autoklavieren bei 134 °C und einer Temperaturhaltezeit von 18 Minuten (Prionenprogramm)
ist eine schnellere Alterung des Endoskopes verbunden als bei einer Temperaturhaltezeit von 5 Minuten.
joimax® empfiehlt das Endoskop in periodischen Abstianden zur vorbeugenden Instandhaltung an den Her-
steller einzusenden.

& ASP STERRAD®:
joimax® empfiehlt mit der Anwendung des Verfahrens STERRAD® 1008, das Endoskop in periodischen Ab-
standen zur vorbeugenden Instandhaltung an den Hersteller einzusenden.



10.7 ZUSATZLICHE INFORMATION

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller fir Medizinprodukte fiir die Vorbereitung eines Medizinproduktes
zu dessen Wiederverwendung als geeignet validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchge-
flihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten
Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise Validierungen und Routinetiberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso
sollte jede Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter sorgfaltig auf ihre Wirksamkeit und még-
liche nachteilige Folgen ausgewertet werden.

11. STORUNGSBEHEBUNG

Problem

Magliche Ursache

Behebung

Bild triib, neblig

Glasflachen verschmutzt

Glasflachen gemaR Kaptiel 9.5.2 (Manuelle
Reinigung und Desinfektion) reinigen

Hartnackige oder angetrocknete
Beldge auf den Glasflachen

Beldge gemal Hinweisen unter Kaptiel 9.5.2
(Manuelle Reinigung und Desinfektion) entfernen,
Wasserqualitat tiberpriifen

Undichtes, defektes Linsensystem

Endoskop zur Reparatur einschicken

Bild zu dunkel,
zu geringe Ausleuchtung

Glasflachen verschmutzt

Glasflachen gemaR Kaptiel 9.5.2 (Manuelle
Reinigung und Desinfektion) reinigen

Hartnéckige oder angetrocknete
Beldge auf den Glasflachen

Beldge gemaR Hinweisen unter Kaptiel 9.5.2
(Manuelle Reinigung und Desinfektion) entfernen,
Wasser-qualitét tberpriifen

Falscher Lichtleitkabelanschluss

Sitz vom Lichtleitkabel priifen, evtl. tauschen

Faseroptik defekt

Faseroptik geméaR Kapitel 9.7 (Kontrolle, Wartung
und Priifung) tiberpriifen

Defekte(s) Lichtleitkabel, Lichtquelle

Lichtleitkabel, Lichtquelle tberpriifen

Gelbstichige Beleuchtung

Verschmutzte Faseroptik

Glasflachen gemaR Kaptiel 9.5.2 (Manuelle Rei-
nigung und Desinfektion) reinigen, ggf. Endoskop
zum Service einschicken

Verschmutztes, defektes
Lichtleitkabel

Lichtleitkabel tberpriifen (z.B. auf eine weilRe
Flache leuchten), evtl. austauschen

Fleckenbildung, Verfarbungen

Unzureichende Reinigung
(z.B. verbliebene EiweiRreste)

Nachreinigen, ggf. unter griindlichem Abreiben

Ungentigendes Spiilen des
Endoskopes zwischen den
Aufbereitungsphasen

Auf ausreichendes Spiilen zwischen den Aufbe-
reitungsphasen achten (siehe Kapitel 9.5.1 (Ma-
schinelle Reinigung und Desinfektion) und Kaptiel
9.5.2 (Manuelle Reinigung und Desinfektion))

Verunreinigte, zu haufig
verwendete Desinfektions-
und Reinigungslésungen

Desinfektions- und Reinigungsldsungen regel-
maRig erneuern

Undicht

Undichte Verbindungen

Verbindungen zwischen Dichtkappe, ggf. Spiil-
hahnen priifen

Defekte Spiihlhahne

Endoskop zur Reparatur einschicken
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12. ENTSORGUNG

Die Entsorgung von Medizinprodukten und Verpackungen muss den Gesetzen und Vorschriften fiir die Abfallentsorgung im
jeweiligen Land entsprechen. Wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ihr értliches Abfallentsorgungsunternehmen.

13. SERVICE UND REPARATUR

In Wartungs- oder Reparaturfallen wenden Sie sich bitte an den technischen Service der joimax® GmbH. Im Interesse einer
schnellen Bearbeitung von Service-Anfragen bitten wir Sie, das Produkt mit folgenden Angaben einzusenden:

e Artikelnummer (REF)

e Seriennummer (SN)

e mdglichst genaue Fehlerbeschreibung

A Warnung: Zum Schutz lhres Personals sowie der joimax® Mitarbeiter ist das Endoskop (ggf. entsprechen-
des Zubehér) vor dem Versenden griindlich zu reinigen und zu sterilisieren. Sollte dies aus dringenden
Griinden nicht moglich sein, ist das Endoskop soweit wie moglich aufzubereiten und entsprechend zu
kennzeichnen.

Die joimax® GmbH kann aus Sicherheitsgriinden die Reparatur verschmutzter oder kontaminierter Produkte ablehnen.

Alle Garantie- und Gewahrleistungsanspriiche gehen verloren, wenn der Anwender selbst oder ein nicht autorisierter Repara-
turbetrieb Wartungen und Reparaturen durchfiihrt.

Eigenméchtiges Offnen, Reparieren sowie Anderungen am Gerat entbinden den Hersteller von jeglicher Haftung fiir die Be-
triebssicherheit der Anlage. Wahrend der Garantiezeit erlischt dadurch jegliche Gewahrleistung. Der Hersteller verpflichtet
sich zu einer Garantie von 12 Monaten auf die Funktion des Geréates. Diese Garantie wird auf Anspriiche, geltend gemacht
innerhalb der Garantiezeit, eingeschrénkt, die mit dem Kauf des Gerates beginnt. Diese Garantie ist nur auf Defekte anwend-
bar, die zu normaler Abnutzung, Missbrauch oder dem falschen Umgang, dem Mangel an Sorgfalt oder hoherer Gewalt nicht
zugeschrieben werden konnen. Diese Garantie schliet Verschleilteile aus.

Bei Anfrage oder Ersatzteilbestellung sollte die Typ- und Seriennummer immer mit angegeben werden.

Haben Sie noch Fragen, beantworten wir lhnen diese sehr gerne.

13.1 NOTFALLNUMMER

Im Falle eines Vorkommnisses gemal MPG § 29 bzw. § 2 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung melden Sie uns
diesen bitte unter folgender Telefonnummer: + 49 (0) 721 255 14 - 999 (24 Stunden erreichbar)

Vielen Dank fiir Ihre Unterstiitzung!



14. SYMBOLERKLARUNG

Bitte beachten!

Warnung/Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

Q> o

Gebrauchsanweisung beachten

CE-Kennzeichnung gemaR der Richtlinie MDD 93/42/EWG (bis 23.12.2023) und mit der Medizin-
produkteverordnung 2017/745 (ab 24.12.2023).

(7))
E

Seriennummer

REF Bestellnummer

¢ Durchmesser
[¢«—L—] Lange

‘ Hersteller

R only

Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung
verkauft werden

Y

/,
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Vor Nasse schiitze

Herstellungsdatum

BN AL

Medizinisches Produkt
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1. ADVERTENCIAS LEGALES / GARANTIA

Limitacion de la garantia

joimax® garantiza la fabricacion de los productos con la maxima diligencia.

joimax® proporciona el periodo de garantfa legal prescrito que cubre el funcionamiento del instrumental. El periodo de validez
de esta garantia se limita a los derechos aducidos dentro del plazo de garantia mencionado tras la fecha de adquisicion del
instrumental, o bien en relacion con reparaciones, al indicar el nimero de factura.

Esta garantia cubre los defectos que no se produzcan debido a un desgaste habitual, uso indebido, aplicacién errénea, acondi-
cionamiento escaso o erréneo, o bien fuerza desmedida. Las piezas sujetas a desgaste se excluyen de esta garantia.

Esta es la Unica garantia valida y sustituye el resto de las garantias emitidas.

Los componentes de los productos individuales y de los conjuntos de productos de joimax® son compatibles entre ellos. Antes
de utilizar los productos individuales/conjunto de productos de joimax® con articulos de otros fabricantes, el usuario debe
asegurarse de la compatibilidad especifica de los productos individuales. Para ello le recomendamos que se familiarice con el
producto y asista de manera periddica a cursos de formacién avanzados. Para obtener mas informacion, no dude en ponerse
en contacto con nosotros.

joimax® no influye en el uso del producto, en el diagnéstico de los pacientes ni en el manejo de otros productos ajenos a
joimax®. joimax®no puede garantizar unos resultados excelentes ni un empleo sin complicaciones del producto.

Los empleados de joimax® no estan autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, ampliar la responsa-
bilidad ni aceptar obligaciones adicionales relacionadas con el producto.

joimax® se reserva el derecho a realizar modificaciones en los productos.

Este documento incluye informaciones protegidas con derechos de autor, por lo tanto no esta permitida su transferencia, ya
sea completa o parcial, de cualquier manera a través de otro medio, sin la expresa autorizacion por escrito de joimax® GmbH.
Asimismo, queda terminantemente prohibida la transmisién a terceros. Los productos y nombres empleados en este documen-
to son marcas registradas de joimax® y otras empresas. Las patentes estan registradas. joimax® agradece cualquier indicacion
ante los posibles errores y confusiones que aparezcan en estas instrucciones de uso.

Marca CE
El marcado CE confirma la conformidad del producto con Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745.

2. INTRODUCCION

Lea detenidamente estas instrucciones antes de la primera puesta en servicio del nuevo dispositivo. Dichas instrucciones lo
protegen a usted, a los pacientes y a terceros, de los dafios que se puedan producir eventualmente, por ejemplo, por el manejo
inadecuado o por una conexion incorrecta.

[:Ei] Estas instrucciones deben conservarse cerca del dispositivo, en un lugar accesible.

3. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD / ADVERTENCIAS DE PELIGRO

Un uso inadecuado y el no seguimiento de las advertencias y medidas de precaucién incluidas en estas instrucciones de uso,
puede provocar situaciones de riesgo y consecuencias muy graves durante la intervencion o, incluso, lesiones que pueden
provocar la muerte del paciente, del usuario y, dado el caso, de terceros; también puede provocar el deterioro del endoscopio.
Por tanto, estas instrucciones de uso sirven para conocer detalladamente v utilizar el dispositivo, y para conocer las posibili-
dades de uso segun la normativa. Por esta razén, deben estar disponibles y al alcance de la mano de forma permanente en el
lugar donde se utilice el dispositivo.
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Las instrucciones de uso contienen indicaciones importantes que son necesarias para un funcionamiento seguro, rentable y
profesional del dispositivo.

joimax® se reserva el derecho a realizar modificaciones técnicas en el futuro, por lo que es posible que existan discrepancias
con el contenido o con las representaciones graficas.

Estas instrucciones facilitaran la utilizacién del endoscopio de trabajo de la empresa joimax® GmbH; sin embargo, no se trata
de una guia completa para emplear el endoscopio y tampoco contiene una descripcion detallada de dicho endoscopio, y tam-
poco resulta oportuno el inicio de principiantes en esta técnica de exploracion.

Todas las personas que empleen este dispositivo deben haber leido previamente y de forma detenida estas instrucciones de
uso.

El manejo debe llevarse a cabo sélo segln estas instrucciones de uso.

Utilice el endoscopio exclusivamente para realizar endoscopias.

Para evitar riesgos de lesiones, antes de cada utilizacién del endoscopio compruebe que los accesorios correspondientes y
todos los dispositivos conectados funcionen correctamente y no presenten dafios 6pticos ni mecénicos. Los endoscopios que
presenten dafios o piezas defectuosas no se deberéan volver a utilizar. Al utilizar accesorios y otros componentes, se debe
garantizar la finalidad y el funcionamiento ilimitados de los productos médicos, y el usuario debe comprobarlos antes de usar
estos productos.

En caso de duda, péngase en contacto con el distribuidor o con el fabricante.

No es seguro utilizar el dispositivo en zonas con riesgo de explosiones.

El desgaste mecanico provocado por caidas, pliegues, dobleces en dngulos estrechos, golpes fuertes, asi como el desgaste por
compresion, tension o torsién, pueden ocasionar dafios y que, por tanto, no se pueda seguir utilizando o, incluso, la destruccién
del endoscopio.

No asumimos ninguna responsabilidad por los dafios producidos debido a un uso inadecuado o al abuso del endoscopio.

El endoscopio sélo debe ser utilizado por personal técnico cualificado (por ejemplo, médicos) con la formacion correspondiente
en los métodos endoscopicos y que se encuentre familiarizado con ellos. Por ello, es responsabilidad del usuario, informarse
de forma continua sobre las indicaciones, contraindicaciones, posibles complicaciones y riesgos, asi como sobre las mejoras
de los métodos endoscopicos.

A Attention: Los productos incompatibles o combinados de forma incorrecta pueden causar lesiones al pa-
ciente o poner su vida en riesgo.

b Informacion relativa al uso con equipos con camaras
Los endoscopios se utilizan para visualizar el campo quirirgico. Es necesario estar conectado a un equipo
con fuente de luz y camara compatible.

Los endoscopios de joimax® Combo solo pueden utilizarse con equipos con fuente de luz y cdmara de joimax® (C-Camsource®,
C-Camsource® HD Twister, etc.). La camara se conecta al endoscopio a través de un cable que permite iluminar y transferir
imégenes Opticas. La cabecera del cable de la cdmara y el endoscopio estén interconectados con un mecanismo de enganche.

Los endoscopios de joimax® con conos oculares pueden adaptarse a todos los equipos con fuente de luz y cdmara convencio-
nales aptos para endoscopios médicos. Aqui el cable de la cdmara esta conectado al cono ocular del endoscopio de acuerdo
con ISO/TS 18339:2015 y el cable de luz esté atornillado en el adaptador especifico del fabricante.

A Notas sobre el uso de fuentes de luz
El fallo de una fuente de luz en uso puede constituir un grave peligro. Por lo tanto, deberia tener una lam-
para de recambio facilmente disponible o utilizar fuentes de luz con una lampara de recambio. No mueva
el endoscopio mientras esté cambiando la lampara. Si es posible, retire el endoscopio de forma segura.
Tenga en cuenta que la luz es una forma de energia que podria calentar la punta del endoscopio.
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Cuando se combina con fuentes de luz potentes, tanto el extremo de fibra dptica de la fuente de luz como el
instrumento pueden alcanzar temperaturas que pueden causar quemaduras. La luz de la energia de radiacion
alta puede causar un aumento de la temperatura en el tejido. En el caso de una aplicacion invasiva, es ne-
cesario evitar temperaturas que superen los 41 °C, ya que se podria daiiar el tejido. Asimismo, debe evitar el
contacto directo con el tejido y, si es posible, asegurar un enjuague suficiente del campo quirirgico.

No mire fijamente a la luz, ni a las superficies que reflejan el haz de luz. La luz intensa puede causar la
pérdida temporal de la vision.

Notas sobre el uso de bombas de enjuague

El endoscopio de joimax® con canal de trabajo y los ejes del nucleoscopio de joimax® tienen de 1 a 2
conectores de enjuague (Luer Lock) para enjuagar o aspirar. Solo pueden conectarse conjuntos de tubos
compatibles a los conectores de enjuague. Los juegos de tubos y lineas de paciente joimax® (por ejemplo,
JTSB350D, JTSB300D y JPPL0350) son compatibles con los endoscopios joimax®. Para enjuagar solo pue-
den utilizarse soluciones de enjuague aptas para procedimientos endoscépicos. Compruebe siempre que
la conexion entre el endoscopio y el tubo esta libre de fugas antes de iniciar el procedimiento. Encontrara
mas informacion en las instrucciones para operaciones de joimax®.

Cuando utilice una homba de succion: No ajuste la presion de succion por encima de la presion de irriga-
cidn para evitar una caida involuntaria de la presion en la cavidad.

Notas sobre el uso con tapones de sellado:

Asegiirese de que el tapon de sellado tiene un ajuste correcto y no permite la fuga de liquido de irrigacion
mas que a través de la abertura prevista.

Asegurese de que la abertura del tapon de sellado no esté bloqueada y que el liquido de irrigacion pueda
fluir libremente.

Advertencias para las combinaciones con otros productos médicos

Al adaptar a otros aparatos o accesorios (como por ejemplo, rasuradoras, insufladores, dispositivos de alta
frecuencia, elementos de trabajo, dispositivos laser o litotriptores neumaticos o electrohidraulicos, etc.)
se presentan diferentes posibilidades de uso. Siga, a este respecto, de forma absoluta las instrucciones
de uso y las indicaciones de seguridad del dispositivo empleado y del accesorio. Procure, ademas, que el
usuario cuente con la formacion suficiente.

En caso de duda, pongase en contacto con el distribuidor o con el fabricante.

No se incluyen medidas de proteccion para la aplicacion de alta fr ia, laser, entre otras aplicacio-
nes de alta energia. Tenga en cuenta que sélo se deben adaptar dispositivos cuyo uso se admite para fines
médicos.

d d

Es necesario contar con un entendimiento basico de los principios y métodos apli ala pia
laser y a los procedimientos electroquirirgicos, para evitar que se produzcan situaciones de riesgo de
choques y quemaduras en el paciente y en el usuario, asi como dafios de otros dispositivos e instrumentos.
No asumimos responsabilidad alguna por el uso o la combinacién inadecuados con otros dispositivos o
instrumentos.

Tenga en cuenta que cuando use conjuntamente un endoscopio con dispositivos electromédicos, se deben respe-
tar las condiciones de BF (la parte de la aplicacion aislada, sin toma de tierra segiin la norma DIN EN 60601-1).
En caso de que se empleen endoscopios con dispositivos electromédicos y / 0 accesorios que se puedan

utilizar con endoscopios de forma activa, se pueden producir pérdidas de calor.
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A Advertencias para el uso con fuentes luminosas

d

Los pios, en la ej ion del m ismo ocular, pueden adaptarse a todas las fuentes lumino-
sas habituales para la endoscopia médica. La averia de una fuente luminosa empleada puede ocasionar
situaciones de peligro. Por ello, disponga de una lampara de repuesto lista para usar o emplee fuentes
luminosas que cuenten con lamparas de repuesto. No mueva el endoscopio mientras cambia la lampara
para, en lo posible, sacarlo de forma segura.

Tenga en cuenta que la luz es una forma de energia que puede causar el calentamiento de la punta del
endoscopio.

En combinacion con fuentes luminosas de alto rendimiento se pueden alcanzar temperaturas que pueden
provocar quemaduras, tanto en el lado de la fuente luminosa como en el lado del instrumento. Por lo demas,
la luz puede generar desde energia de radiacion elevada hasta un aumento de la temperatura en el tejido.
En aplicaciones invasivas se deben evitar sin falta las temperaturas que excedan los +41 °C, ya que pueden
provocar lesi en los tejidos. Por ello, evite el contacto directo con el tejido y procure, siempre que sea
posible, que la zona de la intervencion esté suficientemente lavada.

Advertencias para el uso con dispositivos quirirgicos de alta frecuencia

Antes del uso de dispositivos quiriirgicos endoscépicos de alta frecuencia, se debe preparar a los pacien-
tes del modo adecuado para la intervencion prevista. Con respecto a esto, tenga presentes, en particular,
medidas para eliminar y evitar que se formen gases explosivos.

Al contrario que con la cirugia de alta frecuencia convencional, en la cirugia de alta frecuencia endoscé-
pica un ajuste de rendimiento inadecuado (en particular, demasiado bajo) puede producir un efecto de
profundidad pronunciada en el tejido de alrededor.

El ajuste del rendimiento se debe efectuar, por tanto, segin la experiencia del usuario en lo que respecta
a las referencias clinicas exactas y / o a una formacion adecuada.

Para evitar las quemaduras y / o los efectos en profundidad no deseados en el tejido proximo, asi como
dafios en el end pio, la corriente de alta frec ia se debe tar por primera vez cuando a través
del endoscopio se pueda ver la parte de la aplicacion (electrodo) correspondiente. No toque nunca el
endoscopio con un electrodo activo.

Advertencias para el uso de dispositivos laser o sondas laser, con endoscopios

Si se emplean endoscopios o accesorios endoscopicos con dispositivos laser, se deben utilizar gafas de
proteccion adecuadas para evitar posibles lesiones oculares. Para evitar que se produzcan situaciones
de peligro y para conocer las posibles restricci de aplicacion, en el caso de los dispositivos laser se
deben tener en cuenta las respectivas advertencias de seguridad y las instrucci de uso especificas de
los dispositives. No toque nunca el endoscopio con una fibra laser activa.

Advertencias para el uso con litotriptores

Para evitar que se produzcan situaciones de peligro y para conocer las posibles restricciones de aplicaci-
on, se deben tener en cuenta las advertencias de seguridad y las instrucciones de uso especificas de los
dispositivos correspondientes en los casos de litotripsia con ultrasonido, electrohidraulica, neumatica y
mecanica.

TAC (Tomografia axial computarizada) / Radiografias

Debido a los rayos X, los componentes dpticos pueden cambiar de color y, por tanto, pueden daiiar el en-
doscopio.

La utilizacion simultanea de TAC (Tomografia axial computarizada) / Radiografias y endoscopios puede
crear situaciones de peligro.



A IRM / Imagen por resonancia magnética

El endoscopios fabricado con acero médico no es apto para RM.

A Efectos Adversos

La siguiente lista muestra un resumen no exhaustivo de los posibles efectos adversos que pueden
asociarse a la cirugia endoscépica de la columna vertebral:
* Reherniacion

¢ Disestesia transitoria

o Cefaleas por desgarro dural

¢ Caida transitoria del pie

o Alteracion transitoria de la sensibilidad del pie
¢ Adormecimiento transitorio

e Sindrome de la cauda equina

e Lesion del desgarro dural

¢ Infeccion

¢ Tromboflebitis
e Lesion vascular

4  ALCANCE DE LAS INSTRUCCIONES

Este documento es aplicable a los siguientes productos de joimax®:

41 ENDOSCOPIOS CON CANAL DE TRABAJO

REF

FS5831120C
FS58311200
FS6342181C
FS63421810
FS7347171C
FS73471710
FX6342208C
FX63422080
LS1006125C
LS10061250
LS6342125C
1563421250
LS7347068C
LS73470680
LS7347150C
LS73471500

Descripcion

TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo

TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular

TESSYS® Foraminoscope, combo
TESSYS® Foraminoscope, ocular
TESSYS® Foraminoscope, combo
TESSYS® Foraminoscope, ocular
TESSYS® Foraminoscope XT, combo
TESSYS® Foraminoscope XT, ocular
iLESSYS® Delta Laminoscope, combo
iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular
iLESSYS® Laminoscope, combo
iLESSYS® Laminoscope, ocular
CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo
CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular
iLESSYS® Pro Laminoscope, combo

iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular

Compatible con #

4
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INSTRUCCIONES DE USO DE — ENDOSCOPIOS RiGIDOS Y ENDOSCOPIOS HiBRIDOS CERVICALES

REF Descripcion Compatible con #
MS5830125C Multiscope, combo
MS58301250 Multiscope, ocular °
VISORES HiBRIDOS
CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
PRODUCTOS COMPATIBLES
# | REF Equipo instrumental
1 TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical
TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC
3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System
5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System
6 | ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
7 | MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System
9 | CESSYSDORS | CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System
CESSYSANTOT | CESSYS® Instrument Set
10 CESSYSANT02 | CESSYS® Instrument Set, oval

4.2 ENDOSCOPIOS SIN CANAL DE TRABAJO

REF Descripcion Compatible con #
PS1909132C Nucleoscope, combo 19
PS19091320 Nucleoscope, ocular
PS2730246C Nucleoscope, combo 1
PS27302460 Nucleoscope, ocular
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

PRODUCTOS COMPATIBLES
# | REF Equipo instrumental
11 INTENTSO1 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
12 | INTENTSZ01 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
13 | BSHS04175 Endoscope Shaft




5 USO PREVISTO

5.1 USO PREVISTO / FINALIDAD PREVISTA

Los endoscopios joimax® son dispositivos 6pticos que permiten observar el interior del cuerpo a través de cavidades artificiales
durante la cirugfa endoscopica de la columna vertebral.

Ademas, los endoscopios joimax® con canal de trabajo sirven de guia para otros dispositivos médicos (p. ej., instrumentos
quirdrgicos) hacia el lugar de la cirugia con el fin de manipular (p. ej., palpar, extirpar, ablacionar) el tejido, excluyendo todas las
estructuras de tejido blando del sistema nervioso central, concretamente la médula espinal y las meninges durante la cirugfa
espinal minimamente invasiva. Los endoscopios joimax® con canal de trabajo estan equipados con conectores de irrigacion.
Los conectores de irrigacion tienen la finalidad de irrigar el sitio quirdrgico con una bomba de irrigacion.

Descripciones: EI nombre de los endoscopios joimax® (p. e]., el foraminoscopio. o el laminoscopio) se utiliza para indicar la
afiliacion a un enfoque de acceso. El uso previsto es idéntico.

5.2 INDICACIONES/CONTRAINDICACION

La aplicacion de los instrumentos joimax® esté indicada para intervenciones endoscépicas. Esto incluye las siguientes indicaciones:

REPAR!-\CI()N DE HERNIAS LUMBARES Y TORACICAS/DESCOMPRESI()N LUMBAR
Y TORACICA MEDIANTE ACCESO TRANSFORAMINAL (METODO TESSYS®)

Indicaciones

Indicaciones de cirugia vertebral endoscépica en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado con tratamiento
conservador:

e disco intervertebral herniado (protrusion, prolapso, secuestro y fragmento libre)

e estenosis vertebral a través de partes blandas y/o tejido 6seo

e enfermedad degenerativa del ligamento amarillo

e sindrome de la cola de caballo

e quiste en articulacién cigapofisaria

Contraindicaciones de la aplicacion lumbar
e |5/S1 con una cresta iliaca alta que bloquea el acceso transforaminal

Contraindicaci de la aplicacion toracica

e herniacién de un disco intensamente calcificado

e osificacion del ligamento longitudinal posterior (OLLP)
e herniacion discal con desplazamiento importante

e estrechamiento discal intenso

REPARACION DE HERNIAS LUMBARES Y CERVICALES/DESCOMPRESIﬁN LUMBAR
Y CERVICAL MEDIANTE ACCESO INTERLAMINAR (METODO iLESSYS®)

Indicaciones
Indicaciones de cirugfa vertebral endoscépica en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado con tratamiento
conservador:
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e disco intervertebral herniado (protrusion, prolapso, secuestro y fragmento libre)
e estenosis vertebral a través de partes blandas y/o tejido 6seo

e enfermedad degenerativa del ligamento amarillo

e sindrome de la cola de caballo

e quiste en articulacion cigapofisaria

Contraindicaciones
e fibrosis y adhesién posterior importante que da lugar a una visualizacién poco clara de las estructuras anatémicas en el
area quirdrgica en los estudios por la imagen

REPARACION DE HERNIAS CERVICAL!ES/DESCOMPRESI()N CERVICAL MEDIANTE
ACCESO INTRADISCAL ANTERIOR (METODO CESSYS® VENTRAL)

Indicaciones

Indicaciones de cirugfa vertebral endoscépica en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado con tratamiento
conservador:

e disco intervertebral herniado (protrusion, prolapso y secuestro)

e estenosis vertebral leve a través de partes blandas y/o tejido 6seo

Contraindicaciones

e altura del disco inferior a 4 mm

e herniacién de un disco calcificado
e inestabilidad

REPARACION DE HERNIAS CERVICALES/DESCOMPRESION CERVICAL MEDIANTE
ACCESO INTERLAMINAR (METODO CESSYS® DORSAL)

Indicaciones

Indicaciones de cirugifa vertebral endoscopica intervencionista en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado
con tratamiento conservador:

e disco intervertebral herniado (protrusion, prolapso, secuestro y fragmento libre)

e estenosis vertebral a través de partes blandas y/o tejido 6seo

e quiste en articulacion cigapofisaria

TRATAMIENTO DEL DOLOR INTRADISCAL CERVICAL Y
LUMBAR MEDIANTE ACCESO DORSOLATERAL (METODO intENTS®)

Indicaciones

Indicaciones de cirugfa vertebral endoscopica intervencionista en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado
con tratamiento conservador:

e dolor discdgeno

e fisuras anulares (zonas de alta intensidad)

e disco intervertebral herniado (protrusién y disco herniado contenido)



Contraindicaciones

e herniacion secuestrada y fragmentos libres
e estenosis 6sea

e inestabilidad

TRATAMIENTO DE LAS ARTICULACIONES CIGAPOFISARIAS CERVICALES Y

LUMBARES Y TRATAMIENTO DE LA ASI (METODOS MultiZYTE®)

Indicaciones de cirugfa vertebral endoscépica en caso de sintomas clinicos persistentes que no han mejorado con tratamiento
conservador:

Indicaciones lumbares y de la articulacion sacroiliaca (ASI)

e |umbalgia crénica

e enfermedad degenerativa de las articulaciones cigapofisarias

e hipertrofia en las articulaciones cigapofisarias

e inflamaci6n de las articulaciones cigapofisarias y/o de la ASI

Indicaciones cervicales

e cefalea cervicogénica

e dolor crénico de cuello

e enfermedad degenerativa de las articulaciones cigapofisarias
e inflamaci6n de las articulaciones cigapofisarias

Contraindicaciones
e inestabilidad

Contraindicaciones generales (todos los métodos)

La aplicacion de los instrumentos joimax® esta contraindicada si esta contraindicada la cirugia vertebral minimamente invasi-
va. Las contraindicaciones para la cirugia vertebral diagnéstica y endoscopica son, entre otras, las siguientes:

e contraindicaciones quirrgicas generales

e pacientes con incapacidad fisiolégica o psicoldgica

e infecciones

e  pacientes con una coagulacién inadecuada de la sangre

Basédndose en el estado general del paciente, el médico/cirujano responsable debe decidir mediante consulta interdisciplinaria
si la operacion programada es viable o no. Deben cumplirse las leyes y los reglamentos aplicables en el pais de uso.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. El cirujano debe valorar los beneficios y los riesgos e informar al
paciente sobre su decision. Las listas anteriores no son exhaustivas.

53 USUARIO/POBLACION DE USUARIOS PREVISTOS

Los instrumentos estan destinados a ser utilizados solo por profesionales médicos titulados que hayan recibido una formacion
especifica (p. ej., cirujanos ortopédicos, neurocirujanos) y que estén familiarizados con las técnicas quirdrgicas pertinentes.

54 AREAS DE APLICACION

Los instrumentos estan destinados a utilizarse en un centro clinico indicado. Los instrumentos son manipulados por un médico
en un entorno estéril.
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55 POBLACION PREVISTA DE PACIENTES

Los instrumentos estan destinados a utilizarse en pacientes adultos de todos los sexos que tengan las indicaciones apropiadas.

6. CONDICIONES DE ENTREGA

Extraiga cuidadosamente del envase el endoscopio y sus accesorios; aparte por completo el envase.

El suministro contiene: 1unidad  Endoscopio
1unidad  Instrucciones de uso
2 unidades Cepillos de limpieza para el endoscopio con canal de irrigacion y canal de trabajo
1unidad  Adaptador de limpieza para foraminoscopio, laminoscopio y multiscopio

En cuanto se reciba el suministro, se deben comprobar los endoscopios y los accesorios para asegurarse de que se encuentran
completos y de que no presentan dafios evidentes. Los dafios se tendrén en cuenta sélo si se informa de ellos al proveedor de

inmediato (dentro de las 24 horas).

En el caso que tuviera que enviar de vuelta el dispositivo o alglin accesorio, utilice siempre el envase original. Describa el fallo
o el mal funcionamiento e inférmenos de la persona de contacto a quien dirigir las posibles preguntas.

Procure que sélo se envien de vuelta endoscopios esterilizados.

& Cuidado: A la hora de conectar accesorios y otros dispositivos médicos, tenga en cuenta las advertencias
que se mencionan en el capitulo 4 para la combinacion con otros productos médicos.

Los endoscopios se proporcionan no esterilizados, por lo que se deben limpiar antes de que se usen por primera vez segun

las instrucciones de reacondicionamiento; ademas, deben desinfectarse o esterilizarse conforme a las indicaciones médicas
(consulte para ello el capitulo 9, Limpieza y desinfeccion” y 10, Esterilizacion”).

7. DESCRIPCION DEL PRODUCTO (MONTAJE / CROQUIS / DESCRIPCION DE LAS PIEZAS)

Ejemplo de nucleoscopio (Técnica con dos cables (Mecanismo ocular))

Angulo de apertura
Duracion total

\

Duracion del trabajo

Y

TDiémetro de lavara

Adaptador ACM  —3» /

. Adaptador Wolf ~—3»
Perspectiva P Mecanismo ocu-

lar atornillable
Storz / Adaptador Olympus ~ —3» segin

lanorma

DIN58105



Tubo del nucleoscopio
Llave de lavado ——v |
B Duracion del trabajo o
Didmetro de la vara T
Obturador del tubo del nucleoscopio
Duracién del trabajo -
- Duracién total o

Ejemplo de artroscopio
(Técnica con un cable (Combinacicn))

. Longitud dtil . Acoplamiento a

< » C-Camsource®

TDiémetro de la vara

P Duracion total ‘
Ejemplo foraminoscopio / laminoscopio / multiscopio
(Técnica con un cable (Combinacion)) Acoplamiento a

C-Camsource®

Perspectiva
‘ Longitud dtil o, Llave de lavado
, v
KIS T
. 85° Diametro de la vara
Duracién total

<
<

Angulo de apertura

Y

oy

<«——Canal de
trabajo
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INSTRUCCIONES DE USO DE — ENDOSCOPIOS RiGIDOS Y ENDOSCOPIOS HiBRIDOS CERVICALES

. . . . . . . Mecanismo ocular
Ejemplo foramin pio / lamin pio / multiscop atorillable segin la
(Técnica con dos cables (Mecanismo ocular)) norma DINS8105
Storz / Adaptador Olympus —————»
Adaptador Wolf ———
Adaptador ACM ———»
Perspectiva
Longitud dtil .
T Canal de
Diametro de la vara trabajo
Duracién total T

\

Llave de lavado

Angulo de apertura

Ejemplo endoscopio hibrido cervical
(Técnica con un cable (Combinacién))

Acoplamiento a
C-Camsource®

/

Perspectiva
Longitud dtil o
iy = <«——Canal de
V9 . .
fD|émetro de lavara trabajo
k Llave de lavado
. Duracitn total
Angulo de apertura '« >

Adaptador de limpieza para foramin pio/ lamin pio / multiscopio
El adaptador de limpieza se coloca facilmente en el extremo proximal del canal de trabajo.

Adaptador de lavado
con Luer Lock




Compatibilidad

e Conexion de la fibra dptica Compatible con los sistemas habituales
e Conexion del emisor de imagenes Mecanismo ocular atornillable segtn la norma ISO/TS 18339:2015
Biocompatibilidad

Todo el material que entra en contacto con el cuerpo es biocompatible.

8. MANEJO

Montaje a modo de ejemplo de un equipamiento minimo en la endoscopia (ésta puede variar por las distintas combinaciones
de dispositivos)

{b Las siguientes imagenes ilustran el manejo de los dispositivos e instrumentos en condiciones no
estériles.

Ejemplo de foramin pio / lamin pio / multis
a) Técnica con un cable (Combinacién)

p

Espaiiol

1) Alinee el canal 6ptico y de luz del endoscopio con el cabezal de la camara

2) Retire el cierre de bayoneta (palanca pequefia)

3) Introduzca el endoscopio hasta el final del acoplamiento del cabezal de la cdmara

4)  Vuelva a introducir el cierre de bayoneta en la posicion inicial para asegurar el cierre del acoplamiento
5) Gire la palanca pequefia a la derecha para fijar el endoscopio

6) Focalice manualmente la imagen del endoscopio mediante la palanca grande

\
1) \3) /E)
6)
iy v
2

Anillo de acoplamiento

@ Tenga en cuenta las instrucciones de la cdmara usada.

Foco



b) Técnica con dos cables (Mecanismo ocular)

Conexion del adaptador de TV al endoscopio en el ejemplo de una artroscopia

A Preste atencion al ajuste del endoscopio

Conexion de la fibra 6ptica

A Preste atencion al ajuste de la fibra optica.

Espaiiol

)

Si aplica: Conexion del instrumento

A Preste atencion al ajuste de los instrumentos.

@ Tenga en cuenta las instrucciones de la cdmara usada.

72



9. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Advertencias preliminares

Los procedimientos que se proponen a continuacion para el acondicionamiento y el cuidado deben considerarse como reco-
mendaciones. Los endoscopios también se pueden desinfectar, limpiar y esterilizar de otras maneras.

La ejecucion del proceso de acondicionamiento sera responsabilidad del usuario ya que depende de los efectos de desinfecci-
6n, limpieza y esterilizacién que se deseen obtener.

Tenga en cuenta, ademas, que el modo en que se realice el acondicionamiento puede influir considerablemente en la vida (til
de los endoscopios.

Antes de cada uso, controle las funciones del endoscopio (si la iluminacion de la fibra es suficiente; si las imagenes son claras,
nitidas o cilindricas) y los posibles dafios (como bordes afilados, deformaciones visibles del material o piezas sueltas).

Los endoscopios se deben limpiar y esterilizar antes de que se usen por primera vez. Tras cada uso, estos deben limpiarse de
inmediato. Para evitar dafios en los componentes del endoscopio, debe emplearse agua desmineralizada para la limpieza siempre
que sea posible. Antes de cualquier otro uso endoscopios segun indicacién médica deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse.

A Precaucion: Un reprocesamiento inadecuado u omitido puede provocar una infeccion o inflamacion del paciente.
El proceso de acondicionamiento recomendado a continuacion se encuentra en conformidad con la norma DIN
EN IS0 17664:2004 sobre Esterilizacion de productos médicos y Acondicionamiento de productos médicos reeste-

rilizables. Los procedimientos han sido validadoes. Independientemente de lo indicado anteriormente, la respon-
sabilidad de obtener el efecto de esterilizacion recae en el usuario.

9.1 INSTRUCCIONES PARA EL REACONDICIONAMIENTO

En el caso de endoscopios que estan equipados con llaves de lavado y succién, dichas llaves se deben desmontar siempre para la
limpieza y esterilizacidn. Si es posible, para la limpieza y desinfeccién deberfa usarse un proceso mecanico (desinfectadora). Solo
deberfa emplearse un proceso manual si no se dispone de un proceso mecanico, debido a la inseguridad de su reproducibilidad.

9.2 LIMITACIONES Y RESTRICCIONES PARA EL REACONDICIONAMIENTO, DURABILIDAD

El reacondicionamiento frecuente de los endoscopios repercute en su capacidad funcional. El final de la vida Gtil del producto es
determinado, normalmente, por el desgaste y el deterioro debidos al uso. Si durante los controles (ver 9.7, Control, mantenimiento
e inspeccion”) se detectan fallos en el endoscopio, debe enviar el endoscopio al fabricante para su revision y / o reparacion.

El reprocesamiento de los endoscopios ha sido probado hasta 100 ciclos. Dependiendo de la manipulacién, la aplicacién y el
reprocesamiento individual, la cifra real puede variar.

9.3 MANEJO DESPUES DEL USO

Los endoscopios deben desmontarse de otros dispositivos y limpiarse con un trapo, inmediatamente después de su uso. La
suciedad superficial puede retirarse con un pafio / toalla de papel sin pelusas. Si durante el uso clinico los instrumentos y
endoscopios entran en contacto con acidos y productos farmacéuticos de efecto corrosivo, en ese caso es necesario hacer una
limpieza inmediata.

LArrojar” los instrumentos (endoscopios) a un recipiente contenedor durante una intervencién inevitablemente produciré da-
fios. Por favor asegurese de depositar suavemente los instrumentos después del uso.
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9.4 PREPARACION ANTES DE LA LIMPIEZA

Para retirar restos secos de sangre, proteinas u otras sustancias del endoscopio, y para la proteccién del personal, debe
realizarse una eliminacion himeda inmediatamente después del uso operatorio. Las proteinas secas dificultan la limpieza,
desinfeccion y esterilizacion.

A Cuidado: Los endoscopios no deben descontaminarse ni limpiarse mediante un baiio de ultrasonido. Emp-
lee inicamente detergentes autorizados. No sumerja el end pio en alcohol u otros liquidos agresivos.

A El uso de la solucién de peréxido de hidrégeno (solucién H,0,), no se ha probado y no es recomendado por
joimax®.

Procedimiento

Use agua corriente o una solucion desinfectante; el desinfectante no debe contener aldehido (excepto si hay fijacién de restos
sanguineos), debe tener una efectividad comprobada (por ejemplo, autorizacién de VAH / DGHM o FDA o una marca de confor-
midad CE), ser adecuado para la desinfeccion de instrumentos y compatible con ellos. Para la eliminacién manual de impurezas,
use solo un cepillo suave o un pafio limpio y suave, destinado solo para ese fin.

A Nunca un cepillo metalico o lana de acero u otros elementos afilados.

Limpie todo los limenes del instrumento 5 veces usando una jeringa desechable (volumen minimo 10-50 ml, segin el tamafio
del instrumento). Desengrase la llave de lavado (en el caso de endoscopios sin llave de lavado). Separe el endoscopio de las
conexiones (manguera de lavado y succién, cable de fibra dptica, cabezal de la cdmara). En el caso de endoscopios que estan
equipados con un puente dptico o una llave de circulacion, dichos elementos deben retirarse.

Deben retirarse el adaptador de fibra dptica y la tapa roscada de Ilaves de paso, los capuchones protectores en las llaves de
paso (excepto en endoscopios sin llave de paso) y los puentes. Las impurezas grandes superficiales deben eliminarse con un
pafio himedo y suave sin pelusas.

Retire todos los capuchones de cierre, vélvulas, boquillas de paso del endoscopio (eliminar inmediatamente los elementos
desechables).
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9.5 LIMPIEZA

Es necesaria una limpieza por motivos de higiene.

95.1 LIMPIEZA / DESINFECCION MECANICA
(DESINFECTADORA / RGD (DISPOSITIVO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION)

Los endoscopios con canal de trabajo pueden limpiarse en maquinas de lavado adecuadas, que funcionen con programas de
limpieza especiales para endoscopios, pero debe limpiarse previamente el canal de trabajo e irrigacion, tal como se describe
en el capitulo anterior ,Limpieza manual”. Para ello conecte los canales de trabajo e irrigacion a la conexion de lavado de la
maquina. Para conectar el canal de trabajo a la conexién de lavado de la maquina, use el adaptador de lavado suministrado,
dependiendo de la version del endoscopio.

A En los procedimientos de limpieza térmica deben respetarse necesariamente los tiempos de enfriamiento.
jAcelerar el tiempo de enfriamiento puede provocar daiios en los componentes del sistema éptico!

Los procesos mecdnicos correspondientes deben asegurar que los endoscopios permanezcan de manera segura en el porta
instrumentos, y que no se suelten ni se dafien al chocar entre si.

Al seleccionar el desinfectador, asegirese de que:

e ¢l desinfectador tiene una eficacia validada (p. e]., aprobacion por la DGHM o por la FDA o marcado CE conforme a la
norma DIN EN SO 15883)

e siesposible, se usa un programa de desinfeccion térmica validado (valor A0 >3000 o, en aparatos mas antiguos se usa,
al menos, 5 mina 90 °C/194° F)

e el programa utilizado es adecuado para los instrumentos (ver el capitulo referente a ,Reusabilidad” y tiene suficientes
ciclos de enjuague

e para el enjuague se utiliza Ginicamente agua estéril o con reduccion de gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml) y con reduccion
de endotoxinas (méax. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ej., agua purificada/altamente purificada)

e ¢l aire utilizado para el secado esté filtrado

e el desinfectador esta sujeto a un mantenimiento y una inspeccion periédicas.

Al elegir los sistemas de detergentes a usar se debe procurar:

e que estos sean adecuados para la limpieza de instrumentos metalicos y de material plastico,

e que sino se utiliza la desinfeccion térmica, ademas se utilice un desinfectante adecuado de efectividad comprobada (por
ejemplo, autorizacion de VAH / DGHM o FDA o marca de conformidad CE) y que este sea compatible con el detergente
utilizado, y

e que los quimicos usados sean compatibles con los instrumentos (véase capitulo 10.5 ,Durabilidad del material”).

A Se deben respetar necesariamente las concentraciones para detergentes y desinfectantes especificadas
por el fabricante.

Procedimiento:
1. Desarme el endoscopio tanto como sea posible (conexion de fibra 6ptica, mango, y eventualmente llave de lavado).



A

2. Coloque el endoscopio desarmado en la maquina desinfectadora. Procure que los endoscopios no se toquen
entre si. Si aplica: Conecte todos los limenes de los endoscopios en la conexion de lavado de la desinfecta-
dora, utilizando los conectores LuerLock existentes o un adaptador de lavado adecuado.

3. Inicie el programa.
Retire los instrumentos cuando finalice el programa de la desinfectadora.
5. Controle y guarde los instrumentos dentro de lo posible inmediatamente después de retirarlos (véase el capitulo ,9.7.
Control, mantenimiento e inspeccion”y ,10.1. Envasado”, eventualmente después del secado adicional en un lugar limpio).
El comprobante de la idoneidad fundamental de los instrumentos para la limpieza y desinfeccién manual efectiva ha sido emit-
ido por un laboratorio de pruebas acreditado independiente usando la desinfectadora G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele
& Cie. GmbH & Co., Giitersloh) y el detergente Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). De esta
manera se respetan los procesos anteriormente descritos.

952 LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL

Al elegir los detergentes y desinfectantes a usar se debe procurar:

e que estos sean adecuados para la limpieza y desinfeccién de instrumentos metalicos y de material plastico,

e que se utilice un desinfectante adecuado de efectividad comprobada (por ejemplo, autorizacién de VAH /DGHM o FDA o
marca de conformidad CE) y que este sea compatible con el detergente utilizado, y

e que los quimicos usados sean compatibles con los instrumentos (véase capitulo ,10.5. Durabilidad del material”).

Si es posible, no deben usarse detergentes / desinfectantes combinados. Solo en el caso de una contaminacién muy reducida

(sin impurezas visibles) se pueden usar los detergentes / desinfectantes combinados.

A Se deben respetar sin falta las concentraciones y tiempos de exposicion de detergentes y desinfectantes
especificadas por el fabricante. Use solamente soluciones recién preparadas, solo agua estéril o baja en
gérmenes (max. 10 gérmenes / ml) o baja en endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas / ml) (por
ejemplo, agua purificada / agua altamente purificada) y para el secado solo aire filtrado.

Procedimiento:

Limpieza

1. Desarme los instrumentos tanto como sea posible (conexién de fibra dptica, mango y eventualmente las llaves de lavado).

2. Cologue los instrumentos desarmados durante el tiempo de exposicion indicado en el bafio de limpieza, de modo que
los instrumentos se encuentren lo suficientemente cubiertos. Eventualmente, refuerce la limpieza mediante un cepillado
delicado con un cepillo suave. Procure que los instrumentos no se toquen entre si. Mueva varias veces las piezas méviles
durante la limpieza. Si aplica: Limpie todos los Iimenes del instrumento cinco veces usando una jeringa desechable (vo-
lumen minimo 10-50 ml, segun el tamafio del instrumento) y el conector Luer Lock suministrado o un adaptador de lavado
adecuado.

3. A continuacion retire los instrumentos del bafio de limpieza y enjudguelos bien con agua, al menoas, tres veces. Si aplica:
Limpie todos los limenes del instrumento cinco veces usando una jeringa desechable ((volumen minimo 10-50 ml, segin
el tamafio del instrumento) y el conector Luer Lock y los adaptadores de lavado adecuados.

4. Controle los instrumentos (véase los capitulos ,9.7. Control, Mantenimiento e Inspeccion” ).
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Desinfeccion

5. Cologue los instrumentos desmontados, limpios y controlados en el bafio de desinfeccion durante el tiempo de exposicion
indicado, de modo que los instrumentos se encuentren lo suficientemente sumergidos. Procure que los instrumentos no se
toquen entre si. Durante la desinfeccién mueva varias veces las partes méviles de un lado a otro. Si aplica: Limpie todos
los limenes del instrumento cinco veces usando una jeringa desechable (volumen minimo 10-50 ml, segn el tamafio del
instrumento) y el conector Luer Lock suministrado o un adaptador de lavado adecuado.

6. A continuacion retire los instrumentos del bafio de desinfeccion y enjuagelos bien con agua por lo menos cinco veces. Si
aplica: Limpie todos los limenes del instrumento cinco veces usando una jeringa desechable (volumen minimo 10-50 ml,
segln el tamafio del instrumento) y el conector Luer Lock suministrado o un adaptador de lavado adecuado.

7. Seque los instrumentos mediante soplado intermitente con aire a presién filtrado.

Guarde los instrumentos si es posible inmediatamente después de retirarlos (vea el capitulo ,10.1. Envasado”, si corre-
sponde después del secado adicional en un lugar limpio).

El comprobante de la idoneidad fundamental del instrumento para la limpieza y desinfeccién manual efectivo ha sido emitido

por un laboratorio de pruebas acreditado independiente usando los detergentes Cidezyme /Enzon y el desinfectante Cidex®

OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). De esta manera se respetan los procesos anteriormente descritos.

9.6 SECADO: EXIGENCIA GENERAL

El endoscopio y sus canales de trabajo e irrigacién o cavidades huecas deben estar completamente secas y, a continuacion,
deben colocarse en contenedores apropiados.

9.7 CONTROL, MANTENIMIENTO E INSPECCION

Revise todos los instrumentos después de la limpieza, o limpieza / desinfeccion para detectar corrosion, dafios superficiales,
astillamiento e impurezas, y descarte los instrumentos dafiados (para las restricciones numéricas de reutilizacién, véase el
capitulo ,10.6 Reutilizacion”).

Incluso con una limpieza y desinfeccion cuidadosa del endoscopio, pueden producirse adhesiones en el mecanismo y en las
superficies de vidrio del sistema 6ptico.

Para la limpieza de las superficies de vidrio del sistema Gptico solo debe usarse alcohol puro, para asegurar una calidad de
imagen impecable.

Inspeccion del mecanismo y las superficies del endoscopio

A Las superficies del endoscopio no deben presentar daiios y especialmente no deben presentar bordes
afilados. Preste atencion a las abolladuras, dobleces, dafios mecanicos / térmicos, por ejemplo, debidos a
dispositivos quirdrgicos de alta frecuencia o laser, asi como grietas y desviaciones.

Inspeccion de la fibra dptica
Sostenga el extremo distal del endoscopio en direccién a una ventana iluminada o una ldmpara de techo clara, etc.

A Cuidado: No use una fuente de luz fria para esta prueba! Mirar directamente a la luz irradiada de una fuen-
te de luz fria puede causar daiios a los ojos.

Observe la conexion de la fibra dptica. Ahora las fibras individuales deberian verse claras. Mueva las [dmparas claras del techo
de un lado a otro. La claridad de las fibras cambia un paco. Si solo quedan oscuras algunas fibras aisladas, entonces no hay
que preocuparse. Pero con un indice de rotura del 20 al 30%, el trabajo endoscdpico se dificulta mucho.



A Las superficies de los areas de entrada y salida de luz deben estar lisas y limpias.
Si se observan depésitos superficiales, que sean rugosos, o fibras individuales palpables o replegadas,
esto puede derivar en una iluminacion insuficiente y, si se sigue usando y acondicionando, puede producir
un daiio anticipado del endoscopio.

A Cuidado: El endoscopio con fibra optica daiiada debe enviarse para su revision al fabricante o a un taller
de servicio autorizado.

Revision de las superficies de vidrio proximal y distal

e las superficies de vidrio deben estar limpias y sin residuos. Si la inspeccidn visual de la cubierta de vidrio presenta incrus-
taciones tenaces, entonces estas pueden eliminarse con una pasta de limpieza adecuada o con la ayuda de un bastoncillo
de algodén o de un mondadientes empapado en alcohol. La causa de estas precipitaciones es el enjuagado claramente
insuficiente del sistema 6ptico durante la limpieza y desinfeccion.

e |aimagen debe ser nitida y clara. Una imagen no nitida, ovalada, borrosa y nebulosa advierten la existencia de dafios.

A Cuidado: Si no se pueden eliminar las incrustaciones tenaces mediante la limpieza, el endoscopio deberia
enviarse para su revision al fabricante o a un taller de servicio autorizado.

A Cuidado: Los endoscopios que presentan daiios en las superficies del vidrio (por ejemplo, astillamientos),
con una calidad de imagen alterada, o con un deterioro superficial y deformaciones evidentes, no deberian
usarse mas y deberian enviarse para su inspeccion al fabricante o a un taller de servicio autorizado.

Mantenimiento

Vuelva a ensamblar los instrumentos desmontados (conexion de fibra dptica, mango, si aplica Ilaves de lavado)

No debe usar aceite de instrumentos. El engrasado de la llave de lavado solo estd permitida después de una esterilizacion efec-
tiva y usando grasa estéril que tenga una compatibilidad biolégica demostrada (excepto en endoscapios sin llave de lavado).
No es necesario el mantenimiento continuo por parte del fabricante.

10. ESTERILIZACION

A Cuidado: Nunca debe esterilizarse un sistema éptico de endoscopio sin lavar, jel éxito de la esterilizacion
depende de la condicion de lavado previo! Antes de la esterilizacion, asegiirese de que el endoscopio,
especialmente las partes opticas, se encuentren limpias, y que la inspeccion del endoscopio segin el
punto 9.7 ,,Control, mantenimiento e inspeccion” no presente ninguna restriccion para el uso.

{b La ejecucion del proceso de esterilizacion citado sera responsabilidad del usuario ya que depende de los
efectos de esterilizacion que se deseen obtener.

A Precaucion: Un reprocesamiento inadecuado u omitido puede provocar una infeccion o inflamacion del
paciente.

Antes de la esterilizacion, deben limpiarse los cristales 6pticos con alcohol puro.

Durante la esterilizacién se debe procurar necesariamente que las piezas 6pticas no entren en contacto con superficies me-
télicas, ya que estos puentes térmicos pueden producir la destruccién de los materiales usados y, de esta manera, se puede
producir una falta de hermeticidad en todo el sistema.
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10.1  ENVASADO

El envasado de materiales estériles sirve para la proteccién del contenido y el transporte estéril. El material de envasado debe
cumplir las propiedades exigidas descritas. Debe garantizarse la durabilidad de los materiales frente al vapor saturado, gas,
plasma asf como ante las diferencias de temperatura y los cambios de presién.

Clasifique los instrumentos limpios y desinfectados en la bandeja de esterilizacion correspondiente.

Por favor guarde los instrumentos asi como las bandejas de esterilizacion en envases de esterilizacion desechables (con envase

simple o doble) y / o en contenedores de esterilizacién, con |as siguientes requerimientos:

e que presente conformidad con la norma DIN EN ISO / ANSI AAMI'ISO 11607-1; 11607-2,

e que sea adecuado para la esterilizacion a vapor (resistencia de temperatura de 141 °C (286 °F) suficiente permeabilidad
al vapor),

e proteccion suficiente de los instrumentos o bien, del envase de esterilizacién ante posibles dafios mecénicos,

e mantenimiento periddico conforme a las especificaciones del fabricante (contendedor de esterilizacién),

El envase debe indicar el tipo y fecha de esterilizacion, fecha de caducidad y nimero de carga.

A Cuidado: Los endoscopios esterilizados siempre deben colocarse en un envase para productos estériles o
bien, en un recipiente de almacenamiento / contenedor, en un sector cerrado o en un armario previsto se-
guro y protegido del calor, la radiacion, del polvo, la humedad y variacion de la temperatura.

10.2. ESTERILIZACION A VAPOR / AUTOCLAVE

Endoscopios joiamx® son para la limpieza con una temperatura de 132 © C/134 ° C Max adecuado con un tiempo de 5 minutos
(max. 18 min.). Esto crea un total bar presion 3.1 en el autoclave, que corresponde a una sobrepresion de aprox. 2,2 bar la
pantalla de la autoclave. Este valor de 2,2 bar esta indicado también en los endoscopios.

134 ° C méx.
AUTOCLAVE

Marcando en los endoscopios
hasta 2,2 bar / 18 min.

lid

Informaci sobre v on y normas ISO
e onforme a DIN EN ISO 17665-1:2006 validado (JQ / 0Q vigente (Comisién) y evaluacidn especifica del producto (PQ))
e temperatura maxima de esterilizacion 138 °C (280 °F; méaxima tolerancia conforme con la norma
DIN EN IS0 17665-1:2006)
e FEsterilizador a vapor conforme con las normas DIN EN 13060 o bien DIN EN 285.

Método de Temp. °C Temp. °F Temp. Tiempo de secado
esterilizacion Duracién del ciclo

121°C 250° F 20 min. 20-30 min.
Fraccionado Vacio 132°C 270 °F 3min. 20-30 min.

134 °C 273 °F 3 min. 20-30 min.

135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Programa de priones  134° C 273°F 18 min. 20-30 min.



A Atencion:

e El proceso de esterilizacion instantanea simplemente no estd permitida.
e Nunca use esterilizacion con aire caliente ni esterilizacion por radiacion ni esterilizacién con formalde-hido ni 6xido de
etileno.
e (tros sistemas y ciclos de autoclave pueden tener efectos negativos en el dispositivo o sus componentes.
e Flpesoy carga de los productos a esterilizar no debe superarse, ya que puede producirse demasiada condensacion y con
ello dafios de oxidacion.
e Durante la esterilizacién de varios instrumentos en un ciclo de esterilizacién no debe sobrepasarse la carga méxima del
esterilizador.
e Por favor, tenga en cuenta que en caso de sobrecarga del esterilizador el resultado de la esterilizacién puede verse alterado.
e  Elsecado del endoscopio debe lograrse tras su enfriamiento a temperatura ambiente.
e Deben seguirse exactamente las especificaciones del fabricante del esterilizador, especialmente el tiempo de ventilacién
después de la esterilizacion.
A Deben cumplirse los reglamentos nacionales obligatorios vigentes. En los procedimientos de esterilizaci-
on térmica deben respetarse necesariamente los tiempos de enfriamiento.
jAcelerar el enfriamiento puede provocar daiios en los componentes del sistema optico!

@ Debe seguirse exactamente el manual de uso del fabricante del esterilizador.

10.3  ESTERILIZACION CON PLASMA

Los endoscopios pueden esterilizarse con el sistema STERRAD® fabricado por ASP (Johnson & Johnson):
e STERRAD® 100S
A Cuidado: Es necesario seguir el manual de instrucciones del sistema STERRAD® entregado por el fabricante.

{b El efecto de la esterilizacion con STERRAD® 100s para el proceso ..ciclo corto con reforzador” ha sido
comprobado.

Para el proceso de esterilizacion con plasma recomendamos un mantenimiento rutinario, para prolongar la vida 0til del escopio.
En caso de fallos de mantenimiento o reparacién comuniguese con el servicio técnico de joinmax® GmbH.

104 ALMACENAMIENTO

Los endoscopios deben estar totalmente secos.

A Los endoscopios esterilizados deben guardarse en envases estériles adecuados como recipientes de al-
macenamiento / contenedores en un sector estéril cerrado o en un armario previsto para ello seguro y
protegido del calor, la radiacién, el polvo, la humedad y de las variaciones de temperatura, asi como de la
contaminacion.
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10.5 DURABILIDAD DEL MATERIAL

Preste atencién al elegir los detergentes y desinfectantes, de manera que no incluyan los siguientes componentes:

e 4cidos organicos, minerales u oxidantes (valor de PH minimo admisible 5.5)

e |ejfas fuertes (valor méximo permitido de pH 11, se recomiendan detergentes neutrales / enzimaticos o alcalinos ligeros)
e disolventes orgénicos (por ejemplo, alcohol, éter, cetona, bencina)

e oxidantes (por ejemplo, agua oxigenada)

e hal6genos (cloro, yodo, bromo)

e hidrocarburos aromatizado / halogenizados

® aceites

A Nunca limpie los instrumentos, bandejas de esterilizacion y contenedor de esterilizacion con un cepillo
metalico o lana de acero.

iLos instrumentos no deben exponerse a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F; maxima tolerancia conforme con la norma
DIN EN SO 17665-1:2006)!,

106  REUTILIZACION

Independientemente del proceso de esterilizacion, los endoscopios pueden reutilizarse muy a menudo con los cuidados indi-
cados y siempre que el endoscopio se mantenga sin dafios y limpio. Tras cada reutilizacién superada, la responsabilidad por el
uso del instrumento dafiado y / o sucio recae sobre el usuario.

En caso de incumplimiento se pierden todos los derechos a las garantias.

A Esterilizacion a vapor / Autoclave
El uso de autoclave a 134 °C y con un tiempo de retencion de la temperatura de 18 minutos (Programa de
priones) esta relacionado con el envejecimiento del endoscopio asi como con un tiempo de retencion de
la temperatura de 5 minutos. joimax® recomienda el endoscopio a intervalos periodicos de mantenimiento
preventivo para ser enviado al fabricante.

A ASP STERRAD®
joimax® recomienda a la aplicacion del procedimiento, el endoscopio STERRAD® 100S, a intervalos
periodicos de mantenimiento preventivo para ser enviado al fabricante.

10.7  INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones anteriormente suministradas han sido validadas por el fabricante como adecuadas para el acondiciona-
miento, con el propésito de la reutilizacion de un producto médico. El preparador tiene la responsabilidad de que el acondi-
cionamiento realizado con el equipamiento, los materiales y el personal de la instalacién de acondicionamiento, logren los
resultados deseados. Para ello son obligatorias las validaciones habituales y revisiones rutinarias de los procesos. Igualmente
toda desviacion del preparador de las instrucciones proporcionadas debe ser evaluada en relacién con su efectividad y sus
posibles consecuencias adversas.



11.  SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Correccion

Imagen borrosa, nebulosa

Superficie de vidrio sucia

Limpiar la superficie de vidrio segtn el
punto 9.5.2 , Limpieza y desinfeccion
manual”

Capa tenaz, incrustaciones en las
superficies de vidrio

Eliminar la capa segun las instrucciones
del Punto 9.5.2 , Limpieza y desinfeccion
manual”, Revisar la calidad del agua

Sistema de lentes defectuoso, con
fugas

Enviar el endoscopio para su reparacion

Imagen oscura, mala iluminacién

Superficies de vidrio sucias

Limpiar las superficies de vidrio segin
el punto 9.5.2 ,Limpieza y desinfeccién
manual”

Capa tenaz, incrustaciones en las
superficies de vidrio Revisar la
calidad del agua

Eliminar capas segun las instrucciones
del punto 9.5.2 , Limpieza y desinfeccién
manual”

Cable de fibra dptica mal conectado

Espaiiol

Revisar la conexién del cable eventual-
mente cambiarlo

Defecto del sistema de fibra dptica

Revisar la fibra dptica segin el punto 9.7
,Control, mantenimiento e inspeccion”

Cable(s) conductor de luz defectuoso

Fuente de luz Revisar cable conductor de
luz, fuente de luz

lluminacién amarilla

Fibra 6ptica sucia

Limpiar superficies de vidrio segin el
punto 9.5.2 ,Limpieza y desinfeccion
manual”, si corresponde enviar el endo-
scopio al servicio técnico

Cable de luz sucio, defectuoso

Revisar el cable de fibra dptica (por
ejemplo, sobre una superficie blanca
iluminada), reemplazar si es necesario

Formacion de manchas, decoloracion

Limpieza insuficiente (por ejemplo,
por proteinas residuales)

Limpiar otra vez, si es necesario frotando
bien con un pafio

Enjuagado insuficiente del endosco-
pio entre fases de preparacion (espe-
cialmente antes de la esterilizacion)

Procure que se realice un enjuague
suficiente (véase punto 9.5.1 ,Limpieza /
Desinfeccion mecénica” 0 9.5.2 , Limpieza
y desinfeccién manual”)

Contaminado, uso excesivo de desin-
fectantes y detergentes Renovar

Renueve regularmente las soluciones de
limpieza

Fugas

Conexiones con fugas

Revise las conexiones entre los capucho-
nes de cierre o, si corresponde, las llaves
de lavado

Llaves de lavado defectuosas

Enviar el endoscopio a reparacion
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12 ELIMINACION

La eliminacion de los productos sanitarios y de los paquetes debe cumplir las leyes y los reglamentos de cada pais para la
manipulacién de residuos. Péngase en contacto con la empresa de gestion de residuos local para obtener mas informacion.

13. SERVICIO Y REPARACION

En caso de fallos de mantenimiento o reparacion comuniguese por favor con el Servicio Técnico de joimax® GmbH.

Para lograr un procesamiento rapido de las solicitudes de servicio, le pedimos que envié el producto con los siguientes datos:
e Nimero de articulo (REF)

o Ndmero de serie (SN)

e Descripcion lo més precisa posible del problema

A Cuidado: Para la proteccion de su personal como el de los colaboradores de joimax® se debe limpiar y
esterilizar bien el endoscopio (junto con los accesorios correspondientes, si corresponde) antes de envi-
arlo para su reparacion. Si esto no fuera posible por motivos de urgencia,se debe preparar el endoscopio
tanto como sea posible y marcarlo adecuadamente

joimax® GmbH puede negarse a reparar un producto sucio o contaminado por razones de seguridad.

Si el usuario o un taller de reparacién no autorizado realiza mantenimiento o reparaciones, se perderan todos los derechos a
las garantias y a demandas de la garantia.

La apertura, reparacion y modificacion arbitraria del dispositivo libera al fabricante de toda responsabilidad por la seguridad
operativa del sistema. Como resultado de dicha accién, no se asumird ninguna responsabilidad durante la duracién de la
garantfa. El fabricante esta obligado a ofrecer una garantia de 12 meses sobre el funcionamiento del dispositivo. Esta garantia
se limitard a demandas realizadas vélidamente durante la duracion de la garantia que comienza con la compra del dispositivo.
Esta garantia solo se aplica a defectos, que no puedan ser atribuidos al uso normal, mal uso o manejo incorrecto, falta de
cuidado o a una fuerza excesiva aplicada. Las piezas sujetas a desgaste se excluyen de esta garantia.

Al pedir u ordenar piezas de repuesto siempre se debe especificar el tipo y nimero de serie.

Si tiene otras preguntas, estaremos encantados de responderlas.

131  NUMERO PARA EMERGENCIAS

Por favor inférmenos de cualquier evento conforme a la MPG (ley de productos sanitarios) art. 29 o art. 2 del reglamento del
plan de seguridad para productos sanitarios en el siguiente teléfono:

para EE: UU. 949-859-3472 (disponibilidad 24 horas)

para los demas paises +49 (0) 721 255 14-999 (disponibilidad 24 horas)

iMuchas gracias por su apoyo!



14. EXPLICACION DE SiMBOLOS

iNota por favor!

Precaucién/Atencion

Consultar las instrucciones de uso

Q> o

Siga las instrucciones

Marcado CE conforme a la Directiva 93/42/CEE r (hasta el 23 de diciembre de 2023) y con el Reglamen-
to de Productos Sanitarios 2017/745 (a partir del 24 de diciembre de 2023).

Nimero de serie

Q & ¢

E Numero de pedido
Didmetro
[— L—| Longitud
‘ Fabricante

R only

Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta por oa la orden de un médico

N

/
\

Subsistencia lejos de la luz del sol

Mantenga seco

Fecha de fabricacion

BN AL

Producto sanitario
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1. NOTES LEGALES / GARANTIE

Garantie limitée

joimax® s'engage a fabriquer ses produits avec le maximum de précautions.

La période de garantie légale établie par joimax® dépend de la fonction des instruments. La durée de validité de la présente
garantie est limitée aux réclamations émises au cours de la période définie apres la date d'achat de I'instrument, avec mention
des réparations a effectuer si nécessaire et du numéro de la facture.

La présente garantie inclut uniquement les défauts n'étant pas dus a une usure normale, une utilisation abusive, une mauvaise
manipulation, un manque ou une mauvaise préparation de I'instrument ou & un cas de force majeure. Elle n'inclut pas non
plus les pieces d'usure. Seule cette garantie est valide et elle remplace toutes les autres déclarations de garantie publiées.
Les ensembles de composants ainsi que les produits individuels de joimax® sont compatibles les uns avec les autres. Avant
d'utiliser les ensembles/produits individuels joimax® avec d'autres produits, I'utilisateur doit s‘assurer de la compatibilité
spécifique des produits individuels. Nous vous recommandons de suivre une formation initiale et de participer régulierement a
celles proposées. Nous nous tenons a votre disposition pour toute information supplémentaire.

joimax® n‘a aucune incidence sur I'utilisation du produit, sur le diagnostic fait au patient ou sur la manipulation du produit a
I'extérieur de joimax®. joimax® ne peut pas garantir de bons résultats ou I'utilisation sans risque des produits.

Les employés de joimax® ne sont pas autorisés a modifier les conditions mentionnées précédemment, & étendre les responsa-
bilités ou a établir de nouvelles obligations en rapport avec le produit.

joimax® se réserve le droit d'apporter des modifications a ses produits.

Le présent document contient des informations protégées par la législation relative aux droits d'auteur et a la propriété et ne
peuvent pas &tre copiées en totalité ou en partie ou transférées sur un autre support sous quelque forme que ce soit, sans
I'autorisation écrite préalable de joimax® GmbH. La distribution de ce document a des tiers est interdite. Les produits et noms
utilisés dans le présent document peuvent étre des marques déposées de joimax® ou d'autres entreprises. Les brevets ont été
délivrés ou sont en attente.

La société joimax® GmbH sera reconnaissante pour le signalement de possibles erreurs ou imprécisions contenues dans les
présentes instructions d'utilisation.

Marquage CE
Le marquage CE confirme la conformité du produit avec le réglement sur les dispositifs médicaux 2017/745.

2. INTRODUCTION

Lisez soigneusement ces instructions avant d'utiliser votre nouvel instrument pour la premiére fois. Elles permettent de vous
protéger vous, le patient et les tiers impliqués, de tout dommage éventuellement causé par un mauvais branchement ou un
mauvais fonctionnement.

I:Iﬂ Conservez ces instructions d'utilisation de sorte qu'elles soient faciles d'acces.

3. CONSIGNES DE SECURITE / AVERTISSEMENTS

La mauvaise utilisation de I'équipement ou la non-observation des présentes instructions, mesures de sécurité ou des aver-
tissements énoncés peuvent avoir de lourdes conséquence lors de la manipulation et entrainer des risques de blessure, de
dommage ou méme de décés du patient. L'utilisateur ou un tiers quelconque pourrait étre blessé et I'endoscope Iui-méme
pourrait &tre endommagé.
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Les présentes instructions d'utilisation vous permettent d'avoir une connaissance complete du produit et de son utilisation
prévue. Elles doivent par conséquent étre faciles d'acces et conservées au méme endroit que |'appareil.

Elles contiennent d'importantes informations nécessaires au fonctionnement sécurisé, professionnel et économique de ces
appareils.

Dans la mesure ot de futures modifications techniques sont susceptibles d'étre apportées, il est possible que le contenu ou
les illustrations changent.

Ces instructions visent a expliquer |utilisation des endoscopes, mais ne contiennent pas d'informations concernant la procé-
dure endoscopique ni une description détaillée de I'endoscopie. Elles n‘ont pas non plus pour but de former un débutant a cette
technique chirurgicale.

Toute personne manipulant ces appareils doit d'abord lire ces instructions avec attention.

Les produits doivent étre manipulés conformément aux présentes instructions d'utilisation.

N’utilisez un endoscope qu'a des fins endoscopiques !

Avant chaque utilisation, vérifiez que I'endoscope, les accessoires associés et tous les appareils connectés fonctionnent cor-
rectement et ne présentent aucun dommage visuel ou mécanique afin d'éviter tout risque de blessure. Les endoscopes endom-
magés ou contenant des éléments individuels défectueux ne doivent pas étre utilisés. Lors de I'utilisation d"accessoires ou
d'autres composants, la fonction compléte et I'utilisation prévue des produits médicaux doivent étre garanties et vérifiées par
I'utilisateur avant chaque manipulation.

En cas de doute, contactez votre distributeur ou le fabricant.

L'instrument ne doit pas étre utilisé dans des zones présentant des risques d'explosion.

Les tensions mécaniques entrainées par une chute, une courbure excessive, une flexion en angle droit, un fort coup ou par la
torsion, la traction ou la tension de |"appareil peuvent endommager ou détruire I'endoscope et ainsi conduire a une réduction
du niveau d'opérabilité.

Nous déclinons toute responsabilité quant a d'éventuels dommages causés par la mauvaise manipulation ou utilisation de
|'endoscope.

Les procédures endoscopiques ne doivent &tre exécutées que par des spécialistes qualifiés (par exemple des médecins) ayant
suivi une formation spécifique et avec une bonne connaissance desdites procédures. Il est de la responsabilité de I'utilisateur
de consulter sans cesse les informations concernant I'évolution, les indications, les contre-indications et les possibles risques
et complications associés a la procédure.

& Avertissement : I'utilisation de produits incompatibles ou incorrectement associés peut entrainer des ris-
ques de blessures pour le patient ou le mettre en danger.

{5 Informations concernant I'utilisation des produits avec des systémes caméra
Les endoscopes sont utilisés pour visualiser le champ opératoire. Pour ce faire, votre produit doit étre
associé a un systeme de caméra et de source de lumiére compatible.

Les endoscopes combinés joimax® ne peuvent étre utilisés qu'avec des systémes de caméra et de source de lumiére joimax®
(C-Camsource®, C-Camsource® HD Twister, etc.). La caméra est connectée a |'endoscope au moyen d'un cable par lequel la
lumiére est produite et I'image optique transférée. La téte de cable de la caméra et I'endoscope sont interconnectés a l'aide
d’'un mécanisme de verrouillage.

Les endoscopes joimax® équipés de cones oculaires peuvent étre adaptés a tous les systémes de caméra et de source de
lumiére conventionnels destinés aux endoscopes médicaux. Ici le cable de la caméra est connecté au céne oculaire de I'endo-
scope conformément a la directive ISO/TS 18339:2015 et le cable de la lumiére est fixé sur |'adaptateur du fabricant.

A Remarques concernant une utilisation du dispositif avec une source de lumiére
Le dysfonctionnement d'une source de lumiére utilisée peut entrainer certains dangers. Vous devez par
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conséquent avoir a disposition une lampe de remplacement ou utiliser des sources de lumiéere équipées
d'une lampe de remplacement. Ne déplacez pas I'endoscope pendant le remplacement de la lampe. Si
possible, retirez I'endoscope en toute sécuriteé.

Notez que la lumiére est une forme d‘énergie susceptible de faire chauffer I'extrémité de I'endoscope.
Lorsqu'ils sont associés a des sources de lumiére hautes performances, I'extrémité de la fibre optique de la
source de lumiére et I'instrument peuvent atteindre des températures susceptibles de causer des briilures.
La lumiére a fort rayonnement peut ainsi entrainer une augmentation de la température dans les tissus.
En cas d'utilisation invasive, il est impératif de ne pas dépasser une température de 41 °C afin d'éviter
d’endommager les tissus. Vous devez par conséquent éviter tout contact direct avec les tissus et, dans la
mesure du possible, vous assurer du rincage suffisant du champ opératoire.

Ne fixez pas la lumiére ou les surfaces qui réfléchissent le faisceau lumineux. La lumiére intense peut
entrainer une perte de vision temporaire.

Remarques concernant une utilisation du dispositif avec des pompes de rincage

Les endoscopes joimax® avec canal opérateur et les tiges du Nucleoscope joimax® disposent d'un ou
deux connecteurs (Luer Lock) pour le ringage ou I'aspiration. Seuls les tuyaux compatibles peuvent étre
raccordés aux connecteurs de rincage. Les jeux de tubulures et les lignes patient joimax® (par exemple
JTSB350D, JTSB300D et JPPL0350) sont compatibles avec les endoscopes joimax®. Seules les solutions de
ringage adaptées aux procédures endoscopiques peuvent étre utilisées.

Vérifiez toujours si la connexion entre I'endoscope et le tuyau est exempte de fuite avant d’entamer la procé-
dure. De plus amples informations sont disponibles dans les instructions joimax® relatives a la chirurgie.
Lorsque vous utilisez une pompe d'aspiration : ne réglez pas la pression d’aspiration a un niveau supérieur
a la pression d'irrigation pour éviter une chute de pression involontaire au niveau de la cavite.

Remarques sur I'utilisation avec des bouchons d'étanchéité :

Assurez-vous que le bouchon d’étanchéité est bien ajusté et qu'il ne permet pas la fuite de liquide d'irriga-
tion autrement que par I'ouverture prévue.

Assurez-vous que I'ouverture du bouchon d’étanchéité n’est pas bloquée et que le liquide d’irrigation peut
s’écouler librement.

Remarques concernant une association du dispositif avec d’autres produits médicaux

L'adaptation a d'autres appareils ou accessoires (comme les rasoirs, les insufflateurs, les appareils haute-
fréquence, les éléments opérateurs, les appareils laser, les lithotripteurs électro-hydrauliques ou pneuma-
tiques, etc.) permet de créer les options d'utilisation thérapeutique les plus variées, pour lesquelles il est
impératif de vous conformer aux instructions d'utilisation et de sécurité de I’appareil et de ses accessoires
et de vous assurer que |'utilisateur est suffisamment qualifié.

En cas de doute, contactez votre revendeur ou le fabricant.

Les mesures de protection concernant les utilisations de dispositifs a énergie élevée, laser ou a haute-
fréquence ne sont pas intégrées. Notez que vous ne pouvez adapter que des appareils dont I'utilisation
médicale a été approuvée.

La compréhension détaillée des principes et méthodes appliqués pour une endoscopie au laser et lors
de procédures électrochirurgicales est nécessaire afin d‘éviter tout risque de choc ou de briilures des
patients et opérateurs ainsi que tout dommage des autres appareils et instruments.

Nous déclinons toute responsabilité quant a d'éventuelles réclamations dues a une utilisation non appro-
priée de I'équipement ou a son association inadaptée avec d‘autres appareils et instruments.

X
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> B

Lors de la manipulation d’'un endoscope avec des appareils électromédicaux, assurez-vous de respecter
les conditions de type BF (partie appliquée isolée et non mise a la terre conformément a la directive DIN
EN 60601-1).

Les courants de fuites peuvent s"additionner si les endoscopes sont utilisés avec des dispositifs électro-
médicaux et/ou des accessoires pour endoscopie fonctionnant a I'énergie.

Remarques concernant I'utilisation d*appareils chirurgicaux a haute-fréquence

Avant d'utiliser des appareils chirurgicaux a haute-fréquence destinés a I'endoscopie, les patients doivent
étre correctement préparés a l'intervention prévue. Cette condition inclut plus particulierement les mesu-
res visant a supprimer et prévenir la formation de gaz inflammables.

Contrairement a une intervention haute-fréquence conventionnelle, un réglage non adapté (particuliere-
ment dans le cas de réglages insuffisants) lors d'une intervention endoscopique haute-fréquence peut ent-
rainer une pénétration importante des tissus avoisinants.

Les réglages d’exécution doivent par conséquent étre définis d'aprés I'expérience de I'opérateur sur la
base des références cliniques associées et/ou a une formation appropriée.

Pour éviter le risque de briilures et/ou de pénétration dans les tissus avoisinants, ou encore d’'endommager
I'endoscope, le courant haute-fréquence ne doit étre activé que lorsque la partie appliquée correspondan-
te (électrode) est visible via I'endoscope. Ne touchez jamais un endoscope avec une électrode activée.

Remarques concernant une utilisation du dispositif avec des appareils laser ou sur I'utilisation de sondes
laser avec des endoscopes

Si vous utilisez un endoscope ou des accessoires endoscopiques avec des appareils laser, n'oubliez pas
de porter des lunettes de protection appropriées pour éviter tout risque de dommage oculaire. Pour préve-
nir tout risque et envisager d‘éventuelles limites en matiere d‘utilisation, suivez les instructions d'utilisa-
tion et les consignes de sécurité spécifiques a I'appareil lors d’une utilisation associée avec des appareils
laser. Ne touchez jamais un endoscope avec une fibre laser activée.

Remarques concernant une utilisation du dispositif avec des lithotripteurs

Pour prévenir tout risque et envisager d'éventuelles limites en matiére d'utilisation, suivez les instructions
d’utilisation et les consignes de sécurité spécifiques a I’appareil lors de I'exécution d'une lithotripsie ul-
trasonique, électrohydraulique, pneumatique ou mécanique.

TDM (tomodensitométrie)/radiographie

Les rayons X peuvent entrainer une décoloration des composants optiques et endommager les endoscopes.
Une utilisation simultanée de rayons X (radiologie ou tomodensitométrie) et d'endoscopes peut entrainer
certains risques.

IRM/Imagerie par résonance magnétique
Les endoscopes composés d‘acier inoxydable ne peuvent pas étre utilisés pour une IRM.

Effets indésirables

La liste suivante présente un apercu non exhaustif des effets indésirables pouvant étre associés a la chir-
urgie endoscopique du rachis :

* Réhernie

¢ Dysesthésie transitoire

* Maux de téte dus a une lésion de la Dura

e Chute transitoire du pied



¢ Trouble transitoire de la sensibilité du pied
¢ Engourdissement transitoire

¢ Syndrome de la queue de cheval

e Lésion de la Dura

¢ Infection

* Thrombophlébite
e Leésion vasculaire

4. ETENDUE DES INSTRUCTIONS

Le présent document s'applique aux produits joimax® suivants :

41 ENDOSCOPES AVEC CANAL OPERATEUR

REF. Description Compatible avec #
FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo

FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular !
FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo

FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular 1
FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo

FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular 3
FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )
FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular

1.S1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo

LS10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular 6
1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo .
1S63421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular

1.S7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo

LS73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular ’
LS7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo

1.S73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular °
MS5830125C Multiscope, combo

MS58301250 Multiscope, ocular 8
HYBRID SCOPES

CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
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MANUAL D‘INSTRUCTIONS — ENDOSCOPES RIGIDES ET ENDOSCOPES HYBRIDE DU COL UTERIN

PRODUITS COMPATIBLES

N°  REF. Lot d'instruments

1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical
TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC

3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System

5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System

6 | ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System

7 | MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System

8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System

9 | CESSYSDORS | CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System
CESSYSANTO1 | CESSYS® Instrument Set

10 CESSYSANT02 | CESSYS® Instrument Set, oval

Francais

42 ENDOSCOPES SANS CANAL OPERATEUR

REF. Description Compatible avec #
PS1909132C Nucleoscope, combo "
PS19091320 Nucleoscope, ocular
PS2730246C Nucleoscope, combo "
PS27302460 Nucleoscope, ocular
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

PRODUITS COMPATIBLES
N°  REF. Lot d’instruments
11 | INTENTSO1 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
12 | INTENTSZ01 iNtENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
13 | BSHS04175 Endoscope Shaft

92




5 USAGE PREVU

51 USAGE PREVU / UTILISATION PREVUE

Les endoscopes joimax® sont des dispositifs optiques permettant d'observer I'intérieur du corps a travers des cavités artifi-
cielles lors d'une chirurgie endoscopique de la colonne vertébrale. En outre, les endoscopes joimax® avec canal opérateur servent
a guider d'autres dispositifs médicaux (par ex. des instruments chirurgicaux) vers le site chirurgical afin de manipuler (par ex. palpation,
retrait, ablation) des tissus a I'exclusion de toutes les structures des tissus mous du systeme nerveux central, a savoir la moelle épiniere
et les méninges pendant la chirurgie de la colonne vertébrale mini-invasive. Les endoscopes joimax® a canal opérateur sont équipés de
connecteurs dirrigation. Les connecteurs d'irrigation sont destinés a irriguer le site chirurgical a I'aide d'une pompe d'irrigation.

Descriptions : le nom des endoscopes joimax® (par ex. Foraminoscope®, Laminoscope®) est utilisé pour indiquer ["affiliation a
une approche d'acces. L'usage prévu est identique.

5.2 INDICATIONS/CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation des instruments joimax® est indiquée pour les procédures endoscopiques. Cela inclut les indications suivantes :

RETRAIT/DECOMPRESSION DU‘MATI'ERIEL DISCAL LOMBAIRE ET
THORACIQUE HERNIE PAR ACCES TRANSFORAMINAL (METHODE TESSYS®)

Indications

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique en cas de symptémes cliniques persistants n‘ayant pas pu étre amélio-
rés par thérapie conservatrice :

e Hernie discale intervertébrale (protrusion, prolapsus, séquestrée, fragment libre)

e Sténose spinale due a des tissus mous et/ou osseux

e Maladie dégénérative du ligament jaune

e Syndrome de la queue de cheval

e  Kyste articulaire a facettes

Contre-indications pour une utilisation lombaire

e |5/S1 avec une créte iliaque haute bloguant I'acces transforaminal

Contre-indications pour une utilisation thoracique

e Hernie discale fortement calcifiée

e (ssification du ligament longitudinal postérieur (OLLP)
e Hernies discales fortement migrées

e Rétrécissement aigu du disque
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RETRAIT/DI'ECOMPRE,SSION DU‘MATI'ERIEL DISCAL LOMBAIRE ET
THORACIQUE HERNIE PAR ACCES INTERLAMINAIRE (METHODE iLESSYS®)

Indications

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique en cas de symptomes cliniques persistants n‘ayant pas pu étre amélio-
rés par thérapie conservatrice :

e Hernie discale intervertébrale (protrusion, prolapsus, séquestrée, fragment libre)

e Sténose spinale due a des tissus mous et/ou osseux

e Maladie dégénérative du ligament jaune

e Syndrome de la queue de cheval

e Kyste articulaire a facettes

Contre-indications
e Cicatrices et adhérences postérieures majeures entrainant une imagerie non claire des structures anatomiques sur le site chirurgical.

RETF!AIT/DIIECOMPRESSIOI\,I DU MATI:;RIEL DISCAL CERVICAL HERNIE PAR
ACCES INTRADISCAL ANTERIEUR (METHODE CESSYS® VENTRAL)

Indications

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique en cas de symptomes cliniques persistants n‘ayant pas pu étre amélio-
rés par thérapie conservatrice :

e Hernie discale intervertébrale (protrusion et prolapsus, séquestrée)

e Sténose spinale Iégére due a des tissus mous et/ou osseux

Contre-indications

e Hauteur discale inférieure a 4 mm
e Hernies discales calcifiées

e |nstabilité

RETF!AIT/DI'ECOMPRESSION DU MATERIEL DISCAL CERVICAL HERNIE PAR
ACCES INTERLAMINAIRE (METHODE CESSYS® DORSAL)

Indications

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique interventionnelle en cas de symptdmes cliniques persistants n‘ayant
pas pu &tre améliorés par thérapie conservatrice :

e Hernie discale intervertébrale (protrusion, prolapsus, séquestrée, fragment libre)

e Sténose spinale due a des tissus mous et/ou osseux

e Kyste articulaire a facettes

TRAITEMENT DE LA DOULEUR INTRADISCALE CERVICALE ET LOMBAIRE PAR

ACCES DORSOLATERAL (METHODE intENTS®)

Indications

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique interventionnelle en cas de symptdmes cliniques persistants n‘ayant
pas pu étre améliorés par thérapie conservatrice :

e Douleur discogénique

e Fissures annulaires (zones d'intensité élevée)

e Hernie discale intervertébrale (protrusion et hernie discale contenue)



Contre-indications

e Hernie séquestrée et fragments libres
e Sténose osseuse

e Instabilité

TRAITEMENT DES ARTICULATIONS ZYGAPOPHYSAIRES LOMBAIRES ET CERVICALES ET
TRAITEMENT DE L'ARTICULATION SACRO-ILIAQUE (METHODES MultiZYTE®)

Indications pour la chirurgie rachidienne endoscopique en cas de symptémes cliniques persistants n‘ayant pas pu étre amélio-
rés par thérapie conservatrice :

Indications relatives a I'articulation lombaire/sacro-iliaque

e Douleur chronique dans le bas du dos

e Maladie dégénérative de I'articulation zygapophysaire

e Hypertrophie de |'articulation zygapophysaire

e Inflammation de I'articulation zygapophysaire et/ou de I"articulation sacro-iliaque

Indications cervicales

e (Céphalée cervicogénique

e Douleur chronique au cou

e Maladie dégénérative de I'articulation zygapophysaire
e Inflammation de I'articulation zygapophysaire

Contre-indications
e Instabilité

CONTRE-INDICATIONS GENERALES (TOUTES LES METHODES)

L'utilisation des instruments joimax® est contre-indiquée si la chirurgie rachidienne mini-invasive est contre-indiquée. Les
contre-indications pour la chirurgie rachidienne diagnostique et endoscopique incluent :

e Contre-indications chirurgicales générales

e Patient inadapté sur le plan physiologique ou psychologique

e Infections

e Patients présentant une coagulation sanguine inadéquate

Selon I'état général du patient, le médecin/chirurgien responsable doit décider dans le cadre d'une approche interdisciplinaire
si I'opération prévue est envisageable ou non. Les lois et reglementations en vigueur dans le pays d'utilisation doivent étre
respectées.

Ces contre-indications peuvent étre relatives ou absolues. Le chirurgien doit évaluer le rapport bénéfices-risques et informer le
patient de sa décision. Les listes ci-dessus ne sont pas exhaustives.
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5.3 UTILISATEUR/GROUPE D'UTILISATEURS PREVUS

Les instruments sont destinés a &tre utilisés uniquement par des professionnels médicaux certifiés ayant été spécifiquement
formés (par ex. chirurgiens orthopédiques, neurochirurgiens) et connaissant les techniques chirurgicales respectives.

54 DOMAINES D'APPLICATION

Les instruments sont prévus pour étre utilisés dans un établissement clinique désigné. Les instruments sont manipulés par un
médecin dans un environnement stérile.

55 POPULATION DE PATIENTS PREVUE

Les instruments sont prévus pour étre utilisés sur des patients adultes de tout sexe, avec les indications appropriées.

6. CONDITION DE LIVRAISON

Retirez avec précaution I'endoscope et ses accessoires de leur emballage ainsi que tous les éléments d’emballage.

Le colis comprend : 1 Endoscope

1 Instructions d'utilisation

2 Brosse de nettoyage pour les endoscopes équipés d'un canal opérateur et d'un dispositif d'irrigation
1 Adaptateur de nettoyage pour Foraminoscope®, Laminoscope®, Multiscope

Vérifiez des la réception que le colis est complet et que I'endoscope et ses accessoires ne sont pas endommageés. Les domma-
ges liés au transport ne peuvent étre réclamés que si le fournisseur en est informé immédiatement apreés la livraison (dans un
délai de 24 heures). Seul I'emballage d'origine doit &tre utilisé pour le retour des appareils ou accessoires. Décrivez les défauts
ou défaillances observés et indiquez une personne a contacter pour toute question.

Assurez-vous que seuls les endoscopes stériles soient renvoyés.

A Avertissement: Lors du raccordement des accessoires ou d'autres dispositifs médicaux, reportez-vous aux
remarques concernant I'association de I'équipement a d*autres produits médicaux (section 4 « Etendue des
instructions »).

Les endoscopes sont fournis dans un état non stérile et doivent étre nettoyés et désinfectés ou stérilisés avant la premiére uti-
lisation, conformément aux instructions de retraitement (voir les sections 9 « Nettoyage et desinfection » et 10 « Sterilisation »
sur le nettoyage, la désinfection et la stérilisation).



7. DESCRIPTION DU PRODUIT (ASSEMBLAGE/RESUME/DESCRIPTION DES PIECES)

Exemple Nukleoskop (Technologie de deux cébles (oculaire))

Angle d'ouverture
Longueur totale

< >
Longueur de travail |
TDiamétre de tige
ACM Adaptateur —p»
Direction d'observation Wolf Adaptateur —p Oculaire aprés
Type de vis
Storz / Olympus Adaptateur —» 58105 DIN
Arbre Nukleoskop o
Insufflation d'air  —— |
| Longueur de travail |

< »
<« '

Diametre de tige

Longueur totale

Obturateur de tige Nukleoskop
R Longueur de travail gL
A Longueur totale .
Exemple de I'arthroscope (Technologie (combo) de céble unique)
Longueur de travail ) Couplerala

\4

C-Camsource®

Sy

TDiamétre de tige

Longueur totale

A
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Exemple Foraminoskop / Laminoskop / multi portée

(Technologie (combo) de cable unique) Coupler ala
C-Camsource® }
Direction d'observation
. Longueur utile , Insufflation dair
<_Camal de travail
TDiamétre de tige
Longueur totale

Angle d'ouverture

Oculaire aprées
Type de vis 58105 DIN

Exemple Foraminoskop / Laminoskop / multi portée

(Technologie de deux cables (oculaire)) Storz / Olympus Adaptateur >

Wolf Adaptateur ————»
é ACM Adaptateur —— 3
=
&
Direction d'observation
Longueur utile -
T Canal de
Diametre de tige traval
Insufflation d"air
Longueur totale -
g
Angle d'ouverture
Endoscope hybride cervical exemple
(Technologie (combo) de cable unique)
Couplerala
C-Camsource®
Direction d'observation /
Longueur utile o
%°f = —— < Canal de travail
Vg - .
Diametre de tige
%8 Insufflation d'air
_ Longueur totale _
»|

Angle d'ouverture '«



Nettoyage adaptateur pour Foraminoscope® / Laminoscope® / Multiscope
['adaptateur de nettoyage est simplement placée sur I'extrémité proximale de la chaine de travail.

Adaptateur de nettoyage
| avec raccord Luer lock

Compatibilité

e Raccordement de la fibre optique Compatible avec les systemes courants
e Raccordement du dispositif d'imagerie Cone oculaire, fixable conformément a la directive ISO/TS 18339:2015
Biocompatibilite

Tous les matériaux en contact avec une partie du corps sont biocompatibles.

8. FONCTIONNEMENT DE L'APPAREIL

Installation de I'équipement minimal nécessaire a une endoscopie (la procédure peut varier en fonction de I'association de
différents appareils) :

{b Les images suivantes correspondent a la manipulation de I'équipement dans des conditions non stériles.

Exemple de Foramin pe®/Lamin pe®/Multi
a) Procédure avec un cable unique (Combo)

P

1) Alignez le canal optique et lumineux de I'endoscope et de la téte de caméra.

2) Retirez le systéme de fermeture a baionnette (petit levier).

3) Insérez au maximum I'endoscope dans le couplage de la téte de caméra.

4) Replacez le systeme de fermeture a baionnette (petit levier) a sa position de départ pour vous assurer que le couplage est
bien verrouillé.

5) Tournez le petit levier vers la droite pour fixer I'endoscope.

6) Faites la mise au point manuelle de I'image endoscopique a |'aide du grand levier.

Anneau d'attelage
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Mise au point

@ Veuillez prendre en compte les instructions de fonctionnement de la caméra utilisée.

b) Procédure avec double cable (Ocular) :
Raccordement de I'adaptateur TV a I'endoscope, par exemple a un arthroscope.

A S’assurer que le mécanisme de verrouillage de I'endoscope

Raccordement au cable fibre optique

A S’assurer que le mécanisme de verrouillage de la fibre optique

QO

Si applicable : Raccordement de I'instrument

A S’assurer que le mécanisme de verrouillage de I'instrument



@ Observer le mode d'emploi de I'appareil photo utilisé.

9. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Remarques préliminaires

La procédure proposée en matiere de préparation et d'entretien doivent étre considérées comme des recommandations. Les
endoscopes peuvent également étre désinfectés, nettoyés et stérilisés par d'autres moyens.

L'opérateur est responsable des procédures de préparation en ce qui concerne |'atteinte des objectifs de désinfection, nettoya-
ge et stérilisation souhaités. Gardez également a I'esprit que le type et la méthode de préparation peuvent avoir une influence
sur la longévité de I'endoscope.

Vérifiez le bon fonctionnement de votre endoscope (éclairage suffisant des fibres et image claire, nette et circulaire par exem-
ple) et qu'il ne présente aucun dommage (bords coupants, déformations visibles, pieces non fixées) avant chaque utilisation.

L'endoscope doit étre nettoyé et stérilisé avant d'étre utilisé pour la premiere fois. Il doit également étre nettoyé immédiate-
ment aprés chaque manipulation. Utilisez de préférence de I'eau déminéralisée pour le nettoyage afin d'éviter d’'endommager
les composants de |'appareil. Avant toute nouvelle utilisation les endoscopes selon indication médicale devraient étre nettoy-
és, désinfectés et stérilisés.

A Attention : un retraitement inadéquat ou omis peut entrainer une infection ou une inflammation du patient.
La procédure de préparation recommandée ci-dessous est conforme a la directive DIN EN 1SO 17664:2004 relative
a la stérilisation des dispositifs médicaux et au processus de restérilisation de ces derniers. Il s"agit d'une pro-

cédure validée. Indéependamment des éléments mentionnés ci-dessus, I'utilisateur est responsable de I'atteinte
de I'effet de stérilisation souhaité.

9.1 INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Les vannes de ringage et d'aspiration (le cas échéant) doivent toujours &tre démontées avant la stérilisation. Utilisez si possible
une procédure mécanique (désinfecteur) pour le nettoyage et la désinfection de I'endoscope. En raison d'une reproductibilité
incertaine, les procédures manuelles ne doivent étre utilisées que si la méthode mécanique n’est pas disponible.

9.2 RESTRICTIONS ET LIMITATIONS EN MATIERE DE RETRAITEMENT ET DURABILITE

Le retraitement fréquent des endoscopes affectent leur fonctionnalité. La fin du cycle de vie d'un produit est généralement
déterminée par |'usure et les dommages subis par I'appareil dans le temps.

Si lors d'une inspection (reportez-vous a la section 9.7 « Controle, maintenance et inspection »), des défauts sont observés,
renvoyez |'endoscope au fabricant pour évaluation ou réparation.

Le retraitement des endoscopes a été prouvé jusqu'a 100 cycles. En fonction de la manipulation, de I'application et du retrai-
tement individuels, le chiffre réel peut varier.
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9.3 TRAITEMENT APRES UTILISATION

Les endoscopes doivent étre déconnectés des autres dispositifs et nettoyés immédiatement aprés utilisation. Essuyez le dis-
positif a I'aide d'une serviette en papier/chiffon doux sans peluches. Si les instruments et I'endoscope sont entrés en contact
avec des agents corrosifs ou médicinaux au cours de leur utilisation, ils doivent étre nettoyés dans I'immédiat.

« Lancer » des instruments (endoscopes) dans un récipient au cours d’une intervention causera invariablement des dommages.
Assurez-vous que les instruments sont déposés délicatement aprés utilisation.

9.4 PREPARATION AVANT NETTOYAGE

Afin d'éviter que du sang, des protéines ou autres substances ne séchent sur I'endoscope et ainsi protéger le personnel, pla-
cez I'endoscope dans un environnement humide immédiatement apres une utilisation chirurgicale. La présence de protéines
séchées sur I'endoscope complique son nettoyage, sa désinfection et sa stérilisation.

A Avertissement : les endoscopes peuvent ne pas étre décontaminés et nettoyés dans un bain ultrasonique.

& Avertissement :Avertissement : N'utilisez que des agents nettoyants approuvés. N'immergez pas
I'endoscope dans de I'alcool ou autres liquides agressifs. La solution de peroxyde d’hydrogéne
(solution H,0,) na pas encore été testée et n’est par conséquent pas recommandée.

Procédure

Utilisez de I'eau courante ou une solution désinfectante ; le désinfectant ne doit pas contenir d'aldéhydes (résidus de sang
fixés), doit avoir un effet certifié (par exemple &tre approuvé par les organismes VAH/DGHM ou FDA ou porter un marquage
CE), &tre adapté a la désinfection des instruments et compatible avec ces mémes instruments. Pour nettoyer |'équipement
manuellement, utilisez une brosse souple ou un chiffon propre et doux dédiés uniquement a cet effet.

A N‘utilisez jamais de brosses en métal, de la paille de fer ou d'objets pointus.

Rincez tous les tubes de I'instrument cing fois a I'aide d'une seringue jetable (volume minimum 10-50 mL (en fonction de
la taille de I'instrument)). Démontez les vannes de ringage (ceci ne s'applique pas aux endoscopes sans vanne de ringage).
Débranchez I'endoscope de tous les raccords (tube de ringage et d'aspiration, cable a fibre optique, téte de caméra). S'il en
est équipé, retirez les ponts pour télescopes et robinets d‘arrét de I'endoscope (ceci ne s'applique pas aux endoscopes sans
vannes de ringage).

Retirez les adaptateurs de fibre optique et les bouchons a vis des vannes, les clés de robinet d'arrét et les caches de protection
des vannes et ponts. Nettoyez la saleté accumulée sur la surface a I'aide d'un chiffon humide sans peluches.

Retirez les bouchons d'étanchéité, les vannes et les buses de I'endoscope.
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9.5 NETTOYAGE

Pour des raisons d’hygiéne, le nettoyage du dispositif est nécessaire.

951 NETTOYAGE/DESINFECTION MECANIQUE
(DESINFECTEUR/CDD (DISPOSITIF DE NETTOYAGE ET DE DESINFECTION))

Les endoscopes avec canaux opérateurs peuvent étre nettoyés dans les laveurs correspondants a Iaide de programmes de
nettoyage endoscopiques spécifiques. Toutefois les canaux de ringage et opérateurs doivent d'abord é&tre manuellement net-
toyés, tel que décrit dans la section suivante, « Nettoyage manuel ». Branchez les canaux de ringage et opérateur au raccord de
ringage de la machine. Pour brancher le canal opérateur au raccord de ringage de la machine, utilisez I'adaptateur de ringage
fourni en fonction du modele de I'endoscope.

A Dans le cas de procédures de nettoyage thermique, assurez-vous que les périodes de refroidissement
soient respectées. Accélérer le processus de refroidissement peut entrainer un endommagement des com-
posants optiques.

Les processus mécaniques respectifs doivent garantir le maintien sécurisé des endoscopes sur leurs supports correspondants
de sorte qu'ils ne se détachent pas ou ne s'endommagent pas.

Lors de la sélection du désinfecteur, assurez-vous que :

e |e désinfecteur présente une efficacité prouvée (par ex. une approbation de la DGHM ou de la FDA ou le marquage CE,
conformément & la norme DIN EN 1SO 15883),

e sipossible, un programme de désinfection thermique testé (valeur AQ > 3000 ou, pour les dispositifs plus anciens, au moins
5min a 90 °C/194 °F) est utilisé

 |e programme utilisé soit approprié pour les instruments (voir chapitre 10.6 « Réutilisation ») et dispose de cycles de ringage
suffisants

e pour le ringage, seule de |'eau stérile ou a teneur réduite en germes (max. 10 germes/ml) et a teneur réduite en endotoxines
(max. 0,25 unité d'endotoxine/ml) soit utilisée (par ex. de I'eau purifiée/hautement purifiée)

e |‘air utilisé pour le séchage soit filtré

e |e désinfecteur soit entretenu et contrdlé régulierement

Lors de la sélection du systéeme de nettoyage appliqué, assurez-vous de respecter les éléments suivants :

o || est adapté aux instruments de nettoyage en plastique et en métal.

e A moins qu‘une désinfection thermique ne soit utilisée, un désinfectant adapté a I'efficacité prouvée (approuvé par les
organismes VAH/DGHM ou portant le marquage CE) compatible avec le produit nettoyant appliqué est employé.

e |es agents chimiques utilisés sont compatibles avec les instruments (reportez-vous a la section 10.5 « Résistance des
matériaux »).

A Il est impératif de respecter les concentrations indiquées par le fabricant du produit nettoyant ou désinfectant.



Procédure :
1. Retirez les accessoires de I'endoscope dans la mesure du possible (raccord du conducteur optique, poignée, vannes de
ringage si possible).

A

2. Placez les instruments démontés dans le désinfecteur en vous assurant qu'ils ne sont pas en contact les uns
avec les autres. Si applicable : Connectez tous les tubes de I'instrument au raccord de ringage du désinfecteur
a l'aide du raccord LuerLock disponible ou d'un adaptateur de ringage approprié.

3. Démarrez le programme.

4. Une fois terminé, retirez les instruments du désinfecteur.

5. Inspectez et emballez les instruments, de préférence des leur sortie (reportez-vous aux sections 9.7 « Contrdle, Maintenan-
ce et Inspection » et 10.1 « Emballage ») ou apres leur séchage dans un endroit propre, le cas échéant.

La preuve du caractére approprié de I'instrument de base pour une désinfection et un nettoyage mécaniques efficaces a été

fournie par un laboratoire de test indépendant accrédité, utilisant le désinfecteur G 7836 CD (désinfection thermique, Miele

& Cie. GmbH & Co., Gitersloh) et I'agent de nettoyage Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg),

avec lesquels la procédure décrite ci-dessus a été utilisée.

9.5.2 DESINFECTION ET NETTOYAGE MANUELS

Lors de la sélection des produits nettoyants et désinfectants utilisés, assurez-vous de respecter les éléments suivants :

e |Is sont adaptés aux instruments de nettoyage en plastique et en métal.

e Un désinfectant adapté a I'efficacité prouvée (approuvé par les organismes VAH/DGHM ou FDA ou portant le marquage
CE) compatible avec le produit nettoyant appliqué est employé.

e |es agents chimiques utilisés sont compatibles avec les instruments (reportez-vous a la section 10.5 « Résistance des
matériaux »).

Dans la mesure du possible, évitez les produits nettoyants/désinfectants combinés. Les produits nettoyants/désinfectants

combinés ne doivent étre utilisés que dans le cas de contamination trés légére (aucune saleté visible).

A Il est impératif de respecter les concentrations et les délais de réaction indiqués par le fabricant du produ-
it nettoyant ou désinfectant. Utilisez uniquement des solutions élaborées récemment, de I'eau stérile ou
dont la teneur en microbes (max. 10 microbes/mL) ou en endotoxin (max. 0,25 unités d'endotoxin/mL) est
réduite (par ex. de I'eau purifiée/hautement purifiée) ou de I'air filtré pour le séchage.

Procédure :

Nettoyage

1. Retirez les accessoires de I'endoscope dans la mesure du possible (raccord du conducteur optique, poignée, valves de
ringage si possible).

2. Immergez les instruments démontés dans le bain de nettoyage pendant le délai de réaction indiqué, de sorte qu'ils soient
suffisamment recouverts (brossez les instruments avec précaution a I'aide d'une brosse souple, si nécessaire), en vous
assurant qu'ils ne soient pas en contact les uns avec les autres. Déplacez les piéces mobiles plusieurs fois pendant le
nettoyage. Si applicable : Au début et a la fin du délai de réaction, rincez tous les tubes de I'instrument cing fois a l'aide
d’une seringue jetable (volume minimum 10-50 mL (en fonction de la taille de I'instrument)) et du raccord LuerLock ou d'un
adaptateur de ringage adapté.
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MANUAL D‘INSTRUCTIONS — ENDOSCOPES RIGIDES ET ENDOSCOPES HYBRIDE DU COL UTERIN

3. Retirez ensuite les instruments du bain de nettoyage et rincez-les soigneusement a I'eau au moins trois fois. Si applicable :
Au début et a la fin du délai de réaction, rincez tous les tubes de I'instrument cing fois a I'aide d'une seringue jetable (volume
minimum 10-50 mL (en fonction de la taille de I'instrument)) et du raccord LuerLock ou d’un adaptateur de ringage adapté.

4. Controlez les instruments (reportez-vous aux sections 9.7 « Contrdle, Maintenance et Inspection »).

Désinfection

5. Immergez les instruments démontés, nettoyés et contrdlés dans le bain de désinfection pendant le délai de réaction
indiqué, de sorte qu'ils soient suffisamment recouverts, en vous assurant qu'ils ne soient pas en contact les uns avec les
autres. Déplacez les pieces mobiles plusieurs fois pendant la désinfection. Si applicable : Au début et a la fin du délai
de réaction, rincez tous les tubes de I'instrument cing fois a I'aide d'une seringue jetable (volume minimum 10-50 mL (en
fonction de la taille de I'instrument)) et du raccord LuerLock ou d'un adaptateur de ringage adapté.

6. Retirez ensuite les instruments du bain de nettoyage et rincez-les soigneusement a |I'eau au moins cing fois. Si applicable :
Au début et a la fin du délai de réaction, rincez tous les tubes de I'instrument cing fois a I'aide d’une seringue jetable (volume
minimum 10-50 mL (en fonction de la taille de I'instrument)) et du raccord LuerLock ou d'un adaptateur de ringage adapté.

7. Séchez les instruments en faisant souffler de I'air filtre pressurisé.

8. Emballez les instruments, de préférence dés leur sortie du dispositif (reportez-vous a la section 10.1 « Emballage », aprés
leur séchage dans un endroit propre, le cas échéant).

La preuve du caractére approprié de I'instrument de base pour la désinfection et le nettoyage manuels efficaces a été fournie

par un laboratoire de test indépendant accrédité, pour Iutilisation du produit nettoyant Cidezyme/Enzol et du désinfectant
Cidex® OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt), avec lesquels la procédure décrite ci-dessus a été exécutée.

9.6 SECHAGE - CONDITIONS GENERALES

Les endoscopes et leurs cavités ou canaux de ringage et opérateurs doivent étre entierement séchés et stockés dans des
contenants appropriés.

9.7 CONTROLE, MAINTENANCE ET INSPECTION

Une fois le nettoyage ou le nettoyage et la désinfection terminés, vérifiez que les instruments ne présentent aucune trace de
corrasion, d'ébréchure ou de salissure et jetez les instruments endommagés (pour des informations sur les restrictions numé-
riques de réutilisation, reportez-vous a la section 10.6 « Réutilisation »).

Méme s'ils ont été nettoyés et désinfectés précautionneusement, les dispositifs optiques peuvent toujours présenter des
adhérences au niveau de leur mécanisme ou de leurs surfaces. Utilisez de I'alcool pur pour nettoyer les surfaces en verre des
dispositifs optiques afin de garantir une qualité d'image parfaite.

Une fois le nettoyage effectug, il est recommandé de graisser les valves de ringage (ne s'applique pas aux endoscopes sans
valves de ringage). Utilisez pour ce faire une graisse spécialement congue pour les valves de ringage. La maintenance continue

des valves de ringage n'est pas requise.

Inspection du mécanisme et de la surface de I'endoscope
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A Les surfaces de I'endoscope ne doivent pas étre endommagées et ne présenter aucun bord tranchant.
Vérifiez la présence de bosses, défauts, dommages mécaniques/thermiques, causés par exemple par des
dispositifs chirurgicaux laser ou haute-fréquence, ainsi que de déchirures ou de coups. Des dommages au
niveau de I'endoscope peuvent entrainer une perte de fonction. Des dommages tels que des bords tran-
chants ou des bavures saillantes peuvent blesser le patient.

Inspection des fibres optiques
Tenez I'extrémité distale de I'endoscope tournée vers une fenétre ou un éclairage.

A Avertissement : N'utilisez pas une source de lumiére froide pour ce test ! Regarder directement la lumiére
rayonnée d'une source de lumiére froide peut endommager les yeux.

Examinez le raccord de la fibre optique. Les fibres individuelles doivent étre illuminées. Dirigez I'extrémité distale de I'endo-
scope vers une lumiére et déplacez-la Iégérement vers le haut et vers le bas. L'intensité des fibres au niveau de I'extrémité
proximale change quelque peu. I n'y a aucune inquiétude a avoir si des fibres individuelles ne s'illuminent pas, mais si plus de
20 a 30 % des fibres ne fonctionnent pas, |“endoscope aura du mal a fonctionner correctement.

A Les surfaces des zones d’entrée et de sortie de la lumiere doivent étre propres et lisses. Les dépots des fi-
bres individuelles, présents sur les surfaces, qui sont trop importants ou se sentent au toucher peuvent
entrainer un manque de luminosité important. Si les surfaces ne sont pas nettoyées, I'utilisation ou la
préparation de I'endoscope pourraient I'endommager progressivement.

A Avertissement : Les endoscopes présentant des fibres optiques endommagées doivent étre retournés au
fabricant ou a un agent de maintenance agréé pour évaluation et, le cas échéant, pour réparation.

Inspection des surfaces en verre distales et proximales

e |es surfaces en verre doivent étre propres et ne présenter aucun dép6t. Si l'inspection visuelle du verre de protection
révele des impuretés séches ou tenaces, il est possible de les enlever a I'aide de pates de nettoyage adaptées, d'un
coton-tige imbibé d'alcool ou d’un cure-dent. Ces dépdts peuvent étre dus a un ringage insuffisant des dispositifs optiques
apres nettoyage et désinfection.

e |'image doit &tre nette. Si I'image est floue, brouillée, non ronde et peu nette, I'instrument est endommagé.

A Avertissement: Si le nettoyage n'aide pas a retirer les dépats persistants, I'endoscope doivent étre renvoyé
au fabricant ou a un agent de maintenance agréé pour inspection.

A Avertissement : Les endoscopes présentant des surfaces en verre endommagées (par exemple, une ébreé-
chure), une qualité d'image dégradée ou une déformation visible de la surface ne peut plus étre utilisé et
doivent étre jetés ou renvoyés au fabricant ou a un agent de maintenance agréé pour inspection.

Maintenance

Réassembler les instruments démontés (raccordement du conducteur optique, poignées, vannes de ringage le cas échéant).
Ne pas appliquer d'huile pour instruments. La lubrification des vannes de ringage est uniquement autorisée apres la stérilisa-
tion et ce avec du gel lubrifiant médical avec une biocompatibilité prouvée (ce cas de figure ne s'applique pas aux endoscopes
sans valve de ringage).

Une maintenance réguliére de la part du fabricant n'est pas nécessaire.
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10. STERILISATION

A Avertissement : il est déconseillé de stériliser des endoscopes mal nettoyés car une stérilisation efficace
dépend fortement du nettoyage préalable. Avant la stérilisation, assurez-vous que I'endoscope est propre
(notamment les surfaces optiques) et qu'il est entierement prét a I'emploi (voir Chapitre 9.7 « Controle,
maintenance et inspection »).

{5 L'utilisateur est responsable de la réalisation du processus de stérilisation spécifié en vue d’obtenir I'effet
de stérilisation souhaité ou requis.

A Attention : un retraitement inadéquat ou omis peut entrainer une infection ou une inflammation du patient.
Nettoyez tous les verres optiques avec de I'alcool pur avant la stérilisation.
Lors de la stérilisation, assurez-vous que les composants optiques n'entrent pas en contact avec des zones de métal chaud car

ces ponts thermiques peuvent entrainer une destruction des matériaux appliqués qui peut conduire a une fuite de I'intégralité
du systéme.

101 EMBALLAGE

L'emballage des biens stériles fournit une protection de son contenu lors du transport. Le matériel doit &tre conforme aux carac-
téristiques requises. La résistance a la vapeur, au gaz, au plasma ainsi qu‘aux différences de température et les changements
de pression doivent étre indiqués.

Rangez les instruments nettoyés et désinfectés sur le plateau de stérilisation fourni.

Veuillez emballer les instruments ou les plateaux de stérilisation dans I'emballage jetable (emballage jetable ou double embal-
lage) et/ou dans les containers de stérilisation qui respectent les exigences suivantes :

e normes DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607-1; 11607-2

e adaptés a la stérilisation par vapeur (résistance a une chaleur de 141 °C (286 °F) minimum, perméabilité suffisante a la vapeur) ;
e protection suffisante des instruments ou de I'emballage de stérilisation contre les dommages mécaniques ;

e maintenance réguliere selon les spécifications du fabricant (container de stérilisation).

L'emballage doit présenter le type et la date de stérilisation, la date d'expiration ainsi que le numéro de lot.

A Avertissement : les endoscopes stérilisés doivent toujours étre stockés dans des containers de stockage
ou des emballages stériles dans un lieu fermé ou un emplacement dédié, protégés de la chaleur, des radia-
tions, de la poussiére, de I'humidité et des changements de température.



10.2  STERILISATION PAR VAPEUR/AUTOCLAVE

Les endoscopes joimax® peuvent supporter une stérilisation d'une température maximale de 132/134 °C avec un temps de
maintien de

5 minutes (18 minutes maximum). Une pression globale de 3,1 bar est ainsi créée dans |'autoclave, ce qui correspond a une
surpression d'environ 2,2 bar sur I'écran de |'autoclave. Cette valeur de 2,2 bar est également indiquée sur les endoscopes.

max. 134°C
AUTOCLAVE Légende sur les endoscope

max. 2,2 bar / 18 min.

Informations relatives a la validation et aux normes I1SO

Validés conformément a la norme DIN EN ISO 17665-1:2006, (Ql/Q0 valides (mise en service) et prestation de services
spécifique au produit (QP)).

Température de stérilisation maximale de 138 °C (280 °F ainsi que la tolérance conformément a la norme DIN EN ISO
17665-1:2006).

Stérilisateur a vapeur conformément a la norme DIN EN 13060 ou a la norme DIN EN 285.

Sterilisiations- Temp. °C Temp. °F Temp. Saison seche
méthode Durée du cycle 2
Qs
121°C 250 °F 20 min. 20-30 min. .,Ej
Vide d‘air 132°C 270 °F 3 min. 20-30 min.
fractionné 134 °C 273 °F 3 min. 20-30 min.
135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Programme de prions 134 °C 273 °F 18 min. 20-30 min.
A Avertissement :
e Laprocédure de stérilisation a haute vitesse est interdite.
e N'utilisez jamais la stérilisation a air chaud, par rayonnement, a I'oxyde d'éthyléne ou au formaldéhyde.
e D'autres paramétres et cycles d'autoclave sont susceptibles d"avoir un impact négatif sur I’appareil ou ses composants.
e Ne dépassez pas le poids et la charge autorisés des éléments a stériliser car un excés de condensat peut se produire et
entrainer des dommages provoqués par la rouille.
e Ne dépassez pas la charge maximale du stérilisateur lors de la stérilisation de plusieurs éléments lors d’un cycle de
stérilisation.
e \Veuillez noter que plus la quantité d'instruments a stériliser est importante lors d'un cycle de stérilisation, plus le succes
de la stérilisation décroft. Veuillez vous référer aux spécifications du fabricant.
e |'endoscope doit &tre séché apres le refroidissement a température ambiante.
e Respectez les spécifications du fabricant du stérilisateur, notamment sur le temps d‘aération apres la stérilisation. Re-
spectez également les réglementations Iégales nationales en vigueur.
A Respectez toujours les périodes de refroidissement spécifiées pour les procédures de stérilisation thermi-
que. Accélérer le processus de refroidissement peut entrainer un endommagement des composants optiques.
& Suivez formellement les instructions d'utilisation du fabricant du stérilisateur. 109
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10.3  STERILISATION AU PLASMA

Les endoscopes peuvent étre stérilisés avec le systeme STERRAD® suivant fabriqué par ASP, une entreprise Johnson & Johnson :
e STERRAD® 100S

A Avertissement : il est impératif de suivre les instructions dutilisation fournies par le fabricant du systeme
STERRAD®.

{5 L'efficacité du systeme STERRAD® 100S avec le « cycle court avec amplificateur » a été prouvée.
Dans le cas de procédures de stérilisation au plasma, nous recommandons une maintenance réguliere des endoscopes afin de

prolonger leur cycle de vie.
Veuillez renvoyer les endoscopes au fabricant ou a votre revendeur local pour la maintenance ou la réparation.

104 STOCKAGE

L'endoscope doit avoir été entierement séché.
A Stockez toujours les endoscopes stérilisés dans un emballage ou un container adapté aux biens stériles

dans un emplacement stérile fermé ou dédié protégé de la chaleur, des radiations, de I'humidité, des chan-
gements de température et a |'abri de toute contamination.

105 RESISTANCE DES MATERIAUX

Lors du choix des produits nettoyants et des désinfectants, assurez-vous qu'ils ne contiennent pas les composants suivants :

e |es acides minéraux, organiques et agents oxydants (valeur minimale de pH admissible : 5,5) ;

e |es bases puissantes (valeur maximale de pH admissible : 11), nous recommandons un produit nettoyant neutre/enzyma-
tique ou Iégerement alcalin ;

e |es solvants organiques (par exemple, I'alcool, I'éther, les cétones, les benzines) ;

e |es oxydants (par exemple, le peroxyde d'hydrogéne) ;

e les halogenes (le chlore, I'iode, le brome) ;

e les hydrocarbures halogénés et aromatiques ;

e les huiles.

A Ne nettoyez jamais les instruments, plateaux et containers de stérilisation avec des brosses métalliques
ou de la paille de fer.

Tous les instruments ne doivent pas &tre exposés a une température supérieure a 138 °C (280 °F ainsi que la tolérance confor-
mément a la norme DIN EN ISO 17665-1:2006)).



10.6  REUTILISATION

Les endoscopes peuvent étre réutilisés plusieurs fois s'ils sont manipulés avec précaution, non endommagés et propres. L'uti-
lisateur est responsable de Iutilisation d'instruments endommagés et/ou sales.

Nous déclinons toute responsabilité en cas de non respect des instructions.

A Stérilisation par vapeur/autoclave
La stérilisation par autoclave a 134 °C (273 °C) et le maintien de cette température pendant 18 minutes (pro-
gramme Prion) entrainent une usure plus rapide de I'endoscope par rapport a un maintien de la température
pendant seulement 5 minutes. joimax® recommande de renvoyer I'endoscope régulierement au fabricant
pour une maintenance préventive en cas d’utilisation d'une stérilisation par autoclave de 18 minutes.

A ASP STERRAD®:

joimax® recommande de renvoyer régulierement I'endoscope au fabricant pour maintenance préventive
dans le cas d’'une utilisation du systeme STERRAD® 100S.

10.7 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Les fabricants ont validé les instructions répertoriées ci-dessus comme étant adaptées a des produits médicaux utilisés pour la
préparation d'un produit médical en vue de le réutiliser. L'utilisateur est responsable de la préparation réalisée pour atteindre
les résultats souhaités avec I'équipement usagé, les matériaux et le personnel sur I'installation de traitement. Une validation
et un contréle régulier du processus sont habituellement nécessaires. Tout écart effectué par I'utilisateur par rapport aux ins-
tructions fournies doit &tre évalué avec attention notamment en matiére d'efficacité et en raison des conséquences négatives
susceptibles de se produire.

11. DEPANNAGE

Probléme Cause probable Solution
Nettoyez la surface du verre conformément a
La surface du verre est sale la section 9.5.2 « Desinfection et nettoyage
manuels »
L'imgge est floue, Enduit tenace ou séché sur la surface du Nettoyez I'enduit conformément aux instructions
brouillee verre de la section 9.5.2 « Desinfection et nettoyage

manuels ». Vérifiez la qualité de I'eau

Systéme de lentille défectueux, qui fuit Faites réparer I'endoscope
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MANUAL D‘INSTRUCTIONS — ENDOSCOPES RIGIDES ET ENDOSCOPES HYBRIDE DU COL UTERIN

Image trop sombre,
manque de luminosité

La surface du verre est sale

Nettoyez la surface du verre conformément a
la section 9.5.2 « Desinfection et nettoyage
manuels »

Enduit tenace ou séché sur la surface du
verre

Nettoyez I'enduit conformément aux instructions
de la section 9.5.2 « Desinfection et nettoyage
manuels » et vérifiez la qualité de I'eau

Probleme de cable optique

Vérifiez la connexion du céble optique et
changez-le si nécessaire

Fibres optiques défectueuses

Vérifiez les fibres optiques conformément
a la section 9.7 « Controle, maintenance et
inspection »

Le ou les cables optiques ou |'éclairage

Vérifiez le cable optique et
sont défectueux I'éclairage

Eclairage jaune

Fibres optiques sales

Nettoyez la surface du verre conformément a

la section 9.5.2 « Desinfection et nettoyage
manuels ». Envoyez I'endoscope en maintenance
si nécessaire.

Cable optique sale ou défectueux

Vérifiez le cable optique (par exemple sur une
surface blanche). Remplacez-le si nécessaire

Taches, décoloration

Nettoyage insuffisant (par exemple
en raison de la présence de protéines
résiduelles)

Essuyez a nouveau soigneusement

Ringage insuffisant de I'endoscope
entre les phases (notamment avant la
stérilisation)

Mettez en place une préparation de ringage
suffisante (voir sections 9.5.1 « Nettoyage/
Desinfection mecanique » et 9.5.2 « Desinfection
et nettoyage manuels »)

Contamination, utilisation excessive de
produits désinfectants et nettoyants

Renouvelez régulierement les solutions de
nettoyage

Fuites

Fuites au niveau des raccordements

Vérifiez les raccordements entre e capuchon
d'étanchéité et les vannes de ringage

Vannes de ringage défectueuses

Faites réparer I'endoscope

12. MISE AU REBUT

La mise au rebut des dispositifs médicaux et de |'emballage doit &tre conforme aux lois et reglementations en matiere de ges-
tion des déchets dans le pays concerné. Contactez votre société de gestion des déchets locale pour obtenir plus d'informations.



13. MAINTENANCE ET REPARATION

Si une maintenance ou une réparation est nécessaire, veuillez contacter le département maintenance de joimax® GmbH ou un
agent de maintenance autorisé.

En vue de traiter rapidement les demandes de maintenance, veuillez nous envoyer le produit avec les informations suivantes :
e |e numéro de I'article (REF) ;

e |e numéro de série (SN);

e une description aussi précise que possible de I'erreur.

A Avertissement : nettoyez et stérilisez I'endoscope (y compris les accessoires) soigneusement avant I'envoi
afin de protéger votre personnel ainsi que celui de joimax®. Si le nettoyage et la stérilisation sont impos-
sibles pour des raisons d'urgence, préparez I'endoscope dans la mesure du possible puis signalez-le.

Pour des raisons de sécurité, joimax® GmbH peut refuser des produits contaminés ou sales.

Tous les droits de garantie sont perdus si Iutilisateur ou une entreprise de réparation non autorisée a effectué la maintenance
et des réparations. L'ouverture, la réparation ou la modification injustifiée de |'appareil dégage le fabricant de toute responsabilité
concernant la sécurité de fonctionnement du systéme. Aucune responsabilité n'est tenue lors de la période de garantie dans le
cas d'une telle action.

Francais

Le fabricant est soumis & une période de garantie de 12 mois par rapport au fonctionnement de |'appareil. Cette garantie est limi-
tée aux demandes regues au cours de la période de garantie qui commence lors de 'achat de I'appareil. Cette garantie s'applique
uniquement aux défauts qui ne peuvent pas étre dus a une usure normale, une utilisation ou une manipulation incorrecte, un
manque de précaution ou un cas de force majeure. Cette garantie exclut les pieces d'usure. Spécifiez toujours le type et le numéro
de série lors de vos demandes ou commandes de pieces de rechange. Nous serons ravis de répondre a toutes vos questions.

13.1 NUMERO D'URGENCE

Veuillez nous signaler tout événement en vertu de la MPG & 29 ou § 2 de la Loi sur le programme de sécurité des dispositifs
médicaux au numéro de téléphone suivant :

pour les Etats-Unis : 949-859-3472 (24h/24)

pour tous les autres pays : +49 (0) 721 255 14-999 (24h/24).

Merci pour votre confiance !



MANUAL D‘INSTRUCTIONS — ENDOSCOPES RIGIDES ET ENDOSCOPES HYBRIDE DU COL UTERIN

14. SIGNES ET SYMBOLES

Notez s'il vous plait !

Attention

Consultez les instructions avant d'utiliser les instruments

Respecter les instructions

Marquage CE conforme a la directive 93/42/CEE (jusqu'au 23 décembre 2023) et avec le réglement sur
les dispositifs médicaux 2017/745 (a partir du 24 décembre 2023)

Numéro de série

Numéro de commande

Diametre

Longueur

Fabricant

Francais

Attention: La loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou sur I'ordre d'un médecin

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Garder au sec

Date de fabrication

Dispositif médical
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1. NOTE LEGALI/ GARANZIA

Garanzia limitata

joimax® garantisce la massima diligenza nella fabbricazione dei suoi prodotti.

joimax® applica il periodo di garanzia specificato dalla legge in relazione al funzionamento dei dispositivi. Il periodo di validita
della presente garanzia e limitato ai reclami effettuati entro il periodo di garanzia specificato dopo la data di acquisto del
dispositivo, con riferimento alle riparazioni, se necessario, e indicando il numero di fattura.

La presente garanzia non copre i danni derivanti da normale usura, negligenza, errata manipolazione, uso improprio, errata
installazione o cause di forza maggiore. La garanzia esclude le parti soggette a usura. La presente garanzia & |'unica avente
validita e sostituisce qualsiasi altra dichiarazione di garanzia rilasciata.

| set di componenti joimax®, nonché i singoli prodotti, sono compatibili tra loro. Prima di utilizzare i singoli prodotti o i set di
componenti joimax® in combinazione con altri prodotti, I'utente deve garantire la compatibilita specifica dei singoli prodotti. Si
consiglia una prima formazione introduttiva all'uso del dispositivo e una partecipazione assidua agli eventi formativi. Restiamo
a disposizione per qualsiasi ulteriore informazione richiesta.

joimax® non & responsabile dell’applicazione del prodotto, della diagnosi del paziente e dell’utilizzo del prodotto al di fuori di
joimax®. joimax® non garantisce buoni risultati né I'assenza di complicazioni durante I'impiego di tali prodotti.

| dipendenti joimax® non sono autorizzati a modificare le condizioni sopra citate, estendere la responsabilita ad altri soggetti o
indicare obblighi supplementari relativi ai prodotti.

joimax® si riserva il diritto di modifica sui prodotti.

Il presente documento contiene informazioni protette da copyright e dalla legge sulla proprieta e non puo essere copiato del
tutto 0 in parte o trasmesso ad altri supporti in qualsiasi forma, salvo esplicita autorizzazione scritta di joimax® GmbH. E vietata
la distribuzione a terze parti. | prodotti e i nomi utilizzati nel presente documento sono marchi registrati di joimax® o di altre
societa. | brevetti sono stati concessi o sono in attesa di rilascio.

joimax® GmbH ringrazia per qualsiasi informazione in merito a possibili errori e imprecisioni contenuti nelle presenti istruzioni
per |'uso.

Marchio CE
Il marchio CE conferma la conformita del prodotto alla direttiva sui dispositivi medici 2017/745.

2. INTRODUZIONE

Prima dell'utilizzo del dispositivo, leggere attentamente le istruzioni riportate nel presente documento, indicate per salvagu-
ardare Utente, paziente e terze parti da danni eventualmente causati da un errato collegamento o da un utilizzo improprio.

I:Ii] Conservare le istruzioni in modo che siano disponibili in caso di necessita.

3. NOTE SULLA SICUREZZA / AVVERTENZE

L'uso improprio e la mancata osservanza di tali istruzioni, avvertenze e misure di sicurezza possono comportare rischi e conse-
guenze gravi durante I'intervento, come lesioni, danni o addirittura la morte del paziente. L'Utente, terze parti o I'endoscopio
stesso potrebbero subire danni.

Le presenti istruzioni per I'uso consentono di comprendere a pieno il funzionamento dei dispositivi e |utilizzo a cui sono desti-
nati. Devono pertanto essere sempre disponibili per la consultazione vicino al dispositivo.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti necessarie per il funzionamento sicuro, professionale ed efficiente
di tali dispositivi.
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joimax® si riserva il diritto di apportare future modifiche tecniche che potrebbero causare differenze rispetto ai contenuti e alle
illustrazioni del presente documento.

Le presenti istruzioni per I'uso hanno lo scopo di illustrare I'applicazione dei dispositivi endoscopici operativi, ma non conten-
gono istruzioni sulla procedura endoscopica né una descrizione dettagliata dell’endoscopia, né servono a introdurre questa
tecnica chirurgica ai medici apprendisti.

Qualsiasi persona che utilizzi tali dispositivi deve prima leggere attentamente le istruzioni riportate nel presente documento.
Questi dispositivi possono essere utilizzati solo in conformita alle presenti istruzioni per |'uso.

Utilizzare I'endoscopio esclusivamente a scopi endoscopici.

Prima di ogni utilizzo, esaminare il funzionamento e gli eventuali danni visivi e meccanici dell‘endoscopio, dei relativi accessori
endoscopici e di tutti i dispositivi connessi al fine di escludere il rischio di lesioni. Non utilizzare endoscopi che riportano danni
o parti difettose. Prima dell"utilizzo di accessori e altri componenti, & responsabilita dell'Utente verificare e garantire il corretto
funzionamento e I'uso previsto dei prodotti medicali.

In caso di dubbi, contattare il proprio distributore o il produttore.

Non utilizzare il dispositivo in ambienti potenzialmente esplosivi.

Le sollecitazioni meccaniche causate da cadute, sovraflessioni, piegamenti eccessivi, forti colpi e sforzi di torsione, trazione o
compressione possono causare gravi danni all’endoscopio nonché la distruzione e I'inoperativita dello stesso.

Non si accettano responsabilita per danni causati da una scorretta manipolazione o dall’uso improprio dell’‘endoscopio.

Le procedure endoscopiche devono essere eseguite esclusivamente da personale specializzato (ad esempio medici) adeguata-
mente formato rispetto alle suddette procedure, ed & quindi responsabilita dell’utente consultare costantemente le informazio-
ni relative a indicazioni, controindicazioni, possibili complicazioni e rischi, nonché allo sviluppo delle procedure endoscopiche.

A Attenzione: I'utilizzo di prodotti non compatibili potrebbe danneggiare il paziente o esporlo a rischi.

{5 Informazioni sull‘utilizzo del dispositivo con videocamera
Gli endoscopi vengono utilizzati per visualizzare il campo operatorio. A tale scopo e necessario collegare
il dispositivo a una videocamera e a un sistema a sorgente luminosa compatibili.

E possibile utilizzare gli endoscopi joimax® combo esclusivamente con le videocamere e i sistemi a sorgente luminosa joimax®
(C-Camsource®, C-Camsource® HD Twister, ecc.). La videocamera & collegata all'endoscopio tramite un cavo ottico attraverso il quale
passano la luce e le immagini. La testa della videocamera e I'endoscopio sono collegati fra loro tramite un meccanismo di bloccaggio.

Gli endoscopi joimax® con gruppi oculari possono essere adattati a tutte le videocamere e ai sistemi di sorgente luminosa
standard per endoscopi medici. In questo caso, il cavo ¢ collegato al gruppo oculare dell‘endoscopio in conformita ai sensi della
direttiva ISO/TS 18339:2015, mentre il cavo ottico viene avvitato all’adattatore del costruttore specifico.

A Note sull‘utilizzo del dispositivo con sorgenti luminose
Il guasto di una sorgente luminosa puo comportare dei rischi. E dunque consigliato tenere una lampadina
sostitutiva sempre a disposizione o utilizzare sorgenti luminose che dispongono di una lampadina di riser-
va. Non spostare I'endoscopio durante la sostituzione della lampadina. Se possibile, rimuovere in modo
sicuro I'endoscopio.
Tenere presente che la luce potrebbe riscaldare la punta dell’endoscopio.
Se combinati con sorgenti luminose ad alte prestazioni, I'estremita della fibra ottica della sorgente lumi-
nosa e il dispositivo possono raggiungere temperature in grado di provocare ustioni. Le sorgenti luminose
ad alta radiazione possono contribuire ad un aumento ulteriore della temperatura tissutale. In caso di
applicazione di tecniche invasive, & indispensabile evitare temperature superiori a +41 °C che potrebbero
provocare danni ai tessuti. Si dovrebbe quindi evitare il contatto diretto con il tessuto e, se possibile, irri-
gare sufficientemente il campo operatorio.



Non guardare direttamente dentro la luce o superfici che riflettono il fascio di luce. La luce intensa puo
causare perdita temporanea della visione.

A Note sull‘utilizzo del dispositivo con pompe di irrigazione

Gli endoscopi joimax® con canale operativo e il corpo di joimax® Nucl pe dispongono di 1-2 raccordi
(Luer-lock) per irrigazione o aspirazione. Collegare ai raccordi solo tubi flessibili compatibili. | set di tubi
e le linee paziente joimax® (ad esempio JTSB350D, JTSB300D e JPPL0350) sono compatibili con gli endo-
scopi joimax®. Per irrigare il campo operativo, utilizzare esclusivamente soluzioni idonee alle procedure
endoscopiche. Prima di iniziare la procedura verificare sempre che non vi siano perdite nella connessione
tra endoscopio e tubi. Sono disponibili ulteriori infoermazioni nella sezione relativa alle tecniche chirurgi-
che di joimax®.

Quando si utilizza una pompa di aspirazione: non impostare la pressione di aspirazione su un valore super-
iore a quello della pressione di irrigazione al fine di evitare un calo accidentale della pressione a livello
della cavita.

A Note sull‘utilizzo con sigilli

Verificare che il sigillo aderisca perfettamente e che non vi siano fuoriuscite di liquido di irrigazione se
non attraverso I'apertura prevista.
Verificare che I'apertura del sigillo non sia bloccata e che il liquido di irrigazione possa fluire senza ostacoli.

A Note sull‘utilizzo insieme ad altri dispositivi medicali

L'adattamento ad altri dispositivi o accessori (come rasoi, insufflatori, dispositivi ad alta frequenza, altri
elementi operatori, dispositivi laser, litotritori pneumatici o elettroidraulici, ecc.) offre molteplici possibi-
lita di applicazione terapeutica. E quindi indispensabile attenersi alle istruzioni sull’'uso e la sicurezza del
dispositivo e dei relativi accessori e assicurarsi che I'utente sia stato adeguatamente formato.

In caso di dubbi, contattare il proprio fornitore o il produttore.

Non sono incluse misure di protezione da alta frequenza, radiazioni laser e altre applicazioni ad alta ener-
gia. E possibile adattare esclusivamente i dispositivi approvati per scopi medicali.

E altresi necessario comprendere a fondo i principi e i metodi applicati alle endoscopie con laser e alle
procedure di elettrochirurgia al fine di prevenire il rischio di shock e ustioni a pazienti e operatori, nonché
eventuali danni ad altri dispositivi e strumenti.

Si declina ogni responsabilita per reclami di risarcimenti causati da un uso scorretto del dispositivo o
I'integrazione con altri strumenti e accessori.

Durante I'utilizzo di un endoscopio in combinazione con apparecchiature elettromedicali, assicurarsi di
attenersi scrupolosamente alle condizioni BF (componenti applicativi isolati e non messi a terra, secondo
la direttiva DIN EN 60601-1).

Qualora gli endoscopi vengano utilizzati insieme ad apparecchiature elettromedicali e/o a strumenti endo-
scopici alimentati elettricamente, potrebbero verificarsi correnti di dispersione.

A Note sull‘utilizzo di dispositivi chirurgici ad alta frequenza

Prima di utilizzare dispositivi endoscopici ad alta frequenza, & necessario preparare adeguatamente il
paziente all‘intervento, prendendo tutte le misure necessarie a rimuovere o evitare la formazione di gas
combustibili.

Contrariamente a quanto accade nella chirurgia convenzionale ad alta frequenza, nella chirurgia endosco-
pica ad alta frequenza I'impostazione di valori di prestazione inadeguati (specialmente se troppo bassi)
puo comportare un'eccessiva penetrazione nel tessuto limitrofo.
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La regolazione delle prestazioni deve quindi basarsi sull’esperienza dell’operatore e deve essere suppor-
tata da opportuni riferimenti clinici e/o da un‘adeguata formazione.

Per evitare bruciature e/o penetrazioni indesiderate nel tessuto limitrofo o danni all’endoscopio stesso, si
consiglia di accendere la corrente ad alta frequenza solo dopo che il componente applicativo (elettrodo)
viene visualizzato attraverso I'endoscopio. Non toccare mai un endoscopio con un elettrodo attivo.

Note sull‘utilizzo del dispositivo in combinazione con altri apparecchi o sonde laser

Se gliend pi o gli acc i end pici vengono utilizzati insieme ad apparecchi laser, & necessario
indossare opportuni occhiali protettivi per evitare eventuali danni agli occhi. Al fine di evitare rischi e in
relazione a possibili limiti dell’applicazione, attenersi alle istruzioni d'uso e sulla sicurezza specifiche
dell’apparecchio laser. Non toccare mai I'endoscopio con una fibra laser attiva.

Note sull‘utilizzo del dispositivo con litotritori
Al fine di evitare rischi e in relazione a possibili limiti dell'applicazione, attenersi alle istruzioni d’uso e sulla
sicurezza specifiche dei litotritori a ultrasuoni, elettroidraulici e a litotripsia pneumatica o meccanica.

TC (tomografia computerizzata)/Raggi X
Le radiazioni a raggi X possono scolorire i componenti ottici e danneggiare gli endoscopi.
L'impiego simultaneo di TC (tomografia computerizzata)/raggi X ed endoscopi pué comportare notevoli rischi.

MRI/Imaging a risonanza magnetica
Gli endoscopi in acciaio inossidabile non sono indicati per I'utilizzo durante I'imaging a risonanza magnetica.

Effetti avversi

La seguente lista mostra una panoramica non esaustiva dei possibili effetti avversi che possono essere
associati alla chirurgia spinale endoscopica:

¢ Rianimazione

¢ Disestesia transitoria

e Mal di testa dovuto alla lesione della dura

¢ Transitoria piede cadente

¢ Disturbo transitorio della sensibilita del piede
¢ Intorpidimento transitorio

¢ Sindrome della cauda equina

o Lesione della dura

e Infezione

¢ Tromboflebite

® Lesione vascolare

VALIDITA DELLE ISTRUZIONI

Il presente documento & valido per i seguenti prodotti joimax®:



41 ENDOSCOPI CON CANALE DI LAVORO

RIF Descrizione Compatibile con #
FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo
FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular !
FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo
FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular 1
FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo
FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular 3
FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )
FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular
1.S1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo 6
LS10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular
1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo
1S63421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular !
1.S7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo
1.S73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular ’
1.S7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo
LS73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular °
MS5830125C Multiscope, combo
MS58301250 Multiscope, ocular 8
HYBRID SCOPES
CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
PRODOTTI COMPATIBILI

# | RIF Set strumenti
1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical

TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC
3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System
4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System
5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System
6 | ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System

ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
7 | MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System

MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System
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# | RIF Set strumenti

9 | CESSYSDORS CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System

CESSYSANTO1T = CESSYS® Instrument Set

CESSYSANT02 = CESSYS® Instrument Set, oval

4.2 ENDOSCOPES WITHOUT WORKING CHANNEL

RIF Descrizione Compatibile con #
PS1909132C Nucleoscope, combo
PS19091320 Nucleoscope, ocular 12
PS2730246C Nucleoscope, combo
PS27302460 Nucleoscope, ocular h
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

COMPATIBLE PRODUCTS
# RIF Set strumenti
11 INTENTSO1 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
12 | INTENTSZ01 intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set
13 | BSHS04175 Endoscope Shaft




5. USO PREVISTO

51 USO PREVISTO/SCOPO PREVISTO

Gli endoscopi joimax® sono dispositivi ottici che consentono di osservare parti interne del corpo attraverso cavita artificiali
durante interventi di chirurgia spinale endoscopica.

Inoltre, gli endoscopi joimax® con canale di lavoro servono per introdurre altri dispositivi medici (ad es. strumenti chirurgici) fino
al sito chirurgico allo scopo manipolare tessuti (ad es. palpazione, asportazione, ablazione) ad eccezione di tutte le strutture
dei tessuti molli del sistema nervoso centrale e pil precisamente il midollo spinale e le meningi durante interventi di chirurgia
spinale mini-invasiva. Gli endoscopi joimax® con canale di lavoro sono prowvisti di connettori di irrigazione. | connettori di
irrigazione sono concepiti per irrigare il sito chirurgico con una pompa di irrigazione.

Descrizioni: i nomi degli endoscopi joimax® (ad es. Foraminoscope®, Laminoscope®) servono ad indicare I'abbinamento con
|'approccio di accesso. L'uso previsto & identico.

5.2 INDICAZIONI/CONTROINDICAZIONI

L'applicazione degli strumenti joimax® & indicata per procedure endoscopiche. Questo comprende le indicazioni seguenti:

DE-ERNIAZIONE LOMBARE E TORACICA / DECOMPRESSIONE
MEDIANTE ACCESSO TRANSFORAMINALE (METODO TESSYS®)

Indicazioni

Indicazioni per chirurgia spinale endoscopica in caso di sintomi clinici persistenti che non e stato possibile migliorare mediante
terapia conservativa:

e Disco intervertebrale erniato (protrusione, prolasso, sequestratore e frammento libero)

e Stenosi spinale attraverso il tessuto molle /o osseo

e Malattia degenerativa del legamento flavum

e Sindrome della cauda equina

e (iste sinoviale

Italiano

Controindicazioni dell’applicazione lombare
e |5/S1 con cresta iliaca alta che blocca I'accesso transforaminale

Controindicazioni dell’applicazione toracica

e Erniazione discale con calcificazione estesa

e (ssificazione del legamento longitudinale posteriore (OPLL)
e Erniazione discale con migrazione di entita significativa

e (Grave assottigliamento discale
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DE-ERNIAZIONE LOMBARE E CERVICALE / DECOMPRESSIONE
MEDIANTE ACCESSO INTERLAMINARE (METODO iLESSYS®)

Indicazioni

Indicazioni per chirurgia spinale endoscopica in caso di sintomi clinici persistenti che non & stato possibile migliorare mediante
terapia conservativa:

e Disco intervertebrale erniato (protrusione, prolasso, sequestratore e frammento libero)

e Stenosi spinale attraverso il tessuto molle e/o 0sseo

e Malattia degenerativa del legamento flavum

e Sindrome della cauda equina

e (iste sinoviale

Controindicazioni
e (Cicatrizzazione e aderenza posteriore importante che restituisce un imaging non chiaro delle strutture anatomiche del sito
chirurgico.

DE-ERNIAZIONE CERVICALE /DECOMPRESSIONE TRAMITE
ACCESSO INTRADISCALE ANTERIORE (METODO VENTRALE CESSYS®)

Indicazioni

Indicazioni per chirurgia spinale endoscopica in caso di sintomi clinici persistenti che non & stato possibile migliorare mediante
terapia conservativa:

e Emiazione discale intervertebrale (protrusione e prolasso, sequestratore)

e Stenosi spinale lieve attraverso il tessuto molle e/o 0sseo

Controindicazioni

e Altezza discale inferiore a 4 mm
e Erniazione discale calcifica

e |nstabilita

DE-ERNIAZIONE CERVICALE / DECOMPRESSIONE TRAMITE
ACCESSO INTERLAMINARE (METODO DORSALE CESSYS®)

Indicazioni

Indicazioni per chirurgia endoscopica interventistica in caso di sintomi clinici persistenti che non e stato possibile migliorare
mediante terapia conservativa:

e Disco intervertebrale erniato (protrusione, prolasso, sequestratore e frammento libero)

e Stenosi spinale attraverso il tessuto molle e/o 0sseo

e (iste sinoviale



TRATTAMENTO DEL DOLORE INTRADISCALE CERVICALE E
LOMBARE TRAMITE ACCESSO DORSO-LATERALE (METODO intENTS®)

Indicazioni

Indicazioni per chirurgia endoscopica interventistica in caso di sintomi clinici persistenti che non ¢ stato possibile migliorare
mediante terapia conservativa:

e Dolore discogenico

e fessure dell'anulus (zone ad elevata intensita)

e Disco intervertebrale erniato (protrusione e disco erniato)

Controindicazioni

e  Erniazione sequestrata e frammenti liberi
e  Stenosi ossea

e |nstabilita

TRATTAMENTO DELLA FACCETTA ARTICOLARE LOMBARE E
CERVICALE E DELLARTICOLAZIONE SACROILIACA (METODI MultiZYTE®)

Indicazioni per chirurgia spinale endoscopica in caso di sintomi clinici persistenti che non e stato possibile migliorare mediante
terapia conservativa:

Indicazioni lombari / articolazione sacroiliaca (SIJ)

e Doloro lombare cronico

e Malattia degenerativa della faccetta articolare

e |pertrofia della faccetta articolare

e Infiammazione della faccetta articolare e/o dell'articolazione sacroiliaca

Indicazioni cervicali

e (efalea cervicogenica

e Cervicalgia cronica

e Malattia degenerativa della faccetta articolare
e Infiammazione della faccetta articolare

Controindicazioni
e |nstabilita

CONTROINDICAZIONI GENERALI (TUTTI I METQDI)

['applicazione degli strumenti joimax® & controindicata laddove la chirurgia spinale mini-invasiva & controindicata. Le contro-
indicazioni per la chirurgia spinale diagnostica ed endoscopica comprendono:

e Controindicazioni chirurgiche generali

e Paziente fisiologicamente o psicologicamente non idoneo

e Infezioni

e Pazienti con coagulazione sanguigna inadeguata

In base alle condizioni generali del paziente, il medico/chirurgo responsabile deve decidere sulla scorta di considerazioni
interdisciplinari se I'operazione pianificata ¢ fattibile 0 meno. Le leggi e le norme applicabili nel paese di utilizzo devono essere
rispettate.
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Queste controindicazioni possono essere relative o assolute. Il chirurgo deve valutare i benefici rispetto ai rischi e informare il
paziente della sua decisione. Gli elenchi sopra riportati non sono esaustivi.

5.3 UTENTE PREVISTO / POPOLAZIONE DI UTENTI

Gli strumenti sono concepiti per essere usati esclusivamente da professionisti medici certificati che sono stati specificamente
formati (ad es. chirurghi ortopedici, neurochirurghi) e che conoscono le rispettive tecniche chirurgiche.

5.4 AREE DI APPLICAZIONE

Gli strumenti sono concepiti per essere utilizzati in una struttura clinica designata. Gli strumenti sono manipolati da un medico
in ambiente sterile.

55 POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTI

Gli strumenti sono concepiti per essere usati su pazienti adulti di qualsiasi sesso con indicazioni idonee.

6. STATO DI CONSEGNA

Estrarre delicatamente I'endoscopio e gli accessori dalla confezione e rimuovere i componenti di imballaggio.

La confezione contiene: 1 endoscopio

1 documento di istruzioni per I'uso

2 scovolini per endoscopi con irrigazione e canale operativo

1 adattatore per la pulizia dei dispositivi Foraminoscope®, Laminoscope®, Multiscope
Subito dopo la consegna, verificare che I'endoscapio e i relativi accessori siano integri e non presentino danni evidenti. £
possibile reclamare i danni da trasporto esclusivamente entro le 24 ore successive alla consegna.

Utilizzare sempre la confezione originale per eventuali restituzioni di dispositivi o accessori. Descrivere i guasti o i malfunzio-
namenti e indicare una persona da contattare in caso di richieste specifiche.

Assicurarsi di restituire solo endoscopi sterilizzati.
A Attenzione: Prima di collegare accessori o altre apparecchiature mediche, consultare le note relative
all‘utilizzo del dispositivo in combinazione con gli strumenti medicali elencati nel Capitolo 4. ,Validita

delle istruzioni”.

Al momento della consegna, gli endoscopi vengono forniti non sterili ed & pertanto necessario pulirli, disinfettarli o sterilizzarli pri-
ma del loro utilizzo, in conformita con le istruzioni di ritrattamento (vedere i capitoli 9. ,Pulizia disinfezione , e 10. , Sterilizzazione").



joimax’

7. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (ASSEMBLAGGIO / DISEGNO / DESCRIZIONE DELLE PARTI)

Esempio Nukleoskop (Tecnologia dei due cavi (oculare))

Angolo di apertura

Lunghezza totale

v

<
<

Lunghezza di lavoro

Y

v

Direzione di osservazione

TDiametro del gambo

ACM Adattatore —»

Wolf Adattatore —»

Oculare dopo

Tipo di vite
Storz / Olympus Adattatore—» 58105 DIN
Nukleoskop albero
Purga —— |
| Lunghezza di lavoro .
Diametro del gambo
‘ Lunghezza totale =
Obturator tibia Nukleoskop
Lunghezza di lavoro ~
;I

A

Lunghezza totale

Esempio Foraminoskop / Laminoskop / multi ambito

(Tecnologia di singolo cavo (combo))

Direzione di osservazione

Lunghezza utile

Accoppiamento
per il C-Camsource® }

Purga

<
<

v

P30

“.85°

TDiametro del gambo

Lunghezza totale

TN

<«——Canale di lavoro

\ 4

<
<

Angolo di apertura
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MANUALE D'USO - ENDOSCOPI RIGIDI E CERVICALE IBRIDO ENDOSCOPI

Esempio Foraminoskop / Laminoskop / multi ambito

(Tecnologia dei due cavi (oculare))
Storz / Olympus Adattatore ————3

Wolf Adattatore ————
ACM Adattatore — g
Direzione di osservazione
Lunghezza utile -
TDiametro del gambo
Purga

Lunghezza totale

Oculare dopo
Tipo di vite 58105 DIN

-

Canale di
lavoro

v

Angolo di apertura

Endoscopio cervicale ibrido esempio
(Tecnologia di singolo cavo (combo))

Direzione di osservazione

Accoppiamento
per il C-Camsource®

/

Lunghezza utile

]

< Canale di lavoro

—

TDiametro del gambo

Purga

Lunghezza totale

A

Angolo di apertura '«

Adattatore per la pulizia per Foramin

pe®/Lamin pe® / Multiscope

L'adattatore per la pulizia & semplicemente posizionato sull’estremita prossimale della catena del lavoro.

Adattatore per la pulizia
con raccordo Luer lock



Compatibilita
e Connessione con fibra ottica Compatibile con i comuni sistemi
e Connessione ai dispositivi di imaging Occhio, direttiva risolvibile cono I1SO/TS 18339:2015

Biocompatibilita
Tutti i materiali che vengono a contatto con il corpo sono biocompatibili.

8. FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

Requisiti minimi di installazione dellattrezzatura per intervento in endoscopia (puo variare a seconda delle combinazione dei
diversi strumenti):

{b Le seguenti immagini fanno riferimento all’utilizzo dell’attrezzatura in condizioni non sterile.

Esempio relativo a Foramin pe®/Lamin pe®/ Multiscop
a) Tecnica a cavo singolo (Combo)

1) Allineare fra loro il canale ottico e quello della sorgente luminosa dell'endoscopio e la testa della videocamera
2) Ritrarre il cavo con I'ausilio dell'attacco a baionetta (piccola leva)

3) Inserire I'endoscopio fino all'innesto della testa della videocamera

4)  Riposizionare |'attacco a baionetta (piccola leva) nella posizione iniziale per un blocco sicuro dell‘innesto

5) Ruotare la piccola leva verso destra per fissare I'endoscopio

6) Regolare manualmente il fuoco dell'immagine dell’'endoscopio mediante la leva pit grande

2
1) 5)
4)\
2)
Anello di accoppiamento
Messa a fuoco
129

@ Consultare le istruzioni relative al funzionamento della videocamera utilizzata.



b) Tecnica a doppio cavo (Oculare):
Collegamento dell‘adattatore dello schermo all’endoscopio (ad es: artroscopio)

A Assicurarsi che la connessione di endoscopio é bloccata

Collegamento del cavo in fibra ottica

A Assicurarsi che il cavo di fiberoptical e bloccato

QO
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Se applicabile: collegamento degli strumenti

A Assicurare la chiusura dello strumento

@ Consultare le istruzioni relative al funzionamento della videocamera utilizzata.
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9. PULIZIA E DISINFEZIONE

Note preliminari

Le procedure per la preparazione e la manutenzione elencate nelle seguenti sezioni devono essere intese come semplici racco-
mandazioni. Gli endoscopi possono anche essere disinfettati, puliti e sterilizzati usando altri metodi.

E responsahilita dell'operatore preparare gli endoscopi al fine di ottenere il grado di disinfezione, pulizia e sterilizzazione
necessario. Tenere inoltre in considerazione che il metodo con cui vengono preparati gli endoscopi influira considerevolmente
sulla durata degli stessi.

Prima dell'uso, verificare sempre il corretto funzionamento dell’'endoscopio (fibre adeguatamente illuminate, immagini chiare,
brillanti e nitide) e I'eventuale presenza di danni (bordi taglienti, materiali deformati o componenti allentati).

Pulire e sterilizzare sempre I'endoscopio prima dell‘'uso. Pulire I'endoscopio subito dopo ogni applicazione. Pulire preferibilmen-
te con acqua demineralizzata per evitare |'usura dei componenti dell’'endoscopio. Sterilizzare sempre |'endoscopio prima di ogni
utilizzo o disinfettarlo secondo le indicazioni mediche.

A Attenzione: un ritrattamento omesso o inadeguato puo far si che il paziente sviluppi un’infezione o
un‘infiammazione.

Le procedure di preparazione consigliate di seguito sono conformi alla normativa DIN EN IS0 17664:2004 sulla

sterilizzazione di dispositivi medicali (preparazione di dispositivi medicali risterilizzabili). Tali procedure sono
certificate. Indipendentemente da quanto sopra citato, I'Utente é responsabile della corretta sterilizzazione.

9.1 ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO

Prima della sterilizzazione, smontare sempre le valvole di scarico e aspirazione, se presenti. Se possibile, utilizzare un sistema
meccanico di disinfezione per pulire e disinfettare. A causa della difficile ripetibilita, utilizzare il protocollo di pulizia manuale
esclusivamente in mancanza di una procedura meccanica.

9.2 RESTRIZIONI E LIMITAZIONI NEL PROCESSO DI RITRATTAMENTO, DURATA

Il ritrattamento frequente degli endoscopi incide sul loro corretto funzionamento. La fine del ciclo di vita dello strumento &
solitamente determinata dall’usura e dai danni derivati dal frequente utilizzo.

Qualora si notassero difetti durante I'ispezione (vedere paragrafo 9.7 ,Controllo, manutenzione e ispezione”), restituire I'endo-
scopio al produttore per la valutazione o riparazione.

Il ritrattamento degli endoscopi & stato provato fino a 100 cicli. A seconda dell’uso individuale, dell’applicazione e del ritratta-
mento, la cifra effettiva puo variare.

9.3 TRATTAMENTO DOPO L'USO

Subito dopo I'uso, staccare gli endoscopi dagli altri strumenti e pulire la superficie strofinandola delicatamente con un faz-
zoletto di carta o un panno morbido che non lascia pelucchi. Se gli strumenti e gli endoscopi entrano a contatto con sostante
medicinali o composti corrosivi che possono incidere la superficie durante I'applicazione, pulirli immediatamente.
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.Gettare” i dispositivi endoscopici in un contenitore di raccolta durante I'intervento causa inevitabilmente danni al dispositivo
stesso. Assicurarsi di riporre delicatamente gli strumenti dopo |'uso.

9.4 PREPARAZIONE PRIMA DELLA PULIZIA

Al fine di evitare la coagulazione del sangue, delle proteine o di altre sostanze sull’endoscopio e per proteggere gli operatori, umidifi-
care |'endoscopio subito dopo I'uso. Le proteine coagulate sulla superficie dell’endoscopio rendono difficile la pulizia e la disinfezione.

A Attenzione: non decontaminare né pulire gli endoscopi in bagni a ultrasuoni.

A Attenzione: utilizzare solo soluzioni detergenti approvate dal produttore. Non immergere I’'endoscopio in
alcol o altri liquidi aggressivi. Le soluzioni a base di perossido di idrogeno (H,0,) non sono ancora state
sottoposte a test e ne e pertanto sconsigliato I'utilizzo.

Procedura

Utilizzare acqua corrente o una soluzione disinfettante. Tale soluzione deve essere priva di aldeide (altrimenti tropizzante dei
residui di sangue), offrire una comprovata efficacia (con approvazione VAH/DGHM o FDA o con marchio CE), essere adatta alla
disinfezione degli strumenti e compatibile con i dispositivi. Per rimuovere manualmente le impurita, utilizzare esclusivamente
una spazzola morbida o un panno morbido e pulito specifici per questo uso.

A Non utilizzare mai spazzole o pagliette metalliche o altri oggetti appuntiti.

Sciacquare tutte le concavita dello strumento cinque volte utilizzando una siringa monouso (volume minimo 10-50 ml, in base alla
dimensione dello strumento). Smontare le valvole di scarico (non applicabile a endoscopi senza valvole di scarico). Scollegare I'endo-
scopio dagli altri componenti (tubo di irrigazione e aspirazione, cavo portaluce, testa della videocamera). Se presenti, rimuovere even-

tuali ponti telescopici o valvole con rubinetto d'intercettazione dall’endoscopio (non si applica a endoscopi senza valvole di scarico).

Rimuovere qualsiasi adattatore portaluce e le coperture delle valvole, i rubinetti d'intercettazione e le protezioni di valvole e
ponti. Rimuovere la maggior parte delle impurita superficiali con un panno umido che non lascia pelucchi.

Rimuovere tutti i sigilli, le valvole e gli ugelli dall’endoscopio.
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9.5 PULIZIA

La procedura di pulizia & obbligatoria per motivi igienici.
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9.5.1 PULIZIA/DISINFEZIONE MECCANICA DISINFETTORE / CDD
(DISPOSITIVO DI PULIZIA E DISINFEZIONE)

Gli endoscopi con canali operativi possona essere puliti nei lavastrumenti dedicati impostando programmi di lavaggio specifici
per endoscopi, ma i canali operativi e di irrigazione devono essere prima puliti manualmente come descritto nel capitolo segu-
ente, ,Pulizia manuale”. Collegare il canale operativo e quello di irrigazione all‘attacco di scarico della macchina. Per collegare
il canale operativo all'attacco di scarico della macchina, utilizzare I'adattatore in dotazione, in base al modello di endoscopio.

A In caso di protocollo di pulizia termica, assicurarsi di rispettare i tempi di raffreddamento. Accelerare il
processo di raffreddamento potrebbe danneggiare i componenti ottici.

Durante queste procedure meccaniche, assicurarsi che gli endoscopi rimangano saldamente in posizione sui carrelli e che non
si scolleghino o si danneggino a vicenda.

Per la scelta di un sistema di disinfezione, verificare che

e il sistema di disinfezione abbia un'efficacia comprovata (ad es. approvazione DGHM o FDA o marchio CE in conformita
con la norma DIN EN 1SO 15883),

e utilizzi, se possibile, un programma di disinfezione termico testato (valore AQO > 3000 o, nel caso di dispositivi meno
recenti, almeno 5 min a 90 °C/194 °F)

e il programma utilizzato sia idoneo per gli strumenti (vedere capitolo “Riutilizzabilita") e disponga di un numero sufficiente
di cicli di risciacquo,

e per il risciacquo venga utilizzata solo acqua sterile o a ridotto tenore di germi (massimo 10 germi/ml) o di endotossine
(massimo 0,25 unita endotossiniche/ml) (ad es. acqua purificata/altamente purificata)

e |aria usata per I'asciugatura sia filtrata

e || sistema di disinfezione sia sottoposto a regolare manutenzione e controllo.

Per la scelta del sistema di pulizia, assicurarsi che

® siaadatto alla pulizia di strumenti metallici o in plastica,

e venga utilizzato, salvo ricorso alla disinfezione termica, un disinfettante idoneo di comprovata efficacia (con approvazione
VVAH/DGHM o FDA o marchio CE), compatibile con il detergente utilizzato,

e gliagenti chimici utilizzati siano compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo 10.5 ,Resistenza dei materiali”).

A E obbligatorio attenersi alle concentrazioni di detergenti e disinfettanti dichiarate dal produttore.

Procedura:
1. Smontare tutti i componenti dell’endoscopio (cavi portaluce, impugnatura, eventuali valvole di scarico).

A\

2. Posizionare gli strumenti smontati nel disinfettore, evitando che entrino in contatto.Se applicabile: collegare
tutte le concavita dello strumento all‘attacco di scarico del disinfettore utilizzando il connettore Luer-lock o
un adattatore compatibile.

3. Awviare il programma.
Al termine del programma, prelevare gli strumenti dal disinfettore.

5. Ispezionare e confezionare gli strumenti, possibilmente subito dopo il prelievo dal disinfettore (fare riferimento ai paragrafi
relativi al controllo, alla manutenzione e al confezionamento) o, se applicabile, dopo averli asciugati in un ambiente pulito.
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Prove riguardanti I'efficienza della pulitura e della disinfezione meccaniche sono state condotte da un laboratorio di analisi
accreditato e indipendente con |"ausilio del termodisinfettore G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e della soluzione
detergente Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), secondo la procedura sopra descritta.

9.5.2 PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

Per la scelta delle soluzioni detergenti e disinfettanti da utilizzare, assicurarsi che

siano adatti alla pulizia di strumenti metallici o in plastica,

venga utilizzato un disinfettante idoneo di comprovata efficacia (con approvazione VAH/DGHM o FDA

o marchio CE), compatibile con il detergente utilizzato,

le sostanze chimiche presenti siano compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo 10.5 ,Resistenza dei materiali”).

Se possibile, evitare I'uso di soluzioni combinate di detergenti e disinfettanti. Queste ultime possono essere utilizzate solo in
caso di scarsa contaminazione (nessun residuo evidente).

A E obbligatorio attenersi alle concentrazioni e ai tempi consigliati dal produttore del detergente e del

disinfettante impiegati. Utilizzare esclusivamente soluzioni preparate al momento e solo acqua sterile 0o a
ridotta contaminazione microbica (max. 10/ml) nonché a ridotta percentuale di endotossine (max. 0,25/ml),
(ad es. acqua depurata/altamente purificata) e, per asciugare, solamente aria filtrata.

Procedura:

Pulizia

1. Smontare tutti i componenti dell’endoscopio (cavi portaluce, impugnatura, eventuali valvole di scarico).

2. Immergere gli strumenti smontati nel bagno di pulitura, lasciandoli nella soluzione per il tempo necessario specificato e
verificando che siano completamente immersi (se necessario, spazzolare con una spazzola morbida) e che non entrino in
contatto. Durante il tempo di pulitura, muovere spesso le parti mobili. Se applicabile: prima e dopo il tempo di reazione
del bagno, risciacquare tutte le concavita dello strumento utilizzando una siringa monouso (quantita minima 10-50 ml, in
base alle dimensioni dello strumento) e il connettore Luer-lock o un adattatore compatibile.

3. Prelevare quindi gli strumenti dalla soluzione detergente e risciacquarli sotto acqua corrente almeno tre volte. Se appli-
cabile: prima e dopo il tempo di reazione del bagno, risciacquare tutte le concavita dello strumento utilizzando una siringa
monouso (quantita minima 10-50 ml, in base alle dimensioni dello strumento) e il connettore Luer-lock o un adattatore
compatibile.

4. Controllare gli strumenti (vedere i capitoli relativi al controllo e alla manutenzione).

Disinfezione

5. Immergere gli strumenti smontati, puliti e controllati nel bagno di pulitura, lasciandoli nella soluzione per il tempo ne-
cessario specificato e verificando che siano completamente immersi e che non entrino in contatto. Durante il tempo di
disinfezione, muovere spesso le parti mobili. Se applicabile: prima e dopo il tempo di reazione del bagno, risciacquare
tutte le concavita dello strumento utilizzando una siringa monouso (quantita minima 10-50 ml, in base alle dimensioni
dello strumento) e il connettore Luer-lock o un adattatore compatibile.

6. Prelevare quindi gli strumenti dalla soluzione detergente e risciacquarli sotto acqua corrente almeno cinque volte. Se
applicabile: prima e dopo il tempo di reazione del bagno, risciacquare tutte le concavita dello strumento utilizzando una
siringa monouso (quantita minima 10-50 ml, in base alle dimensioni dello strumento) e il connettore Luer-lock o un adat-
tatore compatibile.

7. Asciugare gli strumenti con aria pressurizzata filtrata.

8. Imballare gli strumenti, possibilmente subito dopo il prelievo dal disinfettore (fare riferimento ai paragrafi relativi al

confezionamento dopo averli asciugati in un ambiente pulito, se applicabile).
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Prove riguardanti I'efficienza della pulitura e della disinfezione manuali sono state condotte da un laboratorio di analisi accre-
ditato e indipendente con I'ausilio delle soluzioni detergente Cidezyme / Enzol e disinfettante Cidex® OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt), secondo la procedura sopra descritta.

9.6 ASCIUGATURA, INDICAZIONI GENERALI

Gli endoscopi e i relativi canali o cavita operativi e di irrigazione devono essere completamente asciutti € riposti in contenitori idonei.

9.7 CONTROLLO, MANUTENZIONE E ISPEZIONE

Dopo la pulitura o la pulitura e disinfezione, controllare tutti gli strumenti per verificare I'eventuale presenza di tracce di cor-
rosione, superfici sheccate o sporche e scartare gli strumenti danneggiati (per conoscere il numero massimo di utilizzi, vedere
il capito 10.6 ,Riutilizzo").

Anche in caso di pulizia e disinfezione accurate, i componenti ottici potrebbero presentare ancora impurita su meccanismi e
superfici. Utilizzare alcol puro per pulire le superfici delle ottiche e assicurare una perfetta qualita dell'immagine.

Al termine della pulitura, si consiglia di lubrificare le valvole di scarico, utilizzando I'apposito lubrificante (non applicabile a
endoscopi senza valvole di scarico). Non & necessario sottoporre le valvole di scarico a regolare manutenzione.

Controllo delle superfici dei meccanismi e dell’endoscopio

& Le superfici dell’endoscopio non devono presentare danneggiamenti o bordi taglienti. Segnalare qualsiasi
ammaccatura, sporgenza, danni meccanici o termici causati, ad esempio, da dispositivi chirurgici ad alta
frequenza o laser nonché eventuali incrinature o rotture. Danni all’'endoscopio possono comprometterne il
corretto funzionamento. Danni quali spigoli vivi o shavature sporgenti possono causare lesioni al paziente.

Controllo delle fibre ottiche
Tenere I'estremita distale dell’'endoscopio in direzione di una sorgente luminosa.

A Attenzione: non utilizzare una fonte di luce fredda. Guardare direttamente un fascio di luce fredda irradiata
puo provocare danni agli occhi.

Esaminare quindi la connessione della fibra ottica: le singole fibre dovrebbero essere ben visibili. Puntare I'estremita distale
dell’endoscopio verso una sorgente luminosa e muoverla delicatamente in alto e in basso, consentendo un leggero cambiamen-
to della luminosita delle fibre. Non preoccuparsi dell‘eventuale presenza di fibre ottiche scure. Qualora pero, pit del 20 0 30%
delle fibre risultasse danneggiato, il funzionamento dell’endoscopio verra notevolmente compromesso.

A Le superfici di ingresso e uscita della luce devono essere lisce e pulite. La presenza di impurita o di fibre
ruvide o rotte sulle superfici puo causare un‘illuminazione insufficiente per 'uso dell’endoscopio, che verra
inevitabilmente danneggiato in mancanza di un’adeguata pulizia prima di futuri utilizzi o preparazioni.

A Attenzione: Gli endoscopi con fibre ottiche danneggiate devono essere restituite al produttore o a un cen-
tro di assistenza autorizzato per essere sottoposti a ispezione e, se necessario, alla riparazione.
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Controllo delle superfici di vetro prossimali e distali

e |e superfici di vetro devono essere pulite e senza impurita. Se al momento dell‘ispezione visiva dei vetri di copertura si no-
tassero incrostazioni resistenti, rimuoverle utilizzando le apposite paste di pulitura o un cotton fioc imbevuto di alcol. Tali
impurita sono spesso dovute a un insufficiente risciacquo degli elementi ottici dopo le procedure di pulitura e disinfezione.

e |'immagine deve quindi risultare nitida e pulita. Un‘immagine sfocata, non arrotondata e distorta & segno di danneggiamento.

A Attenzione: se la procedura di pulizia non dovesse comunque rimuovere le impurita, restituire I'endoscopio
al produttore o a un centro di assistenza autorizzato per essere sottoposto a ispezione.

A Attenzione: gli endoscopi che presentano superfici di vetro danneggiate (ad es: sheccature), scarsa quali-
ta dell'immagine o evidenti danni e deformazioni della superficie non devono piu essere riutilizzati e devo-
no essere cartati o restituiti al produttore o a un centro di assistenza autorizzato per essere sottoposti a
ispezione.

Manutenzione

Riassemblare i componenti dell’endoscopio (collegamento del cavo portaluce, impugnatura, eventuali valvole di scarico).

Non applicare olio sugli strumenti. E consentito lubrificare le valvole di scarico solo dopo la procedura di sterilizzazione e
utilizzando lubrificanti biocompatibili certificati (non applicabile a endoscopi senza valvole di scarico).

Non e richiesta manutenzione regolare da parte del produttore.

10. STERILIZZAZIONE

A Attenzione: Si consiglia di sterilizzare esclusivamente endoscopi perfettamente puliti poiché il risultato
della sterilizzazione dipende molto dalla corretta pulitura. Prima della sterilizzazione, assicurarsi che I'en-
doscopio sia perfettamente pulito (in particolare gli elementi ottici) e, senza alcuna restrizione, pronto per
essere utilizzato (vedere il paragrafo 9.7, Controlle, manutenzione e ispezione”).

{b E responsabilita dell’'Utente accertarsi che per raggiungere I'effetto di sterilizzazione desiderato o richies-
to vengano impiegate le procedure di sterilizzazione specificate.

A Attenzione: un ritrattamento omesso o inadeguato puo far si che il paziente sviluppi un‘infezione o un‘infi-
ammazione.

Pulire i componenti ottici con alcol puro prima di procedere con il protocollo di sterilizzazione.

Durante la procedura di sterilizzazione, assicurarsi che i componenti ottici non entrino in contatto con aree metalliche ad eleva-
te temperature poiché i ponti termici potrebbero danneggiare i materiali utilizzati e compromettere I'intero sistema.

10.1 CONFEZIONAMENTO

Il confezionamento degli strumenti sterili garantisce I'adeguata protezione degli stessi durante il trasporto. || materiale deve
essere conforme ai requisiti richiesti ed & obbligatorio dichiararne la resistenza a vapore, gas, plasma, sbalzi di temperatura
e di pressione.

Ordinare gli strumenti puliti e disinfettati nel vassoio di sterilizzazione fornito.
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Confezionare gli strumenti nonché i vassoi di sterilizzazione in specifiche buste monouso (monouso o riutilizzabili) e/o conteni-

tori di sterilizzazione, conformemente alle seguenti prescrizioni:

e DINENISO/ANSI AAMIISO 11607-1;11607-2

e inmodo adatto per la sterilizzazione a vapore (termoresistente almeno fino a 141 °C (286 °F) e sufficientemente permea-
bile al vapore)

e in confezioni che diano sufficienti garanzie di protezione degli strumenti da possibili danneggiamenti meccanici

e assicurando la regolare manutenzione secondo le indicazioni rilasciate dal produttore (contenitori di sterilizzazione)

La confezione deve riportare il tipo e la data di sterilizzazione, la data di scadenza e il numero di lotto.

A Attenzione: Gli endoscopi sterilizzati devono essere sempre conservati in confezioni sterili idonee o stoc-

cati in contenitori riposti in aree riservate al personale o in un armadietto specifico, al riparo da calore,
radiazioni, polvere, umidita e shalzi termici.

10.2 STERILIZZAZIONE A VAPORE / IN AUTOCLAVE

Gli endoscopi joimax® sono adatti alla sterilizzazione a temperature comprese tra 132° e 134 °C con cicli di durata di 5 minuti
(max. 18 minuti). Cio consente di generare una pressione complessiva interna di 3,1, bar che corrisponde alla sovrapressione di
circa 2,2 bar indicata sul display dell’autoclave. Il valore di 2,2 bar & indicato anche sugli endoscopi stessi.

max. 134°C

AUTOCLAVE Leggenda su endoscopi
max. 2,2 bar / 18 min.

Informazioni su certificazioni e standard 1ISO

e (Certificato in conformita alla normativa DIN EN ISO 17665-1:2006 — (IQ/0Q valido (messa in servizio) e specifica
valutazione di prestazione (PQ))

e Temperatura massima di sterilizzazione 138 °C (280 °F; tolleranza conforme alla normativa DIN EN ISO 17665 -1:2006)

e Sterilizzatrici a vapore conformi alla normativa DIN EN 13060 o DIN EN 285

Metodo Temp. °C Temp. °F Temp. Stagione secca
sterilisiations Durata del ciclo
121 °C 250 °F 20 min. 20-30 min.
132°C 270 °F 3 min. 20-30 min.
Pre-vuoto
134 °C 273 °F 3 min. 20-30 min.
135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Programma da prioni 134 °C 273 °F 18 min. 20-30 min.

& Attenzione:

e Non e consentito utilizzare la procedura di sterilizzazione ad alta velocita.

e Non utilizzare mai procedure di sterilizzazione mediante calore, radiazioni, con formaldeide o a ossido di etilene.

e Tipi diversi di autoclavaggi e cicli di sterilizzazione possono compromettere il funzionamento del dispositivo o dei suoi
componenti.
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e Non superare il peso e il carico degli strumenti da sterilizzare poiché potrebbe creare eccessiva condensa e causare danni
dovuti alla ruggine.

e Durante la sterilizzazione di pit strumenti in un unico ciclo, non superare il carico massimo dichiarato della sterilizzatrice.

e |a qualita della sterilizzazione diminuisce in proporzione al carico utilizzato per ciascun ciclo. Consultare le specifiche
dichiarate dal produttore.

e lasciare raffreddare I'endoscopio a temperatura ambiente e asciugarlo.

e Rispettare le specifiche della sterilizzatrice indicate dal produttore, in particolare il tempo di esposizione alla ventilazione
dopo la sterilizzazione. Osservare le norme giuridiche nazionali in vigore.

A Rispettare sempre il tempo di raffreddamento specificato per le procedure di sterilizzazione con processi
termici. Accelerare il processo di raffreddamento potrebbe danneggiare i componenti ottici.

@ Attenersi scrupolosamente alle istruzioni d'uso indicate dal produttore.

103  STERILIZZAZIONE A GAS PLASMA

E possibile sterilizzare gli endoscopi con il seguente sistema STERRAD® prodotto da ASP, una societa Johnson & Johnson:

e  STERRAD®100S

A Attenzione: Attenersi scrupolosamente alle istruzioni d'uso fornite dal produttore del sistema STERRAD®.
{b L'efficacia del sistema STERRAD® 100S con ,ciclo breve con booster” ¢ stata certificata.

Per le procedure di sterilizzazione a gas plasma si consiglia una manutenzione periodica degli endoscopi al fine di prolungarne

la durata.
Per la manutenzione o |a riparazione richiesta, si prega di restituire gli endoscopi al produttore o al distributore locale.

104 STOCCAGGIO

L'endoscopio deve essere completamente asciutto.
A Conservare sempre gli endoscopi sterilizzati in confezioni sterili e contenitori di stoccaggio idonei riposti

in aree sterili riservate al personale o in un armadietto specifico, al riparo da calore, radiazioni, umidita,
shalzi termici ed eventuali contaminazioni.

10.5 RESISTENZA DEI MATERIALI

Nella scelta delle soluzioni detergenti e disinfettanti & necessario verificare che il prodotto prescelto non contenga:

e acidi organici, minerali e ossidanti (valore massimo del pH 5.5)

e soluzioni alcaline aggressive (valore massimo del pH 11, si consigliano detergenti neutri/enzimatici o leggermente alcalini)
e solventi organici (ad es. alcoli, eteri, chetonici, benzeni)

e sostanze ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

e alogeni (cloro, iodio, bromo)

e idrocarburi aromatici/alogenati

e olii
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A Non pulire mai gli strumenti, i vassoi e i contenitori di sterilizzazione con spazzole con setole in metallo o
pagliette metalliche.

Esporre gli strumenti esclusivamente a temperature inferiori a 138 °C (280 °F; tolleranza conforme alla normativa DIN EN ISO
17665 -1:2006).

10.6 RIUTILIZZO

E possibile riutilizzare piu volte gli stessi endoscopi (se maneggiati con cura, perfettamente funzionanti o puliti). E responsabi-
lita dell’Utente valutare il riutilizzo o I'utilizzo di strumenti danneggiati e/o sporchi.

In caso di inosservanza, si declina ogni responsabilita.

A Sterilizzazione a vapore / in autoclave
Sterilizzare in autoclave alla temperatura di 134 °C (273 °F) per 18 minuti (ciclo Prioni) causa l'usura precoce
dell'endoscopio rispetto ai cicli da 5 minuti. Durante Iutilizzo dell’autoclavaggio di 18 minuti, joimax® consig-
lia di restituire periodicamente I'endoscopio al produttore per sottoporlo a manutenzione precauzionale.

A STERRAD®ASP

Durante I'utilizzo del sistema STERRAD® 1008, joimax® consiglia di restituire periodicamente I'endoscopio
al produttore per sottoporlo a manutenzione precauzionale.

10.7  ULTERIORI INFORMAZIONI

Il produttore ha definito le istruzioni sopra riportate idonee agli strumenti medici per la preparazione di un dispositivo medicale
ai fini del suo riutilizzo. E responsabilita dell'Utente assicurarsi che la procedura di preparazione effettivamente eseguita rag-
giunga i risultati desiderati con le attrezzature impiegate, i materiali e il personale della struttura in cui avviene il trattamento.
Questo normalmente richiede la validazione e la verifica di routine del processo. Qualsiasi scostamento dalle istruzioni fornite
deve essere attentamente valutato in relazione alla loro efficacia e alle possibili conseguenze negative.



11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Problema

Possibile causa

Soluzione

Immagine sfocata

Superfici di vetro sporche

Pulire le superfici di vetro seguendo la pro-
cedura indicata al paragrafo 9.5.2 ,Pulizia e
disinfezione manuale”

Incrostazioni resistenti sulle
superfici di vetro

Rimuovere le incrostazioni seguendo la
procedura indicata al paragrafo 9.5.2 ,Pulizia
e disinfezione manuale”. Controllare la
qualita dell’acqua

Sistema ottico non fissato,
difettoso

Mandare I'endoscopio in riparazione

Immagine troppo scura,
illuminazione scarsa

Superfici di vetro sporche

Pulire le superfici di vetro seguendo la pro-
cedura indicata al paragrafo 9.5.2 ,Pulizia e
disinfezione manuale”

Incrostazioni resistenti sulle
superfici di vetro

Rimuovere le incrostazioni seguendo la
procedura indicata al paragrafo 9.5.2 ,Pulizia
e disinfezione manuale”, controllare la
qualita dell’acqua

Errato collegamento del cavo portaluce

Controllare il corretto posizionamento del
cavo portaluce e, se necessario, sostituirlo

Fibre ottiche difettose

Controllare la fibra ottica seguendo la pro-
cedura indicata al paragrafo 9.7 ,Controllo,
manutenzione e ispezione”

Cavo portaluce difettoso
Sorgente di luce difettosa

Controllare il cavo portaluce
Controllare la sorgente di luce

Luce giallastra

Fibre ottiche sporche

Pulire le superfici di vetro seguendo la
procedura indicata al paragrafo 9.5.2 ,Pu-
lizia e disinfezione manuale”. Se richiesto,
mandare |'endoscopio in assistenza

Cavo portaluce difettoso
0 sporco

Controllare il cavo portaluce (testare
I'illuminazione su una superficie bianca). Se
necessario, sostituirlo

Formazione di
macchie, shiadimento

Pulizia inadeguata (ed es: residui proteici)

Pulire nuovamente e, se necessario, strofi-
nare accuratamente

Risciacquo insufficiente dell’endoscopio
durante le diverse fasi (in particolare
prima della sterilizzazione)

Assicurare un‘adeguata preparazione al
risciacquo (vedere i paragrafi 9.5.1 ,Pulizia/
desinfezione meccanica disinfettore/cdd” e
9.5.2 ,Pulizia e disinfezione manuale”)

Soluzioni detergenti e disinfettanti infette
o utilizzate troppo frequentemente

Sostituire regolarmente le soluzioni
detergenti e disinfettanti

Colatura

Connessioni con perdite

Controllare le guarnizioni di chiusura delle
valvole di scarico

Valvole di scarico difettose

Mandare I'endoscopio in riparazione
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12. SMALTIMENTO

Lo smaltimento dei dispositivi medici e della confezione deve avvenire in conformita con le leggi e le norme vigenti in materia
di trattamento dei rifiuti nel proprio paese. Contattare la societa di gestione dei rifiuti locale per maggiori informazioni.

13. ASSISTENZA E RIPARAZIONE

In caso di necessita di manutenzione o riparazione, contattare il servizio di assistenza joimax® GmbH o un centro di assistenza
autorizzato.

Nell'interesse di una rapida gestione delle richieste di assistenza, si prega di inviare il prodotto completo delle seguenti
informazioni:

e (Codice articolo (REF)

e Numero di serie (SN)

e Descrizione dettagliata del guasto

& Attenzione: al fine di assicurare la protezione del personale e dello staff di joimax®, pulire e sterilizzare
completamente I'endoscopio (accessori inclusi) prima di restituirlo. Nel caso non fosse possibile farlo per
motivi di urgenza, predisporre al meglio I'endoscopio e contrassegnarlo di conseguenza.

Per motivi di sicurezza, joimax® GmbH & tenuta a rifiutare attrezzature sporche o contaminate.

Tutte le garanzie e i relativi reclami verranno annullati nel momento in cui manutenzione e riparazione vengono eseguite
dall'Utente stesso o da un centro di assistenza non autorizzato.

Apertura, riparazione o modifica arbitraria del dispositivo sollevano il produttore da qualsivoglia responsabilita per il funzionamen-
to in sicurezza del sistema. A seguito di tale azione, joimax® non si assume alcuna responsabilita durante il periodo di garanzia.

I produttore ha I'obbligo di fornire un periodo di garanzia di 12 mesi in relazione al funzionamento del dispositivo. Tale garanzia
¢ limitata ai reclami ricevuti entro il periodo di garanzia, a partire dalla data di acquisto del dispositivo, ed e valida solo per
danni non attribuibili alla normale usura, negligenza, errata manipolazione, mancanza di manutenzione o cause di forza mag-
giore. Questa garanzia esclude le parti soggette a usura.

Per ordini di parti di ricambio o richieste, specificare sempre tipo e numero di serie del dispositivo.

Lo staff joimax® sara lieto di rispondere a qualsiasi domanda.

13.1 NUMERO DI EMERGENZA

Si prega di notificare qualsiasi evento, secondo MPG § 29 o § 2 dell’ordinanza sul piano di sicurezza per i dispositivi medici, al
seguente numero telefonico:

per gli USA 949-859-3472 (disponibilita 24 ore su 24)

per tutti gli altri paesi + 49 (0) 721 255 14-999 (disponibilita 24 ore su 24).

Grazie per la collaborazione!



14. SEGNI E SIMBOLI

Nota per favore!

Attenzione

Consultare le istruzioni d'uso.

Q> o

Seguire le istruzioni per I'uso

Marchio CE in conformita con la Direttiva 93/42/CEE (fino al 23 dicembre 2023) e al regolamento sui
dispositivi medici 2017/745 (a partire dal 24 dicembre 2023).

Numero di serie

Q & ¢

E Numero d‘ordine
Diametro
[— L—| Lunghezza
‘ Produttore

R only

Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine
di un medico

Y

/,
\

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenere asciutto

Data di produzione

ENERE AL

Dispositivo medico
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1. INFORMAGOES JURIDICAS / GARANTIA

Garantia limitada

A joimax® garante que os seus produtos sdo fabricados com extremo cuidado.

A joimax® concede o periodo de garantia legalmente estabelecido em relagdo ao funcionamento de instrumentos. O perfodo
de validade dessa garantia estd limitado a reclamac@es realizadas dentro do periodo de garantia estabelecido apés a data de
aquisigdo do instrumento, com referéncia a reparos, se necessério, e especificagdo do nimero da nota fiscal.

Essa garantia engloba somente defeitos ndo causados pelo uso e desgaste normais, uso indevido, manuseio incorreto, aus-
éncia de preparagdo ou preparagao incorreta ou forma maior. Essa garantia exclui pecas de desgaste. Essa é a Unica garantia
vélida e substitui todas as outras declaragdes de garantia concedidas.

Os conjuntos de componentes da joimax®, bem como produtos individuais, sdo mutuamente compativeis. Antes de usar produ-
tos individuais/conjuntos da joimax® com outros produtos, o usuario deve garantir a compatibilidade especifica do usuario de
produtos individuais. Recomendamos treinamento bésico e participacdo regular em eventos de treinamento. Estamas disponi-
veis para fornecimento de quaisquer informagdes adicionais necessarias.

A joimax® ndo tem qualquer influéncia na aplicagéo do produto, no diagndstico de pacientes e no manuseio do produto fora da
joimax®. A joimax® ndo garante bons resultados nem a aplicagao livre de complicagdes dos produtos.

Os funcionérios da joimax® nao podem alterar as condigdes acima mencionadas, ampliar a responsabilidade nem acrescentar
obrigacdes relacionadas com produtos.

A joimax® se reserva o direito de alterar produtos.

Esse documento contém informagdes protegidas por direitos autorais e por direitos de propriedade, ndo podendo ser copiado,
na totalidade ou em parte, nem transferido para outro meio, independentemente da forma, sem o consentimento expresso por
escrito da joimax® GmbH. A distribuigdo para terceiros esta proibida. Os produtos e nomes usados nesse documento podem
ser marcas registradas da joimax® ou de outras empresas. As patentes estao concedidas ou pendentes.

A joimax® GmbH agradece o fornecimento de quaisquer informagGes referentes a possiveis erros e equivocos encontrados
nessas instrugdes de uso.

Marcacao CE
A marcacdo CE confirma a conformidade do produto com o Regulamenta relativo aos dispositivos médico 2017/745.

2. INTRODUCAO

Leia atentamente estas instrugdes antes de usar seu aparelho novo pela primeira vez. As instrugdes salvaguardam a vocé, aos pa-
cientes e a eventuais terceiros contra danos que poderdo surgir, por exemplo, na apés uma ligagao incorreta ou operagdo impropria.

[:Ei] Guarde estas instrucdes em um local de fécil acesso préximo aos aparelhos.

3. INSTRUCOES DE SEGURANCA / ADVERTENCIAS

A utilizagdo imprépria e inobservancia destas instrugdes, adverténcias e medidas de seguranga podem provocar riscos e con-
sequéncias graves durante a intervencdo, que além de danificarem o préprio endoscépio, também podem causar lesdes, danos
ou mesmo a morte do paciente, do usudrio e de eventuais terceiros.

Estas instrugdes de utilizagdo foram desenvolvidas para que vocé se familiarize totalmente com os instrumentos e sua respec-
tiva utilizagdo prevista. Por esse motivo, as instrugdes devem estar sempre imediatamente disponiveis no local de utilizagdo
dos instrumentos.
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As instrugdes de utilizagdo contém informagdes importantes que sdo necessérias para a operacao segura, profissional e econdmica
destes aparelhos.

As futuras alteragdes técnicas permanecem reservadas e, portanto, é possivel que ocorram divergéncias de contetdo ou de ilus-
tragdes.

Estas instrucdes de utilizagdo visam simplificar a aplicagdo dos endoscopios de operagdo da joimax® GmbH. Contudo, ndo contém
orientagdes sobre o procedimento endoscépico nem descricdes detalhadas sobre a endoscopia, ndo sendo adequadas para a integ-
ragdo de principiantes na técnica cirdrgica!

Todas as pessoas que operam estes aparelhos devem ler atentamente estas instrugdes de utilizagao.

Os aparelhos s devem ser operados de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

Utilize o endoscépio exclusivamente para efeitos endoscopicos!

Antes de cada aplicagao, verifique o funcionamento e os possiveis danos 6ticos e mecanicos do endoscépio, dos respectivos acesso-
rios endoscopicos e de todos os aparelhos ligados para excluir riscos de lesdo! Os endoscépios danificados ou as pegas individuais
defeituosas ndo podem continuar sendo utilizados. Ao utilizar acessdrios e outros componentes, é necessario garantir a plena funcio-
nalidade e a utilizagao prevista dos dispositivos médicos, bem como verifica-los antes de sua utilizagdo.

Em caso de davida, entre em contato com seu distribuidor ou fabricante.

0 aparelho ndo se destina a operagdo em atmosferas potencialmente explosivas!

As tensOes mecanicas, como queda, dobragem excessiva, curvatura em angulos estreitos, chogues violentos e tenses de torgdo,
tragdo ou pressao, podem provocar danos ou a destruicdo do endoscépio e, portanto, falhas operacionais.

Na&o assumimos qualquer responsabilidade pelos danos provocados por utilizagdo incorreta ou indevida do endoscdpio.

Os procedimentos endoscdpicos devem ser realizados apenas por especialistas qualificados (p. ex., médicos) que tenham formagao
e que estejam familiarizados com as técnicas endoscdpicas. Assim, 0 usudrio é responsavel por se informar continuamente sobre
indicacdes, contraindicacdes, complicages e riscos possiveis, bem como sobre o desenvolvimento de procedimentos endoscépicos.

& Atencao: Produtos incompativeis e combinados incorretamente podem ferir o paciente ou coloca-lo em risco.

b Informacdes sobre uso com sistemas de camera
0s endoscopios s@o usados para visualizar o campo operatorio. E necessario conexao com um sistema de
camera e uma fonte de luz para obter o resultado.

0Os endoscapios joimax® combo s6 podem ser usados com sistemas de cdmera e fonte de luz joimax® (C-Camsource®,
C-Camsource® HD Twister, etc.). A cAmera é conectada ao endoscépio através de um cabo usado para produzir luz e transferir
aimagem 6tica. A cabeca do cabo da cdmera e 0 endoscépio sdo interconectados com um mecanismo de trava.

0s endoscapios joimax® com cones oculares podem ser adaptados a todos os sistemas de cdmera e fonte de luz convencionais
para endoscopios médicos. Aqui, o cabo da cdmera é conectado ao cone ocular do endoscopio de acordo com o ISO/TS 18339:2015
e 0 cabo da luz é enroscado no adaptador especifico do fabricante.

A Observacgdes sobre o uso com fontes de luz
A falha de uma fonte de luz traz riscos. Portanto, tenha uma lampada substitua prontamente disponivel ou
use fontes de luz com lampadas de substituicdo. Nao mova o endoscépio durante a substituicao da lampa-
da. Se possivel, remova o endoscépio com seguranca.
Observe que a luz é uma forma de energia e pode aquecer a ponta do endoscopio.
Quando combinado com fontes de luz de alto desempenho, tanto a fibra dtica na extremidade da fonte de
luz quanto o instrumento podem atingir temperaturas suficientes para causar queimaduras. Luzes com
alta energia de radiacao podem aumentar a temperatura nos tecidos. No caso de aplicacdes invasivas, é
imperativo evitar temperaturas acima de +41 °C, pois pode causar danos ao tecido. Assim, evite contato
direto com o tecido e, se possivel, garanta um enxague suficiente do campo operatario.



Nao olhe diretamente para a luz nem para superficies que refletem o feixe de luz. A luz intensa pode causar
perda temporaria de visao.

Observacdes sobre o uso com bombas de lavagem

0 endoscopio joimax® com canal de trabalho e as hastes do nucleoscopio joimax® apresentam entre um e
dois conectores de fluxo (Luer Lock) para aspirar ou lavar. Conecte apenas conjuntos de tubos compativeis
com os conectores de lavagem. joimax® conjuntos de tubos e linhas de pacientes (por exemplo JTSB350D,
JTSB300D e JPPL0350) sd@o compativeis com os endoscopios joimax®. Use apenas solugdes de lavagem
adequadas para procedimentos endoscépicos durante lavagens. Verifique sempre se a ligacdo entre o
endoscopio e a tubagem nao contém fugas antes de iniciar o procedimento. Mais informacdes disponiveis
nas instrucdes de cirurgia da joimax®.

Ao usar uma bomba de succao: Nao ajuste a pressao de succao para um valor superior a pressao de irri-
gacao de modo a evitar descidas involuntarias na pressao da cavidade.

Notas para utilizacao com tampas vedantes:

Certifique-se de que a tampa vedante esta bem ajustada e que nao permite fugas do fluido de irrigacao sem
ser pela abertura pretendida.

Certifique-se de que a abertura da tampa vedante nao esta obstruida e que o fluido de irrigagc@o consegue
fluir livremente pela abertura.

Notas sobre as combinacdes com outros dispositivos médicos

A adaptacéo a outros aparelhos ou acessérios (como, p. ex., laminas, insufladores, aparelhos de alta frequén-
cia, elementos de trabalho, aparelhos a laser, litotritores pneumaticos ou eletro-hidraulices, entre outros) cria
diversas possibilidades de aplicacao. E essencial que vocé observe as instrucdes de utilizacdo e de seguranca
dos aparelhos e acessorios utilizados e que se certifique de que o usuario possui formacao suficiente.

Em caso de dilvida, entre em contato com seu distribuidor ou fabricante.

Nao estao integradas medidas de protecao para a utilizacao de alta frequéncia, laser e outras aplicacdes
de alta energia. Tenha em mente que so é possivel adaptar aparelhos aprovados para efeitos médicos!

E necessario compreender detalhadamente os principios e métodos usados na endoscopia a laser e du-
rante os procedimentos eletrocirirgicos, para evitar o risco de choque e queimaduras nos pacientes e
operadores, hem como danos em outros aparelhos e instrumentos.

Nao aceitamos quaisquer reclamacdes de responsabilidade que resultem da utilizaga@o incorreta ou com-
binacao com outros aparelhos e instrumentos.

Ao operar um endoscopio juntamente com aparelhos médicos elétricos, certifique-se de que as condicoes BF
(peca de aplicacdo isolada e sem ligacéo a terra de acordo com a norma DIN IS0 60601-1) sao cumpridas.
Pode ocorrer fuga de corrente se os endoscépios forem utilizados com aparelhos médicos elétricos e / ou
acessorios utilizados para endoscopias, operados energeticamente.

Notas sobre a utilizagao com fontes de luz

0s endoscépios com oculares podem ser adaptados a todas as fontes de luz convencionais para a endo-
scopia médica. A falha de uma fonte de luz pode provocar situacdes de perigo. Portanto, tenha uma lam-
pada de substituicdo prontamente disponivel ou utilize fontes de luz que tenham uma lampada de substitu-
icdo. Nao desloque o endoscopio durante a substituicao da lampada. Se possivel, remova o endoscépio de
forma segura.

Considere que a luz é uma forma de energia que pode aquecer a extremidade do endoscopio.

Quando combinada com fontes de luz de elevado rendimento, a extremidade do condutor de luz, tanto da
fonte de luz como do instrumento, pode atingir temperaturas que podem causar a queimaduras. Além disso,
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> B

a luz de energia radiante elevada pode gerar o aumento da temperatura nos tecidos. Em caso de aplicacao
invasiva, é essencial evitar as temperaturas superiores a +41 °C, porque isso pode provocar lesdes nos
tecidos! Assim, evite o contato direto com os tecidos e, se possivel, assegure uma lavagem suficiente do
campo cirirgico.

Notas sobre a utilizagdo com aparelhos cirargicos de alta frequéncia

Antes de utilizar aparelhos ciriirgicos endoscépicos de alta frequéncia, os pacientes devem ser devida-
mente preparados para a intervencao prevista. Para isso, devem ser tomadas medidas para remover e
prevenir a criacdo de gases inflamaveis.

Ao contrario da cirurgia de alta frequéncia convencional, as configuracoes de desempenho inadequadas
(em especial, as excessivamente baixas) na cirurgia endoscépica de alta frequéncia podem provocar uma
penetracao significativa nos tecidos circundantes.

As configuragcdes de desempenho devem, portanto, ser feitas de acordo com a experiéncia do usuario
sobre as referéncias clinicas aplicaveis e / ou com a formacao adequada. Para evitar queimaduras e / ou
penetracdo indesejada nos tecidos circundantes ou danos no endoscopio, a corrente de alta frequéncia
deve ser ligada apenas quando a peca de aplicacao (eletrodo) for visivel pelo endoscépio. Nunca toque no
endoscopio com um eletrodo ativado.

Notas sobre a utilizagao de aparelhos ou sondas a laser com endoscépios

d

Se os opios ou os orios endoscdpicos forem utilizados com aparelhos a laser, coloque os
oculos de protecao adequados para evitar potenciais danos oculares. Para evitar situacdes de perigo e
conhecer as possiveis limitacoes de aplicacao, observe as instrucdes de utilizacao e de seguranca ao

operar aparelhos a laser. Nunca toque no endoscoépio com uma fibra a laser ativada.

Notas sobre a utilizagao com litotritores

Para evitar situagdes de perigo e conhecer as possiveis limitagdes de aplicacao, observe as instrucdes de
utilizacdo e de seguranca especificas dos aparelhos durante a litotripsia ultrassonica, eletro-hidraulica,
pneumatica e mecanica.

TC (tomografia computadorizada) / raios X
Os raios X podem descolorir os componentes éticos e, portanto, danificar o endoscépio. A aplicacao simul-
tanea de TC (tomografia computadorizada) / raios X e de endoscopios pode causar situagdes de perigo.

RM / Ressonancia Magnética
Os endoscapios feitos em aco inoxidavel de grau médico nao sao adequados para RM.

Efeitos adversos

A lista seguinte mostra uma visao nao exaustiva dos possiveis efeitos adversos que podem estar associa-
dos a cirurgia endoscépica da coluna vertebral:

¢ Reabilitacao

¢ Disestesia transitoria

* Dores de cabeca devido a lesao dural

¢ Transitorio pé caido

¢ Perturbacao da sensibilidade transitoria do pé

¢ Entorpecimento transitdrio

e Sindrome de cauda equina



e Lesao dural

¢ Infeccao

¢ Tromboflebite
e Lesao vascular

4. ABRANGENCIA DAS INSTRUGOES

Este documento aplica-se aos seguintes produtos joimax®:

41 ENDOSCOPIOS COM CANAL DE TRABALHO

REF Descricao Compativel com #
FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo .
FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular

FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo 1
FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo 3
FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )
FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular

LS1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo 6
S10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular

1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo

1.S63421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular ’
LS7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo

1.S73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular :
L.S7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo

1S73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular °
MS5830125C Multiscope, combo

MS58301250 Multiscope, ocular 8
ENDOSCOPIOS HiBRIDOS

CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAQO — ENDOSCOPIOS RiGIDOS E ENDOSCOPIOS HIBRIDOS CERVICAIS

PRODUTOS COMPATIVEIS

# | REF Conjunto de Instrumentos

1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical
TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC

3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System

5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System

6 | ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System

7 | MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System

8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System

9 | CESSYSDORS CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System

10 CESSYSANTO1 CESSYS® Instrument Set
CESSYSANTO02 CESSYS® Instrument Set, oval

42 ENDOSCOPIOS SEM CANAL DE TRABALHO

REF Descricao Compativel com #
PS1909132C Nucleoscope, combo "
PS19091320 Nucleoscope, ocular
PS2730246C Nucleoscope, combo ”
PS27302460 Nucleoscope, ocular
BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular
BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13
BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular
PRODUTOS COMPATIVEIS
#  REF Conjunto de Instrumentos

11 | INTENTSO1

intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set

12 | INTENTSZ01

intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set

13 | BSHS04175

Endoscope Shaft




5  UTILIZACAO PREVISTA

51 UTILIZACAO PREVISTA / FINALIDADE PREVISTA

Os endoscopios joimax® sao dispositivos 6ticos que permitem a observagao do interior do corpo através de cavidades artifici-
ais, durante a cirurgia espinal endoscopica.

Adicionalmente, os endoscdpios joimax® com canal de trabalho servem de orientagéo para outros dispositivos médicos (p.ex.,
instrumentos cirtrgicos) no local da cirurgia para efeitos de manipulagao (p.ex., palpagdo, remocao, ablacao) de tecidos, exclu-
indo todas as estruturas de tecidos moles do sistema nervoso central, nomeadamente a espinal medula e as meninges durante
cirurgias espinais minimamente invasivas. Os endoscopios joimax® com canal de trabalho estao equipados com conectores de
irrigacdo. Os conectores de irrigagdo destinam-se a irrigar o local da cirurgia com uma bomba de irrigagdo.

Descrigdes: Os nomes dos endoscépios joimax® (p.ex., Foraminoscdpio, Laminoscépio) sdo usados para indicar a associagdo a
uma abordagem para acesso. A utilizagdo pretendida € idéntica

52 INDICAGOES/CONTRAINDICAGAO

Os instrumentos joimax® sdo indicados para aplicagdo em procedimentos endoscépicos. Isto inclui as seguintes indicagdes:

DESERNIACAO/DESCOMPRESSAQ LOMBAR E TORACICA
POR ACESSO TRANSFORAMINAL (METODO TESSYS®)

Indicacdes

IndicacOes para cirurgia endoscépica a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser melhorados
por terapia conservadora:

e Disco intervertebral herniado (protrusao, prolapso, sequestro e fragmento livre)

e Estenose espinal através de tecido mole e/ou 6sseo

e Doenga degenerativa do ligamento amarelo

e Sindrome da cauda equina

e (Quisto da articulagao facetaria

Portugués

Contraindicacdes para aplicacao lombar

e |5/S1 com crista iliaca alta a bloquear o acesso transforaminal
Contraindicacdes para aplicagao toracica

e Herniagdo discal altamente calcificada

e Ossificagdo do ligamento longitudinal posterior (OLLP)

e Herniagdes discais altamente migradas

e Estreitamento discal grave
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DESERNIAQAO/DESCOMPRESSI\O LOMBAR E

CERVICAL POR ACESSO INTERLAMINAR (METODO iLESSYS®)

Indicacdes

Indicagdes para cirurgia endoscépica a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser melhorados
por terapia conservadora:

e Disco intervertebral herniado (protrusao, prolapso, sequestro e fragmento livre)

e Estenose espinal através de tecido mole e/ou 6sseo

e Doenca degenerativa do ligamento amarelo

e Sindrome da cauda equina

e (uisto da articulagdo facetéria

Contraindicacoes
e Cicatriz posterior de grandes dimensdes e aderéncia resultando em imagens pouco claras das estruturas anatémicas no
local da cirurgia

DESERNIACAO/DESCOMPRESSAOQ CERVICAL
POR ACESSO INTRADISCAL ANTERIOR (METODO VENTRAL CESSYS®)

Indicacdes

Indicagdes para cirurgia endoscépica a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser melhorados
por terapia conservadora:

e Disco intervertebral herniado (protrusdo e prolapso, sequestro)

e Estenose espinal ligeira através de tecido mole e/ou 6sseo

Contraindicacdes

o Altura discal inferior a 4 mm

© Herniacdes discais calcificadas
® |nstabilidade

DESERNIACAO/DESCOMPRESSAO CERVICAL
POR ACESSO INTERLAMINAR (METODO DORSAL CESSYS®)

Indicacdes

IndicacBes para cirurgia endoscépica intervencionista a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser
melhorados por terapia conservadora:

e Disco intervertebral herniado (protrusao, prolapso, sequestro e fragmento livre)

e Estenose espinal através de tecido mole e/ou 6sseo

e (Quisto da articulacdo facetéria



TRATAMENTO DA DOR INTRADISCAL CERVICAL E LOMBAR POR ACESSO
DORSOLATERAL (METODO intENTS®)

Indicacdes

Indicacdes para cirurgia endoscépica intervencionista a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser
melhorados por terapia conservadora:

e Dor discogénica

e Fissuras anulares (zonas de alta intensidade)

e Disco intervertebral herniado (protrusdo e disco herniado contido)

Contraindicacdes

e Herniagdo sequestrada e fragmentos livres
e Estenose Ossea

e Instabilidade

TRATAMENTO DA ARTICl!LA(,‘i\O FACETARIA LOMBAR E CERVICAL E
TRATAMENTO DA ASI (METODOS MultiZYTE®)

IndicacOes para cirurgia endoscépica a coluna em caso de sintomas clinicos persistentes que ndo puderam ser melhorados
por terapia conservadora:

Indicacdes para a articulagdo lombar/articulagao sacroiliaca (ASI)
e Lombalgia crénica

e Doenca degenerativa da articulacdo facetéria

e Hipertrofia da articulagdo facetéria

e |nflamagdo da articulacdo facetaria e/ou da ASI

Indicacdes para a cervical

e Cefaleia cervicogénica

e (Cervicalgia crénica

e Doenca degenerativa da articulagdo facetéria
e Inflamagdo da articulacdo facetéria

Contraindicacodes
e |nstabilidade

CONTRAINDICAGOES GERAIS (TODOS 0S METODOS)

A aplicagdo dos instrumentos joimax® esta contraindicada se a cirurgia a coluna minimamente invasiva estiver contraindicada.
As contraindicagdes para o diagnéstico e para a cirurgia endoscopica a coluna incluem:

e (Contraindicacdes cirlrgicas gerais

e Paciente inadequado em termos fisioldgicos ou psicolégicos

e |InfegOes

e Pacientes com coagulacdo inadequada do sangue

Portugués
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Com base no estado geral do paciente, o médico/cirurgiao responsavel tem de decidir, por consideracao interdisciplinar, se
a operacdo planeada é ou ndo exequivel. As leis e os regulamentos aplicaveis no pais de utilizacao tém de ser observados.
Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. O cirurgido tem de ponderar a relagdo beneficios/riscos e informar
0 paciente sobre a decis@o tomada. As listas acima ndo sdo exaustivas.

53 UTILIZADOR PREVISTO/POPULAGAO DE UTILIZADORES

Os instrumentos destinam-se a ser usados apenas por profissionais médicos certificados com formagao especifica (p. ex.,
cirurgioes ortopédicos, neurocirurgioes) e que estejam familiarizados com as respetivas técnicas cirdrgicas.

5.4 AREAS DE APLICACAO

Os instrumentos destinam-se a ser usados em instalagdes clinicas designadas. Os instrumentos sdo manuseados por um
médico num ambiente estéril.

55 POPULACAO DE PACIENTES PREVISTA

Os instrumentos destinam-se a ser usados em pacientes adultos de qualquer sexo com indicagdes adequadas.

6. CONDICAO DE ENTREGA

Remova cuidadosamente o endoscdpio e seus acessérios da embalagem, bem como todos os seus componentes.

Aentrega: 1 unidade Endoscépio
1 unidade Instrugdes de utilizagdo
2 unidades  Escova de limpeza para endoscdpio com canal de irrigagdo e operagao
1 unidade Adaptador de limpeza para foraminoscépio, laminoscopio, multiscépio

Imediatamente apds a recepgao, verifique a integridade e danos 6bvios do endoscépio e de seus acessérios. Os danos s6 po-
derdo ser considerados se o fornecedor for imediatamente informado (dentro de 24 horas). Utilize sempre a embalagem original
em caso da eventual devolugdo do aparelho ou dos acessérios. Descreva as falhas ou o funcionamento deficiente e indique-nos
uma pessoa de contato para possiveis consultas.

Certifique-se de que apenas os endoscdpios esterilizados sao devolvidos.

A Cuidado: Ao ligar os acessérios e outros aparelhos médicos, observe as notas sobre as combinacdes com
outros dispositivos médicos indicadas no capitulo 4

Os endoscapios sdo entregues de forma ndo esterilizada e devem ser limpos e desinfetados ou esterilizados antes de serem
utilizados pela primeira vez, de acordo com as instrugdes de reprocessamento e a indicagdo médica (consulte os capitulos 9.
,Limpeza e desinfecgdo, e 10. ,Esterilizagao”).



7. DESCRIGAO DOS PRODUTOS (MONTAGEM / ESBOCO / DESCRICAO DAS PECAS)

Exemplo de sonda de nucleotomia (Tecnologia de cabo duplo (Adaptador Ocular))

Angulo de abertura
Comprimento total

v

Comprimento (til

_ v

TDiémeIro do eixo
Adaptador ACM  —»

Linha de visdo Adaptador Wolf ~ —3> Adaptador ocular,

aparafusével de
Adaptador Storz / Olympus  —3» acordo com a

norma 1SO/TS
18339:2015
Eixo da sonda de nucleotomia
Ligacdo de lavagem ~ —— |
_ Comprimento (til .
Diémetro do eixo T
D Comprimento total '|
Obturador da sonda de nucleotomia
B Comprimento (til -
< >

Comprimento total

Exemplo de Artroscopio (Tecnologia de cabo tnico (Combo))

Comprimento efetivo Acoplamento para

C-Camsource®

A
Y

y

TDiémetro do eixo

Comprimento total

A
Y
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAQO — ENDOSCOPIOS RiGIDOS E ENDOSCOPIOS HIBRIDOS CERVICAIS

Exemplo de Foraminoscopio / Laminescopio / Multiscopio (Tecnologia de cabo tnico (Combo))

Acoplamento para
C-Camsource® ;

Linha de visao
Comprimento efetivo ‘ Ligacao de lavagem

} (RN

TDiﬁmetro do eixo

A

<——Canal de
operagao

‘ Comprimento total

<

Y

Angulo de abertura

Exemplo de Foraminoscopio / Laminoscépio / Multiscopio
(Tecnologia de cabo duplo (Adaptador Ocular))

Adaptador ocular, apara-
fusavel de acordo com a

norma ISO/TS 18339:2015
Adaptador Storz / Olympus ———

Adaptador Wolf ———»
Adaptador ACM — 3
Linha de visao
- Comprimento efetivo .
T Canal de
Diametro do eixo operagao
) Comprimento total Ligacdo de lavagem

\

Angulo de abertura



Exemplo de endoscaépio hibrido cervical
(Tecnologia de cabo tnico (Combo))

Acoplamento para
C-Camsource®

/

Linha de viséo

Comprimento efetivo =
9505' i — —__! <¢——Canal de
Vo . . a
\ TD|émeIro do eixo operago
Ligacdo de lavagem
N Comprimento total
Angulo de < »

abertura

Adaptador de limpeza para Foraminoscopio / Laminoscopio / Multiscopi
0 adaptador de limpeza é facilmente colocado na extremidade proximal do canal de operagao.

Mg -

Adaptador de limpeza com Luer-Lock
| :

Compatibilidade
e ligacdo de condutor de luz Compativel com os sistemas correntes
e Ligacdo do sistema de imagiologia Adaptador ocular, aparafusével de acordo com a norma ISO/TS 18339:2015

Biocompatibilidade
Todos os materiais que entram em contato com o corpo sdo biocompativeis
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OPERACAO

Estrutura explicativa do equipamento minimo necessario para a endoscopia (pode variar de acordo com a combinagédo de
diferentes aparelhos)

{5 As imagens a seguir ilustram o manuseamento dos aparelhos e instrumentos em um ambiente nao esterilizado.

Exemplo de Foraminoscopio / Laminoscopio / Multiscopio
a) Tecnologia de cabo inico (Combo)

1)
2)
3)
4)
5
6)

Alinhe a luz e o canal 6tico do endoscdpio e a cabeca da camera entre si

Retire a trava em baioneta (alavanca pequena)

Insira 0 endoscopio de modo a parar no encaixe da cabega da cadmera

Puxe a trava da baioneta (alavanca pequena) para trés, na posicao iniciar, para certificar-se de que o encaixe esteja travado
Vire a alavanca pequena para a direita para fixar o endoscépio

Focalize a imagem endoscépica usando a alavanca grande

\
1) Ja /E)
fsﬁ)

LAY
2)

Anel de acoplamento

Portugués
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@ Por favor observe o manual de instrugdes da camera usada.
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b) (Tecnologia de cabo duplo (Adaptador Ocular)):
Ligacdo do adaptador de TV ao endoscdpio, por exemplo, a um artroscépio

A Preste atencion al ajuste del endoscopio

Ligagao do condutor de luz

A Preste atencion al ajuste de la fibra optica.

)

Se aplicavel: Ligacao do instrumento

A Preste atencion al ajuste de los instrumentos.

Portugués

@ Por favor observe 0 manual de instrugBes da camera usada.

159



Portugués

160

9. LIMPEZA E DESINFECCAQ

Observacdes preliminares

Os procedimentos sugeridos a seguir sobre a preparagdo e o tratamento devem ser considerados como recomendagdes. Os
endoscopios podem ser desinfetados e limpos, bem como esterilizados de outras formas.

0 usudrio é responsavel por efetuar o processo de preparagdo recomendado para atingir o efeito de desinfecgdo, limpeza e
esterilizagdo desejado.

Tenha também em mente que a maneira como a preparagao é efetuada pode ter uma influéncia significativa sobre a durabi-
lidade dos endoscdpios.

Verifique a funcionalidade do endoscdpio (como iluminagdo suficiente das fibras, imagem nitida, focada, brilhante e completa)
e possiveis danos (como cantos afiados, deformagdes visiveis do material ou pegas soltas) antes de cada utilizagao.

Os endoscopios devem ser limpas e esterilizadas antes de serem utilizadas pela primeira vez. Os endoscépios devem ser lim-
pas imediatamente apds cada aplicagdo. Se possivel, utilize &gua desmineralizada para efetuar a limpeza, para evitar efeitos
nocivos nos componentes os endoscépios. Antes de utilizar mais os endoscopios de acordo com indicagdo médica devem ser
limpos, desinfectados e esterilizados.

A Cuidado: 0 reprocessamento inadequado ou omisso pode originar infe¢ao ou inflamacgao no paciente.
0 procedimento de preparacao recomendado abaixo esta em conformidade com a norma DIN EN IS0 17664:2004 rela-

tiva a esterilizac@o de dispositivos médicos — preparacao de dispositivos médicos reesterilizaveis. Os procedimentos
estdo validados. Independentemente desse ambito, o usuario é responsavel por alcancar um efeito de esterilizacao.

9.1 INSTRUCOES SOBRE 0 REPROCESSAMENTO

Os endoscopios, que estdo equipadas com vélvulas de lavagem e de sucgao, devem ser sempre desmontadas antes de efetuar
a limpeza e esterilizagdo. Se possivel, utilize um procedimento mecanico (méaquina desinfectadora) para executar a limpeza
e a desinfeccdo. Devido a incerteza de reprodutibilidade, o procedimento manual sé deve ser efetuado se o procedimento
mecanico ndo estiver disponivel.

9.2 RESTRICOES E LIMITACOES NO REPROCESSAMENTO, DURABILIDADE

0 reprocessamento frequente dos endoscapios afeta sua funcionalidade. O fim da vida dtil do produto é determinado geral-
mente pelo desgaste e danos pelo uso. Se uma inspegdo (consulte o ponto 9.7 ,Controle, Manutengao e Inspegdo”.) revelar
defeitos no endoscépio, devolva-o ao fabricante para analise ou reparagao.

0 reprocessamento dos endoscépios foi comprovado até 100 ciclos. Dependendo do manuseamento individual, aplicagéo e
reprocessamento, o nimero real pode ser diferente.

9.3 MANUSEAMENTO APOS UTILIZAGAO

Os endoscépios devem ser afastados de outros aparelhos e limpos imediatamente ap6s a utilizagdo. A sujeira da superficie
deve ser removida com um pano / toalha de papel suave e que ndo liberte fios. Se os instrumentos e 0s endoscépios entrarem
em contato com agentes medicinais e mordentes corrosivos durante a aplicagao clinica, devem ser limpos imediatamente.



Sevocé ,jogar” os instrumentos (endoscépios) em um recipiente de recolha durante uma intervencao, os danos sao inevitaveis.
Certifique-se de que os instrumentos sdo colocados cuidadosamente apés a sua utilizagdo.

9.4 PREPARAGAO ANTES DA LIMPEZA

Para evitar que o sangue, proteinas ou outras substancias sequem nos endoscépios e para proteger o pessoal, elimine os resi-
duos Umidos imediatamente apds a intervencdo cirdrgica. As proteinas secas no endoscopio dificultam a limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo.

A Cuidado: Os endoscapios nao podem ser descontaminados nem limpos com banho de ultrassons.

d 1

A Cuidado: Utilize apenas agentes de limpeza aprovados. Nao mergulhe o opio em & | nem em
outros liquidos agressivos. 0 uso de perdxido de hidrogénio (solucéo H,0,) solugdo néo é testado e néo é
recomendado por joimax®.

Procedimento

Utilize dgua corrente ou uma solugdo desinfetante; o desinfetante deve ser isento de aldeidos (caso contrério, fixa residuos no
sangue), deve ter eficacia comprovada (p. ex., aprovacao pela VAH / DGHM ou FDA, ou Marcagao CE), deve ser adequado para
a desinfeccdo de instrumentos e compativel com eles. Para remover a sujeira manualmente, utilize apenas uma escova macia
ou um pano limpo e suave, utilizado apenas para este fim.

A Cuidado: Nunca utilize escovas de metal ou palha de aco nem outros objetos afiados.

Lave todos os limenes dos instrumentos 5 vezes com uma seringa descartavel (volume minimo de 10-50 mL, em fungdo do
tamanho do instrumento). Desengordure as valvulas de lavagem (ndo aplicdvel a endoscdpios sem valvulas de lavagem).
Desligue o endoscépio das ligagoes (tubo de lavagem e de sucgdo, cabo de condugdo de luz, cabeca da camera). Se existente,
a ponte Gtica ou a valvula de fluxo deve ser removida.

Remova o adaptador de condug@o de luz, bem como as tampas de rosca das torneiras, tampas das torneiras, tampas de pro-
tegdo nas torneiras (ndo aplicavel a endoscdpios sem torneiras) e pontes. A sujeira mais grossa deve ser removida da superficie
com um pano Umido, suave e que nao liberte fios.

Remova todas as tampas de vedagdo, valvulas e bocais de condugdo do endoscopio (os artigos descartéveis devem ser ime-
diatamente eliminados)

O ©)
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO — ENDOSCOPIOS RIGIDOS E ENDOSCOPIOS HiBRIDOS CERVICAIS



95 LIMPEZA

E necessério efetuar a limpeza por motivos higiénicos.

95.1 LIMPEZA/DESINFECCAO MECANICA i
(MAQUINA DESINFECTADORA / APARELHO DE LIMPEZA E DESINFECGAO)

Os endoscdpios com canal de operagdo podem ser limpos em mdaquinas de lavagem adequadas com programas de limpeza
especiais para endoscopios. Porém, os canais de operagao e de lavagem devem ser limpos a mao primeiro, conforme descrito
no capitulo 9.5.2 ,Limpeza manual”. Para isso, ligue os canais de lavagem e de operacdo a ligagdo de lavagem da maquina.
Para ligar o canal de operacdo a ligagdo de lavagem da maquina, utilize o adaptador de lavagem fornecido, dependendo da
versao do endoscapio.

A Em caso de procedimentos de limpeza térmica, certifique-se de que os periodos de refrigeracao sao cum-
pridos. A aceleracao do tempo de resfriamento pode provocar danos nos componentes éticos!

Os processos mecdnicos devem garantir que os endoscdpios permanegam posicionados de forma segura nos suportes dos
instrumentos, para ndo se soltarem, provocando danos nos mesmos.

Ao selecionar a maquina de desinfecao, certificar-se de que:

* amaquina de desinfegdo tem eficécia comprovada (p. ex., aprovagao da DGHM ou da FDA, ou marcagao CE em conformi-
dade com a norma DIN EN 1SO 15883)

e sepossivel, é usado um programa validado de desinfegdo térmica (valor A0 > 3000 ou, nos dispositivos mais antigos, pelo
menos, 5 mina 90 °C/ 194 °F)

e o programa usado é adequado aos instrumentos (ver capitulo “Reutilizacdo”) e contém ciclos de lavagem suficientes

e para a lavagem é usada apenas 4gua estéril ou com um baixo teor de germes (méx. 10 germes/ml), bem como dgua com
um baixo teor de endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., 4gua purificada/altamente purificada)

e oarusado para a secagem € filtrado

e amaquina de desinfecdo € sujeita a manutengdes e inspegdes regulares

Ao selecionar o sistema de limpeza utilizado, certifique-se de que:

e o sistema é adequado para a limpeza de instrumentos feitos em metal e pléstico,

e seja utilizado ainda um desinfetante adequado com eficacia comprovada, desde que ndo seja efetuada a desinfecgdo
térmica (p. ex., aprovagao pela VAH / DGHM ou FDA, ou Marcagao CE) e compativel com o agente de limpeza utilizado; e

e 0s quimicos utilizados sejam compativeis com os instrumentos (consulte o capitulo 10.5. ,Durabilidade do material”).

A As concentracdes fornecidas pelo fabricante do agente de limpeza e do desinfetante devem ser sempre
respeitadas.
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Procedimento:
1. Desmonte os endoscdpios tanto quanto possivel (ligacdo de condutor de luz, pegas de mao e, se aplicavel, valvulas de
lavagem).

YA

2. Coloque os endoscopios desmontados na maquina desinfectadora. Certifique-se de que os endoscopios nao
estejam em contato entre si. Se aplicavel: ligue todos os limenes dos endoscopios através da ligagao Luer-
Lock existente ou de um adaptador adequado a ligacao de lavagem da maquina desinfectadora.

3. Inicie o programa.
Remova os instrumentos da méaquina desinfectadora quando o programa tiver terminado.
Verifique e embale os instrumentos, de preferéncia, imediatamente apés a remogao (consulte o capitulo 9.7, Controle, Manu-
tencdo e Inspecdo” e Inspegdo e capitulo 10.1 ,Embalagem”) e, se aplicavel, apés a secagem adicional em um local limpo.

A prova de adequagdo fundamental dos instrumentos para limpeza e desinfecgdo mecanica eficaz foi fornecida por um labora-
torio de ensaio credenciado independente com a utilizagdo da maquina desinfectadora G 7836 CD (desinfecgdo térmica, Miele
& Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e do agente de limpeza Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo).
0 procedimento acima descrito foi levado em consideragao.

952 LIMPEZA E DESINFECGAO MANUAL

Ao selecionar os agentes de limpeza e os desinfetantes utilizados, certifique-se de que:

e sejam adequados para a limpeza ou desinfecgdo de instrumentos metdlicos e plasticos,

e seja utilizado um desinfetante com eficacia comprovada (p. ex., aprovagao pela VAH / DGHM ou FDA, ou Marcagdo CE) e
compativel com o agente de limpeza utilizado; e

e 0s quimicos utilizados sdo compativeis com os instrumentos (consulte o capitulo 10.5 ,Durabilidade do material”).

Se possivel, os agentes de limpeza / desinfetantes combinados nao devem ser utilizados. Os agentes de limpeza / desinfetan-

tes combinados s6 podem ser utilizados em caso de contaminagdo minima (sem sujeira visivel).

A As concentragdes e os periodos de reacao fornecidos pelo fabricante dos agentes de limpeza e desinfe-
tantes devem sempre ser respeitados. Utilize apenas solucdes feitas recentemente, agua esterilizada ou
com baixo teor de germes (max. de 10 germes / ml), bem como com baixo teor de endotoxinas (max. de 0,25
unidades de endotoxinas / ml) para a lavagem (p. ex., agua purificada / agua altamente purificada) ou
apenas ar filtrado para a secagem.

Procedimento:

Limpeza

1. Desmonte os instrumentos tanto quanto possivel (ligagdo de condutor de luz, pegas de mao e, se aplicével, valvulas de
lavagem).

2. Cologue os instrumentos desmontados no banho de limpeza durante o perfodo de reagdo especificado, garantindo que os
instrumentos fiquem suficientemente cobertos. Se aplicavel, efetue a limpeza limpando cuidadosamente com uma escova
macia. Certifique-se de que os instrumentos ndo estejam em contato entre si. Desloque as pegas méveis vérias vezes para
a frente e para tras durante a limpeza. Se aplicavel: lave todos os limenes dos instrumentos cinco vezes, no inicio ou fim
do periodo de reagdo, com uma seringa descartavel (volume minimo de 10-50 mL, em fung&o do tamanho do instrumento),
através da ligagdo Luer-Lock existente ou com um adaptador de lavagem adequado.
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3. Em seguida, remova os instrumentos do banho de limpeza e lave-os cuidadosamente com &gua, pelo menos, trés vezes.
Se aplicavel: lave todos os limenes dos instrumentos cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo de 10-50
mL, em fungdo do tamanho do instrumento), através da ligagdo Luer-Lock existente ou com um adaptador de lavagem
adequado.

4. Verifique os instrumentos (consulte o capitulo 9.7 ,Controle, Manuteng&o e Inspegédo”).

Desinfeccao

5. Cologue os instrumentos desmontados, limpos e inspecionados no banho de desinfecgdo durante o periodo de reagdo
especificado, a fim de que os instrumentos fiquem suficientemente cobertos. Certifique-se de que os instrumentos ndo
estejam em contato entre si. Desloque as pegas moveis varias vezes para a frente e para trds durante a desinfecgdo. Se
aplicavel: lave todos os limenes dos instrumentos cinco vezes, no inicio ou fim do periodo de reagdo, com uma seringa
descartavel (volume minimo de 10-50 mL, em fungdo do tamanho do instrumento), através da ligagao Luer-Lock existente
ou com um adaptador de lavagem adequado.

6. Em seguida, remova os instrumentos do banho de desinfecgdo e lave-os cuidadosamente com &gua, pelo menos cinco
vezes. Se aplicavel: lave todos os limenes dos instrumentos cinco vezes com uma seringa descartavel (volume minimo
de 10-50 mL, em funcéo do tamanho do instrumento), através da ligagdo Luer-Lock existente ou com um adaptador de
lavagem adequado.

7. Seque os instrumentos com ar comprimido filtrado.

Embale os instrumentos, de preferéncia, imediatamente apds a remogao (consulte o capitulo 10.1 ,Embalagem”) e, se
aplicavel, apds a secagem adicional em um local limpo.

A prova de adequagao fundamental dos instrumentos para uma limpeza e desinfecgao manual eficaz foi fornecida por um labo-

ratorio de ensaio credenciado independente com a utilizagdo do agente de limpeza Cidezyme / Enzol e do desinfetante Cidex®
OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). O procedimento acima descrito foi levado em consideragao.

9.6 SECAGEM - REQUISITOS GERAIS

Os endoscapios e 0s respectivos canais de operacdo e de lavagem ou cavidades devem ser totalmente secos e, em seguida,
armazenados em recipientes adequados.

9.7 CONTROLE, MANUTENGAO E INSPECAO

Apbs a limpeza ou limpeza / desinfecgao, verifique se nenhum dos instrumentos apresenta corrosao, superficies danificadas, lascas
e sujeira. Elimine os instrumentos danificados (consulte o limite para o niimero de reutilizagdes no capitulo 10.6. ,Reutilizagdo”).

Mesmo que os endoscdpios sejam cuidadosamente limpos e desinfetados, a peca 6tica pode ter aderéncias no seu mecanismo
e nas superficies de vidro. Utilize dlcool puro para limpar as superficies de vidro da pega 6tica para garantir uma qualidade de
imagem perfeita.

Verificacao do mecanismo e da superficie do endoscopio
A As superficies do endoscopio nao podem estar danificadas nem devem ter, em especial cantos afiados.

Esteja atento a cortes, dobras, danos mecanicos / térmicos, por exemplo, provocados por aparelhos cirir-
gicos de alta frequéncia ou a laser, hem como a fendas e superficies descascadas.
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Verificacao da fibra ética
Segure a extremidade distal do endoscdpio em direcdo a uma janela iluminada, a uma luz forte ou algo semelhante.

A Cuidado: Nao utilize uma fonte de luz fria para efetuar esse teste! Se vocé olhar diretamente para a luz
incidente de uma fonte de luz fria, podera provocar uma leséo ocular.

Considere a ligagdo de condutor de luz. Agora, as fibras individuais devem estar brilhantes. Mova ligeiramente para a frente e
para trés a extremidade distal em direcdo a uma luz forte. A luminosidade das fibras muda um pouco.

Na&o tem importancia se as fibras individuais continuarem escuras. Porém, se mais de 20% a 30% das fibras estiverem quebra-
das, o trabalho endoscépico fica extremamente comprometido.

& As superficies das areas de entrada e saida de luz devem ser planas e devem estar limpas. Se as superfi-
cies apresentarem depositos grosseiros ou fibras individuais palpaveis ou tnicas, isso pode causar uma
iluminacao insuficiente. Também pode provocar danos progressivos no endoscopio, no caso de uma futura
utilizac@o e preparacao.

A Cuidado: Os endoscapios com a fibra dtica danificada devem ser devolvidos ao fabricante ou a um agente
de servico autorizado para inspecao.

Verificacao das superficies de vidro proximais e distais

e Assuperficies de vidro devem estar limpas e isentas de depdsitos. Se a inspecdo visual das lamelas revelar incrustagoes
persistentes, elas podem ser removidas com pastas de limpeza adequadas ou com a ajuda de um palito ou de um cotonete
embebido em dlcool. A causa destes depdsitos deve-se, frequentemente, a lavagem insuficiente das pegas 6ticas apés a
limpeza e desinfecgao.

e Aimagem deve ser nitida e clara. Uma imagem confusa, incompleta, indefinida e nebulosa é sinal de danos.

A Cuidado: Se os depositos persistentes nao forem eliminados com a limpeza, o endoscépio deve ser envia-
do para o fabricante ou para um agente de servico autorizado para ser inspecionado.

& Cuidado: Os endoscapios com superficies de vidro danificadas (p. ex., lascas), qualidade de imagem defi-
ciente ou danos na superficie e deformacdes notérias nao podem continuar sendo utilizados e devem ser
eliminados. Em alternativa, podem ser devolvidos ao fabricante ou a um agente de servico autorizado para
ser inspecionado.

Manutencao

Monte novamente os instrumentos desmontados (ligagao de condutor de luz, pecas de mao e, se aplicavel, vélvulas de lavagem).
Nao utilize éleos de instrumentos. A lubrificagdo das vélvulas de lavagem s é permitida apds a esterilizagao e se for utilizado
lubrificante esterilizado com compatibilidade biolégica comprovada (ndo aplicavel a endoscopios sem valvulas de lavagem).
Nao é necesséario que o fabricante realize manutengdes regulares.

10. ESTERILIZAGAO

A Cuidado: Nunca se deve esterilizar pelas éticas do endoscopio que nao estejam limpas, pois o sucesso da
esterilizacao depende de uma limpeza prévia cuidadosa! Antes da esterilizacao, certifique-se de que o endo-
scopio esteja limpo, especialmente as superficies oticas, e verifique se o endoscopio esta pronto para ser
utilizado sem quaisquer limitacdes, de acordo com o ponto 9.7 ,Controle, Manutenc@o e Inspecéo”.
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{5 0 usuario é responsavel por efetuar o processo de esterilizagao mencionado para atingir o efeito de este-
rilizagao desejado ou necessario.

A 0s danos ao endoscopio podem originar perda da funcionalidade. Os danos como arestas afiadas ou rebar-
bas salientes podem ferir o paciente.

Antes de efetuar a esterilizagdo, limpe os vidros 6ticos com élcool puro!

Durante a esterilizagdo, certifique-se de que os componentes 6ticos ndo entrem em contato com &reas metalicas quentes,
uma vez que estas pontes térmicas podem provocar a destruicao dos materiais aplicados e, portanto, conduzir a uma fuga de
todo o sistema.

10.1 EMBALAGEM

A embalagem do artigo esterilizado protege o contetdo durante o transporte. O material da embalagem deve estar em confor-
midade com as caracteristicas previstas por lei. E necessario garantir a durabilidade do material contra vapor saturado, gés,
plasma, bem como diferengas de temperatura e alteracdes de pressao.

Cologue os instrumentos limpos e desinfetados no tabuleiro de esterilizagao.

Acondicione os instrumentos ou tabuleiros de esterilizagdo nas embalagens de esterilizagdo descartaveis (embalagem simples
ou dupla) e / ou recipientes de esterilizagdo, que cumprem os seguintes requisitos:

e DINENISO/ANSI AAMI'ISO 11607-1; 11607-2

e adequacdo a esterilizacdo a vapor (resisténcia a temperaturas de até, no minimo, 141° C (286° F) em caso de vapor suficiente)
e protegao suficiente dos instrumentos ou das embalagens de esterilizagdo contra os danos mecanicos

e manutencgdo regular de acordo com as especificagdes do fabricante (recipientes de esterilizagao)

A embalagem deve ser identificada com o tipo e a data da esterilizagdo, o prazo de validade e o nimero do lote.
A Cuidado: Os endoscapios esterilizados devem ser sempre guardados em uma embalagem para artigos es-

terilizados ou em recipientes / contentores de armazenamento em uma area fechada ou em um armario
adequado, para estarem protegidos contra o calor, radiagao, poeira, umidade e variagdes de temperatura.

Portugués

10.2  ESTERILIZAGAO A VAPOR / AUTOCLAVAGEM

joimax® endoscapios sdo para a limpeza com uma temperatura de 132° C/134° C Max adequado, com um tempo de 5 minutos
(mx. 18 min.). Isso cria uma geral 3.1 pressao na autoclave, que corresponde a uma sobrepressao de aproximadamente 2,2 bar
a exibicdo de autoclave. Esse valor de 2,2 bar é indicado também nos endoscépios.

134° C max.
AUTOCLAVE Marcagao sobre os endoscépios
até 2,2 bar / 18 min.
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Informacdes sobre a validacao e as normas IS0

e de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1:2006 validada (IQ / 0Q valida (comissionamento) e avaliagdo de servigos
especificos do produto - PQ)

e temperatura de esterilizagdo maxima de 138° C (280° F; mais tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1:2006)

e  esterilizador a vapor de acordo com a norma DIN EN 13060 ou DIN EN 285

Temp. °C Temp. °F
Método de Temp. Tempo de secagem
esterilizacdo Duracéo do ciclo
121°C 250 °F 20 min. 20-30 min.
. . 132°C 270 °F 3 min. 20-30 min.
Vécuo fracionado
134°C 273 °F 3 min. 20-30 min.
135°C 275 °F 3 min. 20-30 min.
Programa de prions 134°C 273 °F 18 min. 20-30 min.

& Atencao:

® Nao é permitido o procedimento de esterilizagao réapida.

e Nunca utilize procedimentos de esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiacao, esterilizagdo por formaldeido ou
6xido de etileno.

e Autilizagdo de outras definigdes e ciclos de autoclavagem pode ter um impacto negativo sobre o aparelho ou seus com-
ponentes.

* Nao exceda o peso e a carga do artigo esterilizado, pois isso pode causar condensagao excessiva e, consequentemente,
danos provocados por ferrugem.

e Ao esterilizar varios instrumentos em um ciclo de esterilizagdo, ndo exceda a carga maxima do esterilizador.

e Considere que o resultado da esterilizagdo pode ser comprometido se o esterilizador for sobrecarregado.

e (O endoscdpio deve ser seco depois de esfriar a temperatura ambiente.

e Siga as especificagdes do fabricante do esterilizador, especialmente no que diz respeito aos periodos de ventilagao apés
a esterilizagdo. Observe os regulamentos juridicos nacionais aplicaveis.

A Em caso de procedimentos de esterilizacao térmica, certifique-se de que os periodos de refrigeracao se-
jam cumpridos. A aceleracao do resfriamento pode provocar danos nos componentes éticos!

@ Siga rigorosamente as instrucdes de utilizacdo do fabricante do esterilizador.

103  ESTERILIZAGAO POR PLASMA

Os endoscdpios podem ser esterilizados com o seguinte sistema STERRAD®, fabricado pela ASP (Johnson & Johnson):
e STERRAD® 100S
A Cuidado: E obrigatério seguir as instrugdes de utilizagéo do sistema STERRAD®, fornecidas pelo fabricante.

{5 A eficacia da esterilizacdo com o STERRAD® 1008 foi comprovada para o procedimento ,,Ciclo curto com
Booster”.



Para a esterilizacd@o de plasma, recomendamos a manutencao de rotina para prolongar a vida til dos endoscépios.
Em caso de manutencao ou reparagao, dirija-se ao servigo técnico da joimax® GmbH.

104 ARMAZENAMENTO

Os endoscopios tém que estar completamente secos.

A 0s endoscopios esterilizados devem ser sempre guardados de forma segura em embalagens para artigos
esterilizados ou recipientes / contentores de armazenamento em uma area fechada esterilizada ou em um
armario adequado, para estarem protegidos contra radiacao, calor, poeira, umidade, variacoes de tempe-
ratura e contaminacéao.

10.5 DURABILIDADE DO MATERIAL

Ao selecionar os agentes de limpeza e desinfetantes, certifique-se de que ndo contenham os seguintes componentes:

e 4cidos orgdnicos, minerais e oxidantes (valor de pH minimo permitido de 5,5)

e 4gua sanitdria forte (valor de pH maximo permitido de 11; recomendamos um agente de limpeza neutro /enzimético ou
ligeiramente alcalino)

e solventes organicos (p. ex., alcool, éter, cetona, benzina)

e oxidantes (p. ex., peroxidos de hidrogénio)

e haldgenos (cloro, iodo, bromo)

e hidrocarbonetos aromaticos / halogenados

e (leos

A Nunca limpe os instrumentos, tabuleiros e recipientes de esterilizagdo com escovas de metal ou palha de aco.

Os instrumentos ndo devem ser utilizados a temperaturas superiores a 138° C (280° F; mais tolerancia de acordo com a norma
DIN EN IS0 17665-1:2006)!

106 REUTILIZACAO

Independentemente do procedimento de esterilizagao, os endoscdpios podem ser reutilizados muitas vezes, desde que sejam
manuseados de forma cuidosa e que ndo estejam danificados nem sujos. Cada utilizagdo subsequente ou a utilizagdo de
instrumentos danificados e / ou sujos sdo de responsabilidade do usudrio.

Nao assumimos qualquer responsabilidade em caso de inobservancia.

A Esterilizacao a vapor / Autoclavagem:
A autoclavagem a 134° C e a retencdo da temperatura durante 18 minutos (Programa de prions) causa uma
degradacao mais rapida do endoscépio quando comparada a retencao da temperatura durante 5 minutos.
A joimax® recomenda o endoscopio em intervalos periddicos, para a manutencgéo preventiva devem ser
enviados para o fabricante.
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A ASP STERRAD®

A joimax® recomenda para a aplicacédo do procedimento, o endoscopio STERRAD® 1008, manutengéo pre-

ventiva periodicamente ser enviados para o fabricante.

10.7 INFORMAGOES ADICIONAIS

0 fabricante de dispositivas médicos validou as instrugdes acima referidas como adequadas para a preparagao de um produto
médico para efeitos de reutilizagdo. O processador é responsavel por garantir que a preparagao realizada alcance os resultados
desejados com o equipamento utilizado, materiais e equipe nas instalacdes de preparagdo. Geralmente, isso requer validagao
e controle de rotina do procedimento. Quaisquer desvios das instrugdes fornecidas por parte do processador devem ser cuida-
dosamente analisados quanto a sua eficacia e possiveis consequéncias desvantajosas.

11. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Causa possivel

Correcao

Superficies de vidro sujas

Limpar as superficies de vidro de acordo
com o ponto 9.5.2 ,Limpeza e desinfeccdo
manual”

lImagem indefinida,

Revestimentos persistentes,
nebulosa

superficies de vidro

Remover os revestimentos de acordo com
as instrucdes do incrustagdes nas ponto
9.5.2 ,Limpeza e desinfecgdo manual”,
Verificar a qualidade da dgua

Sistema de lentes com fugas,
defeitos

Submeter endoscépio para reparagao

Superficies de vidro sujas

Limpar as superficies de vidro de acordo
com o ponto 9.5.2 ,Limpeza e desinfeccdo
manual”

Revestimentos persistentes,
superficies de vidro

Remover os revestimentos de acordo com
as instrucdes do incrustagdes nas ponto
9.5.2 ,Limpeza e desinfecgdo manual”,
Verificar a qualidade da 4gua

Imagem excessivamente

Ligagdo incarreta do cabo de
escura

conducdo de luz

Verifique a posicdo do cabo de fibra
optica, substituir qualquer

Fibra ética com defeito

Verificar a fibra ¢tica de acordo com
o ponto 9.7 ,Controle, Manutencéo e
Inspecao”

Cabo(s) de condugéo de luz com defei-
to, Fonte de luz

Verifique o cabo de fibra éptica (por
exemplo, em uma superficie branca
acesa), se necessario, substituir
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Limpar as superficies de vidro de acordo
com o ponto 9.5.2 ,Limpeza e desinfeccdo

Fibra ética suja B .
manual”, se necessario, devolver endo-

lluminago amarelada scbpio ao servio
Cabo de condugdo de luz sujo, Verificar o cabo de condugdo de luz (p.
defeituoso ex., em uma superficie branca) e trocar,
Se necessario
Limpeza insuficiente Limpar novamente, esfregar descoloracao
(p. ex., proteinas residuais) minuciosamente, se necessario

Garantir a lavagem suficiente entre as
fases de preparagao (consultar os pontos
9.5.1 ,Limpeza / desinfeccdo mecanica” e
9.5.2 ,Limpeza e desinfecgdo manual”)

Lavagem insuficiente do endoscépio
entre as fases de preparagao (especial-

Formag&o de manchas, oy
mente antes da esterilizagdo)

Agentes de limpeza e desinfetantes Renovar regularmente os agentes de
contaminados, utilizagdo excessiva limpeza e desinfetantes
Verificar as ligacdes entre as tampas
Ligagdes com fugas de vedacdo e valvulas de lavagem, se
Com fugas necessario
Vaélvulas de lavagem com defeito Devolver o endoscépio para reparagao

12. ELIMINAGAO

A eliminagdo de dispositivos médicos e embalagens tem de ser feita em conformidade com as leis e os regulamentos relativos
ao tratamento de residuos do respetivo pais. Contacte a sua empresa local de tratamento de residuos para mais informagdes.

13. SERVICO E REPARACAO

Em caso de manutengdo ou reparagdo, dirija-se ao servigo da joimax® GmbH.

A fim de proporcionar um processamento rapido dos pedidos de servigo, pedimos que vocé nos envie o produto com as segu-
intes informagdes:

e nimero de artigo (REF)

e nlmero de série (SN)

e descricdo do erro 0 mais precisa possivel

A Viso: Limpe e esterilize minuciosamente o endoscopio (incluindo acessorios, se aplicavel) antes de reali-
zar o envio, para proteger o seu pessoal e os funcionarios da joimax®.

Se isso nao for possivel por motivos de urgéncia, prepare 0 endoscépio o maximo possivel e identifique-o em conformidade.
Por motivos de seguranga, a joimax® GmbH pode recusar a reparagdo de produtos sujos ou contaminados.

Todos os pedidos de garantia perdem a validade se o préprio usudrio ou uma empresa de reparagdes nao autorizada realizar
trabalhos de manutenc@o e de reparagao.

X
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A abertura arbitraria, a reparagdo e as alteragdes ao aparelho isentam o fabricante de qualquer responsabilidade pela se-
guranga de funcionamento do sistema. Assim, ndo serd assumida qualquer responsabilidade durante o periodo de garantia.

0 fabricante compromete-se a oferecer um periodo de garantia de 12 meses sobre ao funcionamento do aparelho. Esta ga-
rantia é limitada a reclamagdes recebidas dentro do periodo de garantia, comegando no momento de aquisi¢ao do aparelho.
Esta garantia se aplica apenas a defeitos que ndo sejam atribuidos ao desgaste normal, utilizagdo indevida ou manuseamento
incorreto, falta de cuidado ou por motivos de forca maior. Esta garantia exclui as pegas de desgaste.

Se pedir informagdes ou encomendar pegas de substituicdo, especifique sempre o nimero do tipo e 0 nimero de série.

Respondemos a todas as suas dividas com prazer.

131  NUMERO DE EMERGENCIA

Em conformidade com a Lei de Produtos Médicos da Alemanha (MPG), § 29, ou a Portaria do Plano de Seguranca de Dispositi-
vos Médicos, § 2, notifique quaisquer eventos pelo nimero de telefone a seguir:

nos EUA: 949-859-3472 (atendimento 24 horas)

Em todos os outros paises: +49 (0) 721 255 14-999 (atendimento 24 horas).

Obrigado pelo seu apoio!

14. EXPLICAGAO DOS SiMBOLOS

Note, por favor!

Atencgdo

Consulte as instrugdes de utilizagdo

QB> o

Observar as instrugdes

Marcagao CE em conformidade com a diretiva DDM 93/42/CEE (até 23 de Dezembro de 2023) e com o
Regulamento relativo a dispositivos médicos 2017/745 (a partir de 24 de Dezembro de 2023).

(7))
!

Nimero de série

REF Nimero de ordem
¢ Diametro
[«—L—| Comprimento

d Fabricante

R ] Atencdo: A legislacdo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo para médicos ou com
only apresentacao de prescricdo médica




e
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Manter afastado da luz solar

Manter seco

Data de fabrico

&R

Dispositivo médico

Portugués

173



pycckuit

174

TTABA CTPAHMLA

1. MPABOBOE MPUMEYAHMUE/TAPAHTUS 175

2. BBE[JEHVE 175

3. MPUMEYAHMS MO TEXHUKE BE3OMACHOCTW/MPEAYMNPEXOEHNS 175

4.  OBLIASI IHOGOPMALIVMSI O PYKOBOLCTBE 179

4.1 OHOOCKOTMbI C PABOYNM KAHATIOM 179

4.2 3HAOCKOMbI BE3 PABOYEIO KAHATA 180

5. TPEOYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHMWE 181

5.1 MPEAQYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHWE / HASHAYEHUE 181

5.2 TOKA3AHWSI / TPOTUBOMOKA3AHUS 181

5.3 MPEJMONAFAEMbI MOMNb30BATEb / KOHTUHIEHT MOJIb30OBATENEN 184

54 OBNACTV MPUMEHEHMS 184

5.5 MPEAMONIATAEMAS! KATEFOPUSI MALIMEHTOB 184

6. YCNOBUS MOCTABKM 184

7. OMUCAHWE N3AENUS (CBEOPKA/CXEMATUYECKOE N30BPAXEHWE/OMNCAHUE YACTEW) 185

8. OKCMNYATALIMS MPUBOPA 187

9. YMCTKA N AEBUHOEKLINS 189

9.1 MHCTPYKLUSI MO CTEPUNN3ALINN 189

9.2 OFPAHWYEHWS MPU CTEPUNIMBALINW, CPOK CITYXKBbI 190

9.3 OBPALLEHMWE C MPMBEOPOM MOCHE EFO MPUMEHEHUS 190

9.4 MOArOTOBKA MEPE[ YMCTKOM 190

9.5 UMCTKA 192
9.5.1 MEXAHWUYECKAS YNCTKA/IESUHOEKLMSA

(QE3VH®EKTOP/MPUBOP NS YNCTKM N AE3UHOEKLIN) 192

952 PYYHAS UACTKA U JESUHOEKLINS 193

9.6 CYLIKA — OBLIEE TPEBOBAHME 194

9.7 KOHTPOJb, TEXHUYECKOE OBCIY>KUBAHUE U MPOBEPKA 194

10. CTEPMNM3ALMSA 196

10.1  YMAKOBKA 196

102 CTEPWNM3ALMS MAPOM/ABTOKITABUPOBAHUE 197

10.3 MNA3MEHHASI CTEPUIUBALINS 198

104 XPAHEHVE 198

10.5 CPOK CINY>KBbl MATEPUAJIOB 198

106 BO3MOXXHOCTb NMOBTOPHOMO MPUMEHEHMS 199

10.7 [OOMONHUTENBHAS UHOOPMALINS 199

11. YCTPAHEHWE HEMCMPABHOCTEM 199

12. YTUIM3ALNS 200

13. CEPBWCHOE OBCNYXXMBAHWE Y PEMOHT 201

13.1 HOMEP TENIE®OHA [Nl 9KCTPEHHOW CBA3M 201

14. YCINOBHbIE 3HAKWN 1 OBO3HAYEHMS 202




1. NMPABOBOE NPUMEYAHUE/TAPAHTUA

OrpaHu4eHHas rapaHTus

joimax® rapaHTupyerT, YTo NPoAYKLMS KOMMaHUV NPOU3BOAUTCS C 0COBON TLLATENBHOCTbIO.

B oTHOWeHUM dyHKUMOHANbHOCTU MpUGOPOB, NPOM3BOAMMBIX joimax®, AeWCTBYET topuanyeckun o6ycrnoBreHHbIV
rapaHTUiHbIN nepuod. Cpok AeiCTBUA HaCTOsLLeh rapaHTUM OrpaHuUyeH NpeTeH3nsIMK, NPeabSBISEMbIMA B CrlyyYae
HeobXoAMMOCTN PEMOHTA B TEYEHWE YKa3aHHOTO rapaHTUIHOTO CPOKa HauvHas ¢ AaTbl MOKyMkv npubopa ¢ ykazaHuem
HoMepa cyeTa-hakTypsbl.

HacTosllan rapaHTMsi pacnpoCTpaHSeTCst UCKMIOYUTENbHO Ha AedekTbl, He Bbi3BaHHble HOPMarbHLIM W3HOCOM,
HenpaBuIIbHbIM UCMONb30BaHMEM 1 0OpaLLeHeM, HEKOPPEKTHOW NOArOTOBKOW K 9KCnyaTaLmm unm opc-MaxopHbIMK
obcTosTenbcTBaMu. HacTosiLasi rapaHTust He pacnpocTpaHseTCs Ha U3HOC AeTaneit. Hactosiwas rapaHTus sBnsieTcst
€ANHCTBEHHON AeCTBUTESNbHO rapaHTueit 1 3aMmeHseT coboit Bce Apyrue rapaHTUHbIE 3asiBneHus.

HaGopb! KOMNOHEHTOB, NPoM3BeAeHHbIX joimax®, kak U OTAeNbHasi TPOAYKLIMSI KOMNAHWUU, COBMECTUMBI APYT C APYrOM.
Mepen ncnonb3oBaHWeM OTAENbHON NPOAYKLUMM joimax® unm Habopos ¢ ApPYrMMU U3AENUSMU NONb30BaTENb AOMKEH
ybeauTbesi B nx coBmecTumocTu. Mbl pekomeHayem nonb3oBaTensiM NpovTy BBOAHOE 06yyYeHne perynspHo nocellartb
MHble y4ebHble MeponpuaTus. MNonb3osateny MoryT 06paTuTLCA B Hally KOMMaHWIO 3a nobolt Apyro Heobxoammoi
MHdOopMaLmen.

OT komMnaHum joimax® He 3aBUCST CrocoGbl MPUMEHEHUA U3AEnus, MpoLeaypbl AMAarHOCTUKU MaLWeHTOB U MeToAbl
obpalleHust ¢ usgenvem 3a npepenamu joimax®. joimax® He MOXeET rapaHTMpoBaTb XOpoluve pesynbratbl U
6ecnpensTCTBEHHOE NPUMEHEHNe NPOAYKLMM KOMMNaHWW.

CoTpyAHuKM joimax® He MetoT NpaBa U3MEeHsITb NPUBELEHHbIE paHee YCroBWsl, pacLUMpsiTb 0GbeM OTBETCTBEHHOCTU
VN BBOAWTb AOMNONHUTESbHbIE 06513aTeNnbCTBa MO OTHOLEHWIO K M3AENHIo.

KomnaHus joimax® octaBnsieT 3a co6oi NpaBo Ha BHECEHWE U3MEHEHWIA B MPOAYKLMIO.

WHdopmaumsa B HacTosiLLeM JOKYMeHTe 3aluuileHa 3akoHOM 06 aBTOpCKOM npaBe M cobcTBEHHOCTU. 3anpelyaeTtcst
KonupoBaHue MHOPMaLMM B YaCTUYHOM WN NonHoM obbeme, a Takke ee nepeHoc B nioboit hopme Ha UHble
HocuTenu 6e3 npeaBapuUTeNibHOrO MMCbMEHHOIO pa3speLleHus oT joimax® GmbH. 3anpelueHa nepeaava nHdopmaumm
TPeTbUM nuuaM. YNoMuHaemble M3fenust U HauMEeHOBaHUS MOTYT SBMATbCS 3aperncTpypoBaHHbIMU TOBapHLIMU
3Hakamu joimax® unu Apyrux KomnaHui. MNaTeHTbl BblaaHbl UM HAXOAATCS Ha PAaCCMOTPEHN.

KomnaHnus joimax® GmbH 6ygneT GnarogapHa 3a nobyio MHGOpPMauUMio O BO3MOXHbIX OLUMGKaX M HESICHOCTSIX
HacTosILLEN MHCTPYKLMK NO IKChnyaTaumm.

MapkupoBka CE
Mapkuposka CE noatsepxaaeT cootBeTcTBUE M3aenus MNoctaHoenenuo 2017/745 no meamumHckomy obopyaoBaHmio.

2. BBEOEHME

BH1MaTenbHO 03HaKoMbTECh C HAaCTOsILLIe MHCTPYKLMEN Nepes, NepBbiM NpUMeHeHeM HoBoro npubopa. 3T1o y6epexeT
Bac, naumeHTa n nMiobbix TPETbMX MU, OT ylep6a, KOTOpbI MOXET GbIThb Bbi3BaH HENPaBUIbHBIM MOAKITOYEHVEM WIN
HeBEepHOIA aKkcnnyaTaumen npuéopa!

I:::Ei] XpaHVITe HaCTOALLYH MHCTPYKLUUIO B NErkoaoCTynHoOM MecTe.

3. TNMPUMEYAHWUA NO TEXHUKE BE3OMNMACHOCTU/MPEAYNPEXOEHUA

HenpasunbHoe 1cnonb3oBaHne v HeCOBNoAEHNE HACTOSILLIEN MHCTPYKLMW, YKa3aHHbIX TpeGoBaHuii 1 Mep Ge3onacHocTu
MOXET NPUBECTU K prCKaM W TSHKENbIM NOCMEACTBUAM BO BPEMS onepauyu: TpaBMaM, NOBPEXAEHUSIM 1N [axe CMepTu
nauueHTa. Monb30BaTernto, TPETbMM NULEAM UMM CaMOMY SHZOCKOTY MOXET ObITb HAaHECEH YLep6. HacTosLwas MHCTpyKums
N0 3KCNIyaTaLum CRyxuT A4S TOro, YToBbl Bbl B MOMHON MEPE MO 03HAKOMMUTLCS C NPUGOPOM U UCMONB30BaTL €0 MO
HasHayeHo. VIHCTPYKLMS [OMKHa HaXoAUTbCS B NErkogocTyNHOM MecTe B HEMoCpeACTBEHHOM 6nm3ocTy ot npubopa.
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HacTosilasi MHCTpYKUMSt MO 3KChnyaTauuu COOEPXWUT BaxHyl MHdopmaumio, Heobxoaumyko ansi 6esonacHoro,
NpogeCcCMOoHanbHOrO 1 3KOHOMUYHOTO NPUMEHEHUST AaHHbIX NPUGOPOB.

B panbHeiwem npu BHECEHWM W3MEHEHWI TEeXHWYEeCKOro XxapakTepa B KOHCTPYKLMIO npubopa BO3MOXHbI
COOTBETCTBYIOLLME KOPPEKTUBbI TEKCTA U UNITHOCTPALIMIA.

HacTosias MHCTPYKUMSt MO 3KcnnyaTauuv npeaHasHadeHa Anst o6bsiCHeHWsI npouecca NpYMEHEHUst 3HOOCKOMOB.
OHa He coaepXXUT HU PYKOBOACTBA MO NMPOBEAEHMIO S3HAOCKOMNMK, HU NOAPOGHOro onvcaHnsa AaHHON Npoueaypbl, U He
CRyXUT Ansa 0by4eHns HaUMHaKLLMX CNeLmManncToB 3TON onepaTUBHON TeXHNKe!

Jlio6oe nuuo, ncnonb3yollee AaHHblE NPUGOPBI, JOMMKHO NPeaBapUTENbHO TLLATENbHbIM 06pa3oM 03HAKOMUTLCS C
HacToALWEN UHCTPYKLMEN.

YnpaenATb gaHHbIMK Npubopammn MOXKHO TONbKO B COOTBETCTBUM C HACTOSILLEN MHCTPYKLUMEN No aKChnyaTauum.
3HAockon HeobXoAMMO UCNONb30BaTh UCKIOYUTENBHO Ars NPOBeAeHUs npoLueaypbl aHAockonum!

Mepen kaxabiM MPUMEHEHWEeM BHWMATENbHO W3yyuTe SHAOCKOM, BCrOMoraTenbHoe o6opyaoBaHuMe W Bce
NOAKIMIOYEHHbBIE K HEMY YCTPOMCTBA Ha NpeaMET PyHKLMOHANbHOCTY M NM0BbIX 3aMETHbIX MEXaHUYECKMX NOBPEXAEHWI
C Lienblo UCKIYNTL PUCK NorydeHus TpaBmbl! Henb3as ncnonb3oBaTh NOBPEXAEHHbBIE S3HAOCKOMbI UMK C OTAENbHLIMU
HeucnpaBHbIMK YacTsamu. MNpu ncnonb3oBaHWUK BCnoMoraTenbHOro 060pyaoBaHUst U AONOSNHUTENbHBIX KOMMOHEHTOB
nonb3oBaTenb AOMKEH NPOBEPUTL NX M yBeanTbCs B NOMHOM paboTocnocoBHOCTM 1 HagnexalleM NpuMeHeHun.

Mpn BO3HUKHOBEHMUW KaKMX-NMGO COMHEHMIA NOb30BaTENo HEOGXOANMO 06PaTUTLCA K MOCTABLUMKY UM U3FOTOBUTENIO
obopynoBaHus.

Mpunbop He NpegHa3HayeH Ansa aKcnnyaTauum Bo B3pbIBOOMACHbIX 30Hax!

MexaHunyeckoe HanpshkeHue, Bbl3BaHHOE nageHveMm, nepernbom, Crmbom B parioHe >KECTKOro KpemnneHust yrros,
CUIbHBIMW yAapamu, CKPYYMBaKOLLMMKM, TArOBbIMU U A@BSLLUMMU YCUNUSIMU, MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHWIO UNK
paspyLUeHMIo 3HA0CKOoMA, YTO, B CBOIO 04epe/b, HapyLUMT ero paboTocnocobHoCTb!

KomnaHus He HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a yLep6, NPUYMHEHHDBIN HEMPaBUIbHBIM 06paLLEHNEM C 3HAOCKOMNOM UM ero
HeBEpHbIM UCMonb3oBaHnem!

Mpoueaypy 3HAOCKONUM AOMKHBI MPOBOANTL TONBLKO 0By4eHHbIE CreumanucTbl (HanpuMep, Bpayun) C COOTBETCTBYIOLLEN
NoAroTOBKOW W BrafieHMeM [aHHOW OnepaTvBHOM TexHUKon. OTBETCTBEHHOCTb MOMb30BaTENs 3ak/lYaeTcs B
NOCTOSIHHOM 06paLleHnn K MHpopMaLMN OTHOCUTENBHO NOKa3aHUiA, NMPOTMBOMNOKa3aHUIA, BO3MOXHbIX OCIOXHEHWIA U
PWCKOB, @ TaKkKe B COBEPLLUEHCTBOBaHUM 9HAOCKOMMYECKOW NpoLeaypbl.

A BHumaHue. HecoBmecTuMbIe 1 HenpaBunbHO I'IO,CI,OGpaHHbIe usgenus MoryT TpaBMupoBaThb nauueHTa
WU NOCTaBUTb €ro XuU3Hb noA yrpoasy.

b VIchopmauvm, Kacawuwasacsa ucnosib3oBaHusa ¢ cuctemamm Kamep
SHAoCKoNbI ucnonb3yrTca And nepegavu M306pa)|(eva onepauuouuoﬁ obnacTu. [inA aTtoro aHAockon
Heo6X0AMMO NOAKIIOYUTL K COBMECTUMbIM CUCTEMaM KamMep #n UCTOYHUKA CBeTa.

OHpockornbl combo KomnaHum joimax® MOXHO UCMOoNb30BaTh TOMBKO C CUCTEMAaMM Kamep U UCTOYHMKA CBETa TOrO e
npoussoautens (C-Camsource®, C-Camsource® HD Twister 1 1. A.). Kamepa coegvHeHa ¢ 3HAOCKONOM MpW NOMOLL
kabens, yepes KOTOpbI M3ny4yaeTcsl CBET U NepeaaeTcs onTudeckoe usobpaxkeHve. MonosBka kabensi kamepbl U
3HOCKOM COeAMHEHbI NPU MOMOLLM 3arMopHOro MexaH1ama.

3Hpockonbl joimax® ¢ okynsipaMu MoryT GbITb afanTupoBaHbl Ans BCeX 06blUHbIX CUCTEM KaMep W UCTOYHUKa CBeTa,
NPUMEHSIEMbIX B MEAMLIMHCKUX SHAOCKONAX. 34ech kaberb kamepbl MOAKIIOYEH K OKYMSipY 9HAOCKONA B COOTBETCTBUM
co ctaHgapTom ISO/TS 18339:2015, a cBeToBOM kabenb NPUKPYYMBaETCS K aganTepy KOHKPETHOMO M3rOTOBUTENS.

A I'Ipume'-lauvm, Kacawuwumecsa ncnosfib3oBaHuUA 3HAOCKoNa ¢ UCTOYHMKaMu cBeTa
OTKa3 UCTOYHMKA cCBeTa MOXeT npeacrtaBnATb ONAacHOCTb. 3anacHaa namna BCerga AorkKHa 6bITb B
Hanu4yum B nerkogocTynHoM MecTe. Unn MCHOﬂb3yI7ITe UCTOYHUKM CBeTa, npeaBapuUTesibHO 3aMeHuB
CTapyr namMny Ha HOBYHO. Bo BpemMsa 3aMeHbl namMmnbl He ABuranTe aHpockon. BesonacHo u3Bnekute
3HAOCKOM, eCcrin 3TO BO3MOXHO.
06pa1'wre BHUMaHUe, 4YTO CBET MOXeT HarpeBaTb KOHYUK 3HAOCKONA.
an Ucnosib3oBaHuMM B co4YyeTaHMU C MOLHbIMU UCTOYHUKaAMU CBeTa KOHYUK OMTUYECKOro BOJIOKHA,



joimax’

a TaKkkKe CaM MHCTPYMEHT MOryT AOCTUraTb BbICOKOM TeMrnepaTypbl, YTO MOXET NMPUBECTU K OXOram.
CBeT C BbICOKOIN CTeNeHbIo U3NyYeHUA MOXET CUNIbHO HarpeBaThb TKaHb. [Mpu NnpoBeAeHUN MHBa3UBHbIX
npoueayp KpanHe BaxHO u3beraTb Temnepatypbl Bbiwe +41 °C, Tak Kak 3TO MOXeT NpUBECTU K
noBpexaeHuto TkaHe. Heo6xoanMMo nsberaTb NPsIMOro KOHTaKTa NPUGopPa C TKaHbIO U, O BO3MOXHOCTH,
Kak cnegyeT NpoMbIBaTh onepaTUBHYH 06nacTb.

He cmoTpuTe BHYTpb Nyya cBeTa U Ha NOBEPXHOCTU, OTpaXatolme nyy ceeTa.

UHTEHCUBHbBIN CBET MOXET Bbi3BaTb BPEMEHHYIO MOTEPIO 3PEHUS.

NpumeyaHus, kacarowwmecs MCNOJNb30BaHUA 3HAO0CKOMNA C MPOMbIBOYHLIMU HacocamMm

OHpockonbl joimax® ¢ pabouuMM KaHanoMm U cTepxXHWM 3Hgockona joimax® Nucleoscope umeror 1-2
NPOMbIBOYHbLIX pasbema (Tuna Jlyep Jlok) Ans nNpombiBKM unu acnupauun. Tonbko COBMeCTUMble
KOMMJIEKTbI LMAHFOB MOryT ObiTb MOAKMIOYEeHbl K NPOMbLIBOYHbIM pa3bemMam. HaGopbl wnaHros
joimax® u wnaHrM gna nauueHTta (Hanpumep, JTSB350D, JTSB300D u JPPL0130) coBmecTMMbI C
3HAockonamu joimax®. [nsa npoMbIiBKM MOTYT UCMONbL30BaTbCAl TONMBKO pacTBOPbLI, nNoaxoAswme Ans
3HAockonuyecknx npoueayp. Mepen npoueaypon obssatensHO ybeautech, YTO coeAUHEHUE Mexay
3HAOCKOMOM M TPyGKOW He umeeT yTeuek. Bonee nogpo6Has MHpopmMauma AOCTYNHa B MHCTPYKLUAX
joimax® no xupypruyeckum npoueaypam.

Mpun ncnonb3oBaHWM acNMPaLIMOHHOrO Hacoca: Bo n3bexaHne HenpeaHamMepeHHOro NaAeHus AaBreHus
B MOJIOCTU He yCTaHaBNMBalTe AaBrneHne BcacbiBaHUSA Bbllle AaBNeHUs UppUrauum.

MpuUMeyaHusi K UCNONBL3OBAHMUIO C YNNIOTHUTENBLHLIMU KONNavykamu:

Y6eautech, YTO YNMOTHUTENbHbLIA KOMMA4YOK repMEeTUYEH M MPONYyCKaeT UPPUraLMOHHYIO XUAKOCTb
TOMLKO Yepes cneunanbHoe OTBEPCTUE, UCKITYas YTeuKy.

Y6eauTech, YTO OTBEPCTUE YNIIOTHUTESILHOIO KOMNayka He 3aKyrnopeHO WM UPPUraumoHHas XUAKOCTb
MOXeT CBOGOAHO NpoTeKaTb Yepes Hero.

MNpumeyaHus, kacatolmecsi UCNONb3OBaHWA JHAOCKONA B COYETAaHUU C APYTMMM  MEeAULMHCKUMU
uspenuamm

Wcnonb3oBaHue 3HA0OCKONA COBMECTHO C APYrMMM NpuGopamu Unuv BcrnoMoraternbHbIM 060pyAoBaHueM
(Hanpumep, wenBepamu, MHcydnaTopamu, BY-ycTpoinctsamu, pabouMmm anemeHTaMu, nasepHbIMU
npu6opamu, NMHeBMaTUYECKMMM WNW 3MEKTPOrMapaBrnyYecKMMU nuUTOTpUNTEepamMuM M T. A.) co3paer
LUMPOKMIA AManasoH pasfUYHbIX BapuaHTOB €ro MNpUMMEHEeHUs B TepaneBTU4YecKux uensax. [pu
3TOM KpailHe BaXHO crefAoBaTb MHCTPYKUMSIM MO 3KCniyaTtauun npubopoB U BCNoMmoraTenbHOro
o6GopyAoBaHus, a TaKkke Heo6xoAUMO, YTOGbI Nonb3oBaTenb Gbin AOMKHLIM 0GPa30oM NOArOTOBEH.
Mpy BO3HMKHOBEHUU KaKMX-TMGO COMHEHUI nonb3oBaTentd Heo6XoAMMO O6pPaTUTLCA K NMOCTaBLUUKY
VNN U3roToBUTENIO 060PYAOBaHUSA.

[aHHbIA NpMGOP He MMeeT MHTErpUpOBaHHbIX CPeACTB 3alWWTbl ANA paboTbl ¢ nasepHbiMu, BY-
yCTPOMCTBaMU U APYrMm o6opyAoBaHMEM C CUTbHbIM YPOBHEM U3ny4YeHUsi. COBMECTHO C 3HAOCKOMOM
MOXHO UCMONb30BaTh TONMbLKO NPUGOPLI, NpeAHa3HaYeHHble ANs MeAULIMHCKMX uenen!

Ona npeaoTBpallleHUsi OMAacHOCTU MOPaXEeHUMS NaLMeHTOB M ONepaTopoB 3NEKTPUHECKUM TOKOM
W MONy4YeHUss UMU OXOFOB, a TaKKe NOBPEXAEHWUS APYrux YCTPOUCTB M npubopoB Tpebyercs
rny6okoe NoHMMaHue MPUHUMMNOB M METOAOB, MPUMEHSIEMbIX B Na3epHOW 3HAOCKONUUM U BO BpeMs
3NEeKTPOXUPYpPruyeckux npoueayp.

KomnaHua He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOCNEACTBUSA, Bbi3BaHHble HenpaBWUIbHOW 3KCMMyaTauuen
3HAOCKONA B COMETaHUU C APYrMMU NpUGopaMm U MHCTPYMEHTaMu.

Mpu ucnonb3oBaHWM IHAOCKONA COBMECTHO C ANIEKTPUYECKMMM MeANLIMHCKUMU NpubopamMm Heob6xoanMo
obecneunTb cobniogeHne Hagnexawux ycrnoBuW (Hamvyve M3ONMPOBaHHOW, He3a3eMIeHHOW 4acTu
cornacHo ctaHaapty DIN ISO 60601-1).

HanpsikeHne HavyanbHOro Toka MOXET YBEeNMYMBAaTLCA NMPU MCMONb30BaHUMM 3HAOCKONMA COBMECTHO
C 3MeKTPUYECKUMM MeAULMHCKMMU npuGopamu u (Mnu) BcrnoMoraTenbHbIM 3HAOCKOMUYECKUM
anekTpooGopyaoBaHueM.
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A I'Ipumeuauvm, Kacawuwmecsi UCNONb30BaHUA 3HOOCKOMA C BbICOKOYAaCTOTHbIMUA XUPYPruiyeckumu

npubopamu

MNepen ncnonb3oBaHWEM 3HAOCKOMUYECKMX BbICOKOYACTOTHbIX XMPYPruYeckux npubopoB nauumeHTbl
AOMKHbI ObITb COOTBETCTBYHOLWMM 06pa3omM NOAroTOBNEHbl K HaMe4yeHHon onepauun. Ocob6eHHO 3To
KacaeTcsi Mep Mo YCTPaHeHUIo U NpeAoTBPaLLEHMI0 BO3HUKHOBEHWUSA BOCMNNaMeHsIOLWNXCS ra3oB.

B otnuune oT 06bIYHON BbLICOKOYACTOTHOM XMPYpruu Henoaxopasine (0OCOGEHHO CRULIKOM HU3KUE)
napamMeTpbl NPOVU3BOAUTENIbHOCTM 3HAOCKOMUYECKOW BbICOKOYACTOTHOW XMPYPruvM MOTyT NMPUBECTU K
3HaYMTEeNbHOMY NPOHMKHOBEHUIO B OKpYXatoLimue TKaHU.

Moatomy napameTpbl NPOV3BOAUTENBHOCTU HEOGXOAMMO BbLICTABMATL B COOTBETCTBUA C OMbITOM
oneparopa, onvpascb Ha UMeKLLMECS KITMHUYECKUE NokasaTenu u (Mnu) Ha A0MKHbIA YPOBEHb NOATOTOBKM.
Bo wu3bexaHue OXOroB W (MNM) HexenaTenbHOro MNPOHUKHOBEHWSI B OKPYXXalwliuMe TKaHW WU
NoBpeXAeHUs1 3HAOCKONa BbICOKOYACTOTHbLIA TOK [AOJDKEH MoAaBaTbCA TONMbKO MoOcne Toro, Kak
COOTBETCTBYHOLMI pabouunii anemeHT (anekTpoa) 6yaet BuaeH yepes aHgockon. Henb3s npukacatbes K
3HAoCKOoNy, KOrAa 3NeKTPoA HaXoAUTCA Nop, HanpsixkeHUeMm.

MpumeyaHus, Kacawlmecsi UCNONb30BaHUA 3HAOCKONA C fla3epHbIMU MpUMGOpamMu UNK nasepHbIMU
30HAAMM

Ecnu aHpockonbl unu BcnomoratenbHoe 3HAOCKONUYeckoe o6opyAoBaHMe UCMONb3YeTCA COBMECTHO
C nasepHbiMu Npu6Gopamu, Heo6xoAUMO BcerAa HageBaTb 3aLMUTHbIE OYKM, YTOObLI NpeAoTBPaTUTL
BO3MOXHO€e noBpexaeHue rnas. Bo nsbexaHnme onacHOCTU U B CBSI3N C BO3MOXHbIMW OrpaHMYeHUAMU
NpMMeHeHUs Heo6xoaAMMO crnefoBaTbh MHCTPYKLIMK MO 3KCMIyaTalMm KOHKPETHOro yCTPOMCTBa, a Takke
TexHuke 6e3onacHocTu nNpu paboTte ¢ NnasepHbIMU Npubopamun. Henb3s npukacaTbCcsa K 3HAOCKONY, Koraa
pa6oTtaeT nasepHoe BONOKHO.

MpumeyaHus, Kacarowmecs UCNONbL30BaHUA 3HAOCKOMNA C NMTOTPUNTEPaMu

Bo u3bGexaHne OnacHOCTU U B CBA3N C BO3MOXHbLIMU OrPpaHUYEHUAMU MPUMEHEHUS Heo6XxoAUMO
cnepoBaTb MHCTPYKUMM MO 3KCMyaTauMn KOHKPETHOrO YCTPOWCTBA, a Takke TeXHUKe Ge3onacHocTn
npu pa6ote ¢ ynbTPasBYKOBbIMM, 3MEKTPOrMApaBrUYECKUMU, MHEBMATUHECKUMU U MEXaHUYeCKUMMN
npuGopamu Ans IUTOTPUNCUM.

KT (komnbloTepHasi Tomorpadus)/peHTreHoBCKoe U3nyyeHue

PeHTreHoBCKOe Wu3nyYeHMe MOXeT MNPUMBECTU K OGecuBeYMBAHUIO OMTUYECKUX KOMMOHEHTOB W,
cnepgoBaTenbHoO, MoOBpeXAaeHUio 3HgockonoB. OpgHoBpemeHHoe npumeHeHue KT (komnbioTepHon
Tomorpacdun)/peHTreHOBCKOro U3y4YeHUsi U 3IHAOCKONOB MOXET NPeAcTaBNATb ONACHOCTb.

MPT/MarHuTHO-pe3oHaHCHasA ToMmorpadus
SHAOCKOMbI, coAepKalyme arneMeHTbl 3 HepkaBeloLlen cTanu, Henb3a ucnonb3oBaTtb Bo Bpemsa MPT.

He6naronpusTHble addekTbl

CnepylowWwmin CNMCOK NpeacTaBnsieT coboi HenorHbIA NepevyeHb BO3MOXHbIX MOGOYHbIX 3dhdekToB,
KOTOpble MOTyT ObITb CBfi3aHbl C 3HAOCKONUYECKOW onepaLlmnein Ha NO3BOHOYHUKE:
. PeunauBHas rpbika

. BpemeHHas ausectesusn

. FonoBHble 60N BcneacTBUe TpaBMbl TBEPAOW MO3roBoW 060M04KM

. BpemeHHoe nageHue cTonbi

. BpemeHHOe u3ameHeHMe YyBCTBUTENbHOCTU CTONbI

. BpemeHHoe oHeMeHue

. CuHgpom «KoHckoro xsocta»

. TpaBma ronoBHoro mosra

. UHdbekums

. TpomGodnebut

. MoBpexaeHune cocyaos



4. OBLWAA NHPOPMALIUA O PYKOBOOACTBE

HacTtosLwmit fLOKYMEHT pacnpocTpaHsieTcs Ha creayloLye usnenus joimax®:

4.1 3HOOCKOIbl C PABOYUM KAHAJIOM

REF Onucanue CoBmecTuMbIi ¢ Ne

FS5831120C TESSYS® Foraminoscope thoracic, combo

FS58311200 TESSYS® Foraminoscope thoracic ocular !

FS6342181C TESSYS® Foraminoscope, combo 1

FS63421810 TESSYS® Foraminoscope, ocular

FS7347171C TESSYS® Foraminoscope, combo

FS73471710 TESSYS® Foraminoscope, ocular 3

FX6342208C TESSYS® Foraminoscope XT, combo )

FX63422080 TESSYS® Foraminoscope XT, ocular

LS1006125C iLESSYS® Delta Laminoscope, combo 6

S10061250 iLESSYS® Delta Laminoscope, ocular

1.S6342125C iLESSYS® Laminoscope, combo ;

1.S63421250 iLESSYS® Laminoscope, ocular

LS7347068C CESSYS® Dorsal Laminoscope, combo

1.S73470680 CESSYS® Dorsal Laminoscope, ocular ’

LS7347150C iLESSYS® Pro Laminoscope, combo

1.S73471500 iLESSYS® Pro Laminoscope, ocular °

MS5830125C Multiscope, combo

MS58301250 Multiscope, ocular 8

MbpuaHble aHQOCKOMNbI

CH402100C CESSYS® Cervical Hybrid Scope, combo 10
COBMECTUMBIE U3OENNA

Ne REF HaGop nHcTpymeHTOB

1 | TESBASIC TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

) TESBASICXT TESSYS® XT Transforaminal Endoscopic Surgical

TESXTD TESSYS® XT Extension Set for TESBASIC

3 | TESSAP TESSYS® Transforaminal Endoscopic Surgical System

4 | TESTHX TESSYS® Thorax Endoscopic Surgical System

5 | ILESSYSPRO iLESSYS® Pro Interlaminar Endoscopic Surgical System

6  ILESSYSDL iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
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Ne REF HaGop nHcTpymeHTOB
ILESSYSSH iLESSYS® Interlaminar Endoscopic Surgical System
7 | MUSFV MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
MUSBASIC MultiZYTE® Endoscopic Surgical System
8 | MUSCER MultiZYTE® Facet Cervical Surgical System
9 | CESSYSDORS CESSYS® Dorsal Endoscopic Surgical System
0 CESSYSANTO1 CESSYS® Instrument Set
CESSYSANTO02 CESSYS® Instrument Set, oval

4.2 IHOOCKOIbI BE3 PABOYEIO KAHAJA

REF OnucaHune CoBMmecTUMbI ¢ Ne
PS1909132C Nucleoscope, combo "

PS19091320 Nucleoscope, ocular

PS2730246C Nucleoscope, combo "

PS27302460 Nucleoscope, ocular

BS40001750-4K Biportal Laminoscope, ocular

BS40151750-4K Biportal Laminoscope, ocular 13

BS40301750-4K Biportal Laminoscope, ocular

COBMECTUMBbIE U3OENUA

Ne | REF

Ha6op uHCcTpyMeHTOB

11 | INTENTSO1

intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set

12 | INTENTSZ01

intENTS® interv. Endoscopic Nucleus Therapy Set

13 | BSHS04175

Endoscope Shaft




5. MPEOYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

5.1 NPEOYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE / HASHAYEHUE

3Hpockonkl joimax® npefAcTaBnaT cobor onTnyeckne npubopsl Ans HabnogeHWs 3a BHYTPEHHUMU OpraHamm Yepes
VCKYCCTBEHHbIE MOMOCTN B XOA€e 9HAOCKOMMYECKOI onepaLmny Ha MO3BOHOYHMKE.

Kpome Toro, aHgockonbl joimax® ¢ paboyum kaHamom cryxaT NpoBOAHVKAMU K MEeCTy onepauuu Ans ApYrux
MEONLIMHCKNX YCTPOWCTB (Hamnp., XUPYPrM4eckMX WMHCTPYMEHTOB) B LEMsX MPOBEAEHUS MaHWUmynsuuin (Hanp.,
nanbnauuu, yaaneHusi, abnsauum) ¢ TkaHsAMW, UCKMovast BCe MsArKUe TKaHeBble CTPYKTYpbl LEHTPanbHOW HepBHON
CMCTEMbI, @ UMEHHO CMMHHOMN MO3T U MSATK/E MO3roBble 0600YKM, B XO4 ManovHBa3nBHbIX OnepaLimii Ha MO3BOHOYHMKE.
3Hpockonbl joimax® ¢ paboynmM KkaHanoM OCHaLLAKTCA KOHHeKTopamu Ans vppuraumn. KoHHeKTopbl Anst uppurauumn
npeHasHa4eHbl AN UppuraLuum onepaLyvioHHOro Nomst ¢ MOMOLLbIO MPPUraLMOHHOMO Hacoca.

OnuncaHus: HaMMeHOBaHUe 3HAOCKOMOB joimax® (Hanp., (hoPaMUHOCKON, NaMUHOCKON) UCTIONb3YeTCs ANs yKadaHus Ha
TeXHUKy focTyna. MNpefycMoTpeHHOEe NPUMEHEHNE NAEHTUYHO.

5.2 NMNOKA3AHUA / MTPOTUBOMOKA3AHUA

MHCTpyMeHTbI joimax® nokasaHbl AN NMPUMEHEHUst Mpy 3HAOCKONMYEeckux npouedypax. Mmetotcs cnepytowime
nokasaHus:

YOANEHUE rPbIX N3 MOACHNYHOIO UTrPYOAHOIO OTAENA /OEKOMMNPECCUA
NYTEM TPAHC®OPAMUHATIbHOIO AOCTYMNA (METOOUNKA TESSYS®)

Moka3aHus

Moka3aHus Ans 3HAOCKOMWUYECKOW CMUHANbHOW XMPYpPruM B criydae HenpekpallatoLnXcs KNMMHUYECKUX CUMMTOMOB,
KOTOpblEe HEBO3MOXHO YCTPaHWUTL C NMOMOLLbI0 KOHCEPBATUBHOTO NEYEHNS:

*  [pbbka MeXNO3BOHOYHOrO Ancka (NPOTpy3usi, Nponarnc, cekBecTp n cBoboaHbIe dparmeHThbl)

¢ CnuHanbHbIi CTEHO3 MATKOW U/ KOCTHOW TKaHU

«  [lereHepaTuBHOEe 3aboneBaHue XenToln CBA3KN

*  CuHOPOM KOHCKOro XBOCTa

*  Kucra chacetouHoro cycrasa

MNpoTnBONOKasaHWsa ANA NPUMEHEHUA B NOSICHUYHOM oTAene

¢ L5/ 81 c BbICOKMM NOAB3AOLLHbIM rpebHeM, BrokvpyoLLMM TpaHcopamyHanbHbIi 4OCTYN
MpoTuBonokasaHuA AnNA NPUMEHeHUs B rpyAHOM oTaerne

*  KpaliHe 06bI3BECTBNEHHAs IPbka MEXMO3BOHOYHOMO ANCKa

*  OkocTeHeHue 3afHel npogonbHon ceasku (OPLL)

*  CunbHO cMeLLeHHble Pbikn ANCKOB

. CurnbHoe CyxeHre MeXMNO3BOHOYHOrO Ancka

pyccKuit



pycckuit

182

YOANEHUE MPbDK U3 NOACHUYHOIO U LLEWHOIO OTAENA / AEKOMMNPECCHUA
NYTEM MHTEPNNAMUHAPHOIO JOCTYMNA (METOOUKA iLESSYS®)

MNokasaHuna

Moka3aHnst ANA 9HAOCKOMMYECKOW CMUHAMBbHOW XUPYPruM B Criydae HenpekpallaloLnXcs KMMHUYECKUX CUMMTOMOB,
KOTOPblE HEBO3MOXHO YCTPAHUTL C MOMOLLIbIO KOHCEPBATUBHOIO NEYEHWS:

*  [pbbka MeXNo3BOHOYHOrO Ancka (NPoTpy3usi, nponanc, cekBecTp U cBOBoAHbIe hparMeHThl)

*  CnuHanbHbIi CTEHO3 MSATKOW WU/WUMN KOCTHON TKaHN

»  [JereHepatviBHOe 3aboneBaHVe XEeNToN CBA3KMN

*  CuHApOM KOHCKOro XBocTa

*  Kucra cacetouHoro cyctasa

MpoTuBoOnoOKasaHus
+ [ocneaytowee obpasoBaHue KpynmHbIX PybLOB W CpalieHWe MNpu HeuveTKoW BU3yanu3aLum aHaTOMUYeCcKWX
CTPYKTYp B 06nacTn Xmpyprnyeckoro BMeLLaTenbcTBa

YOANEHUE MPbIX U3 LLEWHOIO OTAENA / AEKOMIMPECCUSA NYTEM 3AQHEIO
MEXXOWCKOBOIo AOCTYNA (BEHTPAIIbHAA METOAWKA CESSYS®)

MokasaHuna

MokasaHus ANa 9HOOCKOMUYECKOW CNUHaNbHON XUPYPru B CriyyYae HenpekpaLllaoLXCst KIMHUYECKUX CUMMTOMOB,
KOTOpbl€ HEBO3MOXHO YCTPaHWUTL C NMOMOLLbIO KOHCEPBATUBHOTO NEYEHNS:

*  [pbbKa MEeXNO3BOHOYHOrO AMcka (NMPOTpy3usi, Nponarnc, CeKBecTp)

*  HeocTpbli cnHanNbHbIA CTEHO3 MAMKON U/UMN KOCTHOM TKaHU

MNpoTuBonokasaHus

. Bbicota gucka meHblue 4 MM

*  O6bI3BECTBMNEHHbIE IPbKM MEXMO3BOHOYHOTO AMcKa
. HectabunbHocTb

YOANEHUE IPbIX U3 LUEAHOIO OTAENA/OEKOMMNPECCUSA NYTEM
MHTEPNAMUHAPHOIO JOCTYMNA (AOPCAJIbHAA METOOWKA CESSYS®)

Moka3aHus

MokasaHnst ANA WHTEPBEHLMOHHON 3HAOCKOMUYECKON CNMHANbHOM XUPYPrUM B CIlydae HenpeKpallaloLwmxcs
KITMHUYECKUX CUMMTOMOB, KOTOPblE HEBO3MOXHO YCTPAHUTb C MOMOLLbIO KOHCEPBaTUBHOTO JIEYEHUS:

+  [pbbka MeXNO3BOHOYHOrO Ancka (NPoTpy3usi, nponarnc, cekBecTp 1 cBoBoAHbIe hparMeHThl)

*  CnuHanbHbI CTEHO3 MSITKOW W/WNW KOCTHOW TKaHW

*  Kucra dacetoyHoro cyctaBa



joimax’

NEYEHUE BONMWU MEXMNO3BOHOYHbIX AUCKOB LUEMHOIO U MNOACHUYHOIO
OTAENA NYTEM OOPCOJIATEPAJIbHOIO AOCTYNA (METOOMKA intENTS®)

MokasaHus

MokasaHus ONs MHTEPBEHLMOHHOW 3HOOCKOMUYECKOW CMMHANbHOW XUpYprMM B CIlydae Henpekpallalowmxcs
KITMHWYECKUX CUMMTOMOB, KOTOPbIE HEBO3MOXHO YCTPaHUTL C MOMOLLbIO KOHCEPBATUBHOTO NEYeHUs:

*  [uckoreHHas 6onb

*  KonbueBuaHble TpeLmHb! (30HbI BbICOKON UHTEHCUBHOCTH)

*  [pbbka MEXNO3BOHOYHOO AMCKa (MPOTPY3Ust 1 NPOTPY3Usi C COXPaHEHHbIM (PUBPO3HBLIM KOMbLIOM)

MpoTuBonokasaHusa
«  CekBecTpupoBaHHas rpbixa 1 cBoboaHble doparMeHTbl
*  KocTHbIN cTEHO3
*  HectabunbHocTb

NEYEHUE ®ACETOYHbIX CYCTABOB MNOACHUYHOIO U LUEKHOIO
OTAENOB U NO3BOHOYHUKA U JIEYEHUE KPECTLOBO-NOAB3AO0LWLIHOIO
COUYNEHEHUA (METOOWKW MultiZYTE®)

[MokasaHusa AnsA SHOAOCKONUYECKON CMHANbLHOW XUPYPrum B Criydae HemnpekpaLlLatroLwmMXcs KIMHUYECKUX CUMNTOMOB,
KOTOpbl€ HEBO3MOXXHO YCTPaHUTb C MOMOLLIbIO KOHCEPBATUBHOIO JIeYeHUs:

MNokasaHusa ANA neYeHUsi NOSICHUYHOro oTAena /KPecTLOBO-NOAB3A0LWHOI0 CO4IEHEHUA
. XpoHuyeckasi 6onb B NosicHLe

*  [ereHepaTvBHOe 3aborneBaHve aceTouHOro cycrasa

. vnepTpodumsa aceToyHoro cycrasa

*  BocnaneHnwue caceTo4yHOro cyctaBa U/unm KpecTLOBO-NOAB3A0LIHOIO COMNEHEHUS!

Moka3aHuA AnsA neyeHus WelHoro otaena

*  LlepsukoreHHas ronosHasi 6onb

*  XpoHu4eckas 6onb B Liee

+  [JlereHepatvBHOe 3aboneBaHne haceTo4HOro cyctaBa
*  BocnaneHue daceTo4Horo cyctaBa

MpoTuBonokasaHus
*  HecrtabunbHocTb

OBLUME NPOTUBOMNOKA3AHUA (OJ1A BCEX METOOWUK)

Mcnonb3oBaHne MHCTPYMEHTOB joimax® NpoTMBOMOKa3aHo, ecrnu MpoTHUBOMNOKa3aHa ManouHBa3MBHasi CrvHanbHas
xmpyprus. K npoTrBonokasaHusim Anst AMarHoCTUYECKON M 3HOOCKOMUYECKON XMPYPrn OTHOCSTCS:

+  O6Lwwme NnpoTMBONOKa3aH1s ANs NPOBEAEHNS XMPYPrnYecKmMX onepawmi

+  duamonornyeckne UM NCUXMYeckne OTKNOHEHNS y NauneHTa

. WHdekumm

*  HapyleHune cBepTbiBAEMOCTU KPOBW Y NauneHTa

OcHoBbIBasicb Ha 06LleM COCTOSIHUM NauMeHTa, OTBETCTBEHHbIA Bpay/Xvpypr AOMKEH YCTAHOBWUTb BO3MOXHOCTb
npoBefieHVs onepauuv B Xxode O06CyXAeHVWs Ha MexaucuunnuHapHonm komuccun. Heobxogmmo cobnogatb
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3aKkoHoAaTenbHbIE U HOPMAaTUBHbIE aKTbl, AENCTBYIOLME B CTPAHE UCMONb30BaHNSA UHCTPYMEHTOB.

[aHHble npoTMBOMOKa3aHWUs MoryT 6bITb  OTHOCUTENbBHBIMKW MM aBCONIOTHBIMM. Xupypr 0b6s13aH COOTHeCTn
npevMyLLecTBa U pUCKU, U COOBWMTL MauMeHTy O CBOeM pelleHuu. lMprBedeHHbI Bbille CMUCOK He sIBNSieTcs
ncyepnbiBaKOLWMM.

5.3 NMPEOANONATAEMbI/A NONb30OBATEJb / KOHTUHIEHT NOJNIb30OBATENEN

WHCTpYMeHTbl npeaHa3HayeHbl Ansi MCMoNb30BaHUS TOMbKO aKKpeOAWTOBaHHBIMU MeAULMHCKUMU pabBoTHMKaMu
(Hanpumep Xxupypramu-opTonegamu, Herupoxupypramu), crneumarnbHO MOArOTOBIEHHBIMU U O3HAKOMIEHHBIMU C
COOTBETCTBYHOLLMMU XMPYPTUHECKUMI METOLUKAMY.

5.4 OBJIACTU NPUMEHEHUA

MHCprMeHTbI npegHasHa4yeHbl Ana npuMeHeHnsa B cneymnann3mpoBaHHOM KITMHUYECKOM yYpeXXaeHun. OGpau.LeHme C
WHCTPYMEHTaMU OOJTKHO OCYLLECTBIATLCA BPa4YoOM B CTEPUSIbHBIX YCITOBUAX.

5.5 MPEOMNONATITAEMAA KATEFOPUA NALIMEHTOB

MHCTpYMeHTbI npedHasHaveHbl ANs NeYeHnst B3pOCHbIX NaLMeHToB Noboro nona Npu HamMuum COOTBETCTBYHOLLMX
rnokasaHum.

6. YCIoBUA NMOCTABKU

OCTOPO)KHO N3BNeKuTe 3HOOCKOM WM BCnomMmoratesribHoe oGopy,qOBaHme 13 ynakoBkM U ydanute BCe YyNakOBOYHble
marepuanbl.

Komnnekt noctaBku: 1 aHZocKonN
1 VIHCTpyKUMs Mo akcnnyataumm
2 lWeTka Ans YMCTKM 3HOO0CKONA C CUCTEMOW MppUraummn n pabounmM kaHanom
1 YucTAwmii HakoHeYHUK Ans aHaockonos Foraminoscope®, Laminoscope® n Multiscope

Cpaasy nocrie nony4eHus npoBepsTe 3HA0CKOMN 1 BCoMoraTtenbHoe 0bopyaoBaHue Ha Hanuune BUAUMbIX NOBPeXAEeHU
1 KOMNNEKTHOCTb. O NOBpEXAEHUSAX, BO3HUKLLIMX MPW TPaHCMOPTUPOBKE, HEOBXOAMMO COOOLLUMTL MOCTABLLMKY Cpady
e nocrne JocTaBku (B TedeHne 24 yacoB).

Mpu BO3BpaTe napTuM NPUGOPOB UMK BCrioMoraTernibHoro OGOpPYAOBaHWSI BCerda WCMonb3ynTe OpUrMHasbHYH
ynakoBky. OnuwnMTe NOBPEXAEHWS, HEUCTIPABHOCTM 1 COCTOsIHUE NpuBopa, a Takke YKaXWTe KOHTaKTHOe nuuo, C
KOTOPbIM MOXHO ByAeT cBsi3aTbCs ANs AanbHenwmx BONpocos.

OHpockonbl Heobxoanumo BO3BpaLlaTb TOJMbKO B CTEPUITBHOM COCTOAHUN.

A BHumanue! [lpu nopkmnioyeHMM BcrnoMoraTernbHbIX WHCTPYMEHTOB M APYroro MeAVLMHCKOro
o6opyaoBaHusi criegyiTte NPUMeYaHusim 06 UCMOMb30BaHUM 3IHAOCKOMA C APYrMMU MeOULMHCKUMMU
n3aenusiMu, nepevncrieHHbIMu B pasgene 4.

3HOO0CKOMbI MOCTABMSOTCA B HECTEPUNBHOM COCTOSIHUM U JOMKHbI GblTb OYWLLEHBI, NPOAE3NHMULMPOBAHLI UMK
CTepunn3oBaHbl nepes nepBbiM NPYMEHEHWEM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN MO CTepunusaumm (cm. pasgens! 9
LSMucTka n gesnHdekumsa“ n 10 ,ctepunusauymns®).



7. OINWCAHMUE U3OENUA
(CBOPKA/CXEMATWYECKOE N30BEPAXEHUE/OMUCAHUE YACTEN)

Npumep Nucleotomia 3oHA (ABoWHOM KaGenb TexHONOrUK (OKyNAp aganTep))

Yron oTkpbITUS
Obwwas AnvHa =
MonesHas anuHa |
TﬂmameTp Bana
Apantep ACM —»
TIMHMS BU3MPOBAHNUS Anantep Wolf —p AganTep okynsipa,
aparafusavel u3
Apantep Storz / Olympus —» cornailetue ¢
[IVH 58105
Ban Nucleotomia 3oHg
Bbimoiite coepuHere ——
_ MonesHas AnvHa .
[nameTp Bana

b ObLas anvHa g
3o0HA nucleotomia 3aTBopa

R TMonesHast AnuHa 1

- ObLwas anvHa . 3

8
2
Mpumep apTpockona (TexHonorusi (koM60) oguH kabenb)
_ OdhhekTnBHAs AnnHa . Cuenka

C-Camsource®

v

TﬂmameTp Bana

Obwwas AnvHa

A

Y
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Mpumep Foraminoscépio/Laminoscopio/Multiscépio Cuenka
C-Camsource® }
(TexHonorusi (kom60) oauH kabenb)

JInHus BU3NpOBaHMA

_ OpchekTnBHAS AnvHa = BbImoiiTe coenHeHne
<«—NKanan
f onepavum
[nametp Bana
» Obwas anuHa ‘
Yron oTkpbITUR
Apantep okynspa,
aparafusavel 13
Mpumep Foraminoscoépio/Laminoscépio/Multiscopio cornalueHme ¢
(ABoMHOI KaGenb TexHororumn (oKynsip aganTep)) AVH 58105
Apanrep Storz / Olympus ————»
Anantep Wolf ———»
AnantTepACM —— 3
TIMHIS BUIMPOBAHMS
OdhdpekTnBHas AnvHa -
T Kanan
[vameTp Bana onepaum
b anna BbIMoiiTe coeauHeR1e R
=

Yron oTkpbITUS

g MpuMep 3HAOCKON LWEWKU MAaTKK rmépua
g (TexHonorus (kom60) oanH kabenb)
Cuenka
C-Camsource®
JIMHNs BU3MPOBaHNS /
_ OdhpexTnBHAs AnnHa .
E L_- = = — <«—Kanan
L9 onepauun
[nametp Bana
186 k BbimoiiTe coeanHeHve
. ObLwas AnuHa

Yron oTkpbITUS <



e nyHKT ouncTtku apantep Foraminoscopio/Laminoscépio/Multiscopio
OuncTkn aganTep nomelLaeTcs B KOHLIE MPOKCUMarbHOroO Nerko kaHana obnactbto.

"\-\.,_\_\_‘
-
7 Owuunctka aganTtep
¢ Luer-Lock
%
CoBMeCTUMOCTb
MopaknioueHne onTUYECKOTO BOJIOKHA COBMECTUMMOCTb C pacrnpoCTpaHeHHbIMM CUCTEMaMMU

MoakntoveHne ycTponcTea 06paboTkm n3obpaxkeHuiia OKynsip, NPMBUHYMBAEMbI B COOTBETCTBUM CO
craHgapTom ISO/TS 18339:2015

BuocoBmecTUMOCTb

Bce Marepuarnsbl, BXoAAUWME B KOHTAKT C TKaHbtO, ABMAKOTCA 6uonormyeckn COBMECTUMbIMM.

8. OKCNNYATAUUA NMPUBOPA

[Ans aHpockonuu Tpe6yeTc;| yCTaHOBKa MWHUMasibHOro KOMMMeKTa Heo6xoAMMOro OGOpyAOBaHMH (OH MOXeT
BapbUpOBaTHLCS NOCPEACTBOM KOMBMHMPOBaHWS pasnuyHbIX NpubopoB):

b Cnep.ylou.me n3obpaxeHusa AEMOHCTPUpPYLOT o6palleHue ¢ OGOpyAOBaHMeM npU HeCTepPUINbHbIX YCINOBUAX.

Ha npumepe aHpgockonoB Foraminoscope®Laminoscope®Multiscope
a) Metoauka c oaguHapHbLIM kabenem (kom60)

-

MomecTuTE CBETOBOM U ONTUYECKWE KaHarbl 3HAOCKONA U KaMepbl FOMOBHLIMY YacTSMW ApYT K Apyry

)
2) OTKpoWTe LITHIKOBOW 3aMOK (Manblii pblyar)
3) BcTaBbTe 3HAOCKON A0 yropa B MydTy rofloBkM kKaMmepsbl S
4) TlepeBeauTe WTLIKOBOW 3aMOK (Marnblil pblyar) B UCXOAHOE NonoxeHne Ans 6roknposkn MydTbl E
5) ToBepHWTe ManbIi pblyar BNpaBo Ans dukcaumum aHgockona e
6) BpyuHyto ccokycupyiiTe aHAOCKONNYeCcKoe N3obpaxkeHne ¢ NOMOLLbIO 6OMNbLIOro pblvara

KonbLo cuenneHus
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Pokyc

@ O3HakomMuUTeCH C I/IHCprKLI,I/IeIZ no aKkcnnyartauun I/ICFIOﬂb3yeMOVI Kamepebl.

b) MeToauka c aBoViHLIM Kabenem (okynsap):

MogkntoueHne TB-aganTtepa K 3HAOCKOMY, HANPUMEP apTpockona

A yﬁeﬂMTer, YTO 3HAOCKON coeaAnHeHue 3aKpbiBaeTcs

I'Io,quoqume OMTOBOIOKOHHOIO Kabens

A Y6enutecsb, uto kabenb fiberoptical 3abnokupoBaH

QO



Mpwu HeoGxoanmocTu: NoaknYeHne NHCTPYMEHTOB

A OGecneunTb GNOKMpPOBaHWE UHCTPYMEHTa

@ O3HakomuTech ¢ VHCTPYKLWMEN No aKcnnyaTaumum Ncnonb3yemomn kKamepsbl.

9 YUCTKA N OESUHDEKLUA

MNpenBaputenbHbie 3amevyaHus

Mpennaraemas npoueaypa no noarotoBke npubopa v yxody 3a HUM HOCUT peKkoMeHAaTenbHbI XxapakTtep. Yncrky,
[Ee3NHGEKLMIO U CTEPUINZALIMIO 3HAOCKOMOB Takke MOXHO NPOBOAWTL ApYyrMu cnocobamu.

OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a BCe MpoLiedypbl MOATOTOBKM Npubopa Ans JOCTUXEHWS XKernaemoro YpoBHS
Ae3nHGEKUMN, O4NCTKM U cTepunusaumn. Obpatnte BHMMaHWe, YTO MOPSIAOK U cnocob noaroToBkv npuGopa moryT
NOBMUATL Ha CPOK CNyxBbl dHAOCKONA.

MpoBepsiiTe 3HOOCKOM Ha YHKLMOHANBHOCTL (HanpuMep, [LOCTATOYHYK CBeTonepenadvy BOJIOKOH, YETKOCTb,
(POKYCUPOBKY, SIPKOCTb U KOHTYP U306paKeHWs) U Hanmume BO3MOXHbBIX NOBPEXAEHWI (Hanpyumep, OCTPbIX KPOMOK,
BMOUMBIX AecbopMaLmnii MaTepuana unv HeaakpenmneHHbIX AeTanen) nepen KaxabiM npyMeHeHeM.

Mepen nepBbIM NPYMEHEHWEM 3HA0CKON HEOBXOAUMO NOYUCTUTL U CTEPUIN30BATL. DHAOCKON CriedyeT YNCTUTL cpasy
e rnocrne KaXaoro NpuMeHeHus. [ns YucTku NpeanoyTUTeNbHO UCNONb3oBaTh AeMUHEpPanu3oBaHHyo Body, YToObI
npesoTBpaTUTL BPEAHOE BO3AEVICTBME HA arieMeHThl aHaockona. Mpexae yem noboe aanbHewee nenosb3osaHme
OHAOCKOMbI COTMacHO MEeAULMHCKUM MOKasaHUAM JOMKHbI YACTUTLCS, Ae3UH(ULMPOBATL U CTEPUNM3OBATL.

A BHumaHue! HenpaBunbHas obpaboTka unu e€ OTCYyTCTBME MOXET MPUBECTU K MHQEeKunn wnm
BOCManeHuto y NauueHTa.

PekomeHgoBaHHasi npoLedypa NoAroTOBKM COOTBETCTBYET CTaHAAPTy cTepunudauuv MeamumHekux nsgenui DIN EN

1SO 17664:2004 — noarotoBKa pecTepunuayembix MeauUMHCKMX n3genuii. MNopsgok npoueayp yTeepxaeH. Hesasucmumo
OT BCErO BblLLECKa3aHHOro Nosb3oBaTeslb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a AOCTMXKEHNe adhdeKTa cTepunmnsaumu.

9.1 MHCTPYKUMUA NO CTEPUNTU3ALINN

[MpoMbIBOYHbIE 1 BCacbiBaKoLWMe KrnanaHbl, Npy UX Hanu4uuu, Bcerga Heobxoavmmo pasbupatb nepeq ctepunuaaume.
Ecnn BO3MOXHO, MPOBOAWUTE MEXaHWYECKyld NpouUeaypy YUCTKM U AesunHdekumn (OesuHdektop). B cessn ¢
HeonpeaeneHHbIM XxapakTepoM BOCNPOU3BOAUMOCTY AENCTBUI PyYHble NPOLEAypbl CriefyeT NPOBOANTL TOMbKO B TOM
cnyvae, Korga npoBeaeHe MexaHUYecko npoueaypbl HEBO3MOXHO.
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9.2 ONPAHMYEHWUA NPU CTEPUITN3ALNN, CPOK CNYXBbI

YacTas cTepunmaaumsi 3HAOCKOMNOB BMUSET Ha MX PyHKLUMOHANbLHOCTb. KoHeL, akcnnyaTaLyMoHHOro cpoka uapenusi, kak
npaBwuIo, onpeaensieTcsi CTENeHbo M3HOCA U NOBPEXAEHNI B NPOLECCE UCMOSb30BaHUS.

Mpw BbISBNEHUM AedekToB Npu nposepke (cM. N. 9.7 ,KoHTponb, obcnyxuBaHue 1 npoBepka“.) 3HA0CKON Heo6XxoaMMo
BEPHYTb U3roTOBUTENIO AN OLEHKV UM PEMOHTA.

B03MOXHOCTb NOBTOPHOM 06paboTkn aHAockonoB noateepxaeHa Ao 100 umknoB. B 3aBucumocTv oT ocobeHHocTen
MHAMBMAYanbHOro obpalleHus, NpUMeEHeHNst 1 06paboTkM hakTUHECKOE KONMYECTBO MOXKET OTNNYATHCS.

9.3 OBPALUEHME C NPUBOPOM NOCIE Er0O NPUMEHEHNA

3HA0CKOMbI HEOBXOAMMO OTCOEAMHSATL OT APYrX NPUGOPOB M NPOTMPaThL CPasy e Nocne NpUMeHeHus. Yaansainte
Psi3b C MOBEPXHOCTEN C NOMOLLLI0 6E3BOPCOBLIX CandeTok, MArkon TkaHu uiu ByMaskHbIX nonoTteHel. Mpu koHTakTe
MHCTPYMEHTOB U 3HOCKOMOB C arpecCUBHbIMU BELLECTBAMU U MEAMLMHCKUMM NpenapaTtamu BO Bpemsi paboTbl Ux
HeobX0AMMO HeMeANEeHHO OYMLLaTb.

,BpocaHne” MHCTPYMEHTOB (3HAOCKOMOB) B COOPHbLI pe3epByap BO BpeMs onepauuu HeusBexHO npusener K
NOBpeXAeHUAM. VICNonb30BaHHbIE MHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO KMacTb OCTOPOXHO.

9.4 NMOArOTOBKA NEPEQ YUCTKOW

YT1obbl NpenoTBparTuTh BbICbIXaHWe KPOBM, GENKOB WNM OpYrvMX BELLECTB Ha 3HAOCKone U obecnednTb 3almty
nepcoHana, ybupante NOKPbITbIA BRaro 3HAOCKOMN cpa3y e MOCne XMpYypruveckon npouenypbl. Bbicoxwuve Ha
3HAocKone Benkn yCroxXHSAT YUCTKY, Ae3MHMEKLMIO 1 CTepunmnsaLmio.

A BHuMaHue! dHAocKoNbI HeNb3sA 06e3BpeXUBaTh M O4YMLLATb B YNLTPa3BYKOBOW BaHHe.

A BHumaHue! Ucnonb3yiTe TONbKO ofo0OpeHHble K MPUMEHeHUIo YucTAwme cpeacTsa. He norpyxante
3HAOCKON B CNMPT UMW Apyrue arpeccusHble XuakocTu. PactBop nepekucn sogopopa (H,0,) ewe He
npoBepeH, MO3TOMY UCMNONb30BaTh €ro He peKoMeHAyeTCs.

Mpoueaypa

Mcnonb3yiiTe NpoTOYHYIO BOAY WU AE3UMHMULMPYIOLWMIA pacTBOp; Ae3VHMUUMPYIOLLee CPeAcTBO He AOSHKHO
cogepxaTb anbAernaoB (OHM NPUBOAAT K 3aTBEpAEBaHMIO OCTATKOB KPOBWM), OHO AOMKHO obnagaTb AencTBUEM,
noaTBEPXKAEHHBIM cepTudukaTamu (Hanpumep, 6biTb onobpeHo VAH (O6beavHeHne npuknagHoi rurmeHsl)/DGHM
(Hemeukoe 0o6LIeCTBO rurmeHbl U mukpobuonorum) nnu FDA (YnpaBneHue no KOHTPOMO 3a KayeCTBOM MULLEBbIX
NPOAYKTOB M NeKapCTBEHHbIX MpenapaTtoB), UM UMeTb Mapkuposky CE), ObiTb npurogHbiMy ANns Ae3vHdekumn
WHCTPYMEHTOB W COBMECTUMBIM C MHCTPYMeHTamu. YTobbl BpyYHYIO yAanuTb rpsidb, UCTMOMNb3YiTe TOMbKO MSTKyO
LETKY UMW YUCTYI0, MATKYIO TKaHb, NPUMEHSIEMYIO TOMbKO ANS 3TOW Lenw.

A HUKoOrga He I1011b3yl7lTer MeTanmM4eCKMMM WweTKkaMu, CTarlbHbIMU MoYarikaMmu unu gpyruMmm octpbiMmu
npegMmeTamu.

OnomnocHWTe NPOCBETbI MHCTPYMEHTOB MSATb Pa3 C NMOMOLLb0 OAHOPA30BOrO LWNpULA (MUHUMaTbHbI 06bem 10-50 mn
(B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepa UHCTpyMeHTa)). PasbepuTte NpoMbIBOYHbIE KnanaHbl (He kKacaeTcsi 9HA0CKOMOB, B KOTOPbIX
TakoBble OTCYTCTBYIOT). OTCOEANHNTE 3HAOCKON OT COEAUHUTESNbHBIX 31IEMEHTOB (MPOMBIBOYHBLIX M BCACbIBAIOLLIMX
Tpybok, cBeTonpoBOAsiLLero kabens, ronoBku kamepsbl). YaanuTte u3 aHAOCKOMa BCe Teneckonuyeckue MocTbl Unv
CTOMOPHbIE KnanaHbl NpW HanMynMK TakoBbIX (HE KacaeTcs dHA0CKOMOB 6e3 NPOMbIBOYHLIX KnanaHoB). YaanuTe Bce
CBETOMPOBOASALUME afanTepbl M KOMMAYKM Ha KranaHax, CTOMOPHble KMaBMLIM U CHUMMUTE 3aLUMTHbIE KPbILKW Ha
KrnanaHax u moctax. O4MCTUTE NMOBEPXHOCTb OT OBUMNBHON FPSI3N C MOMOLLbIO BIaXKHON GE3BOPCOBON TKaHW.

y,D,aJ'II/ITe 13 3HOOCKOMNa BCe 3armyLUKn, KnanaHbl U consia BO34yXOBOAOB.
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9.5 YUCTKA

l‘ll/ICTKy Tpe6yeTc51 npoBOAUTb U3 TMTMEHNYECKNX COOﬁpa)KeHVIVI.

9.51 MEXAHWYECKAA YACTKA/OE3UH®EKLUA
(AESNH®EKTOP/TIPUBOP ANA YNCTKN N OE3NHOEKLINWN)

SHpockonbl ¢ paboyuMu kaHanamy MOXHO YMCTUTb B creumaribHbIX MOILMX annapatax npy nomowm ocobon
nporpamMmbl

YUCTKM 3HAOCKONMOB, OHaKO paboyne 1 NPOMbIBOYHbIE KaHarnbl HE0BXOAMMO cnepBa NOYNCTUTL BPYYHYIO, KaK ONcCaHo
B crieqytoLen

pasgene ,PyyHas unctka“. Moakntoumte paboune 1 NPOMbIBOYHbBIE KaHasbl K MPOMbIBOYHOMY COEAMHEHMIO annapara.
[ns nogkntoueHnsi paboyero kaHana k NPOMbIBOYHOMY COEAVHEHWIO annapara WUcrosb3ynTe npunaraemMblii agantep
NS NPOMBIBKM B 3aBUCMMOCTM OT BEPCUMN 3HZOCKONA.

A Mpu TepMuyeckon ouMCTKe cobniopanTe nepuoabl oxnaxaeHusl. YCKOpeHue npouecca oxnaxaeHus
MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHMUIO ONTUYECKMX KOMMOHEHTOB!

3Hpockonbl HEOGXOAMMO akKypaTHO pacronaraTtb Ha Tenexke Ans UHCTPYMEHTOB U CreAnTb 3a TeM, YToBbl OHU He
ynanv unv He NOBpeaunu Apyr apyra.

Mpwu BLIGOPe annapaTa AnNA Ae3nHdbeKunm ybeamrecs, 4To:

*  adpdpekTuBHOCTL annaparta Ans AesvHdekumn noateepxaeHa (Hanpumep, pgonyck DGHM wnm FDA nnbo
mapkmposka CE cornacHo DIN EN ISO 15883);

*  Npu BO3MOXHOCTU MCMONb3yeTCsi MPOTeCTUpPOBaHHas nporpaMma TepMuyeckon AesnHgekunmn (3HadeHne A0 >
3000 vnu — ansa 6onee ctapbix NPUGoOPoB — He MeHee 5 MuH. npu 90 °C);

*  wucnonb3yemas nporpamma nogxoauT ANns MHCTPYMEHTOB (CM. rmaBy ‘[MOBTOpHOe MpuMEeHeHWe”) u coaepxuT
[0CTaTOMHOE KOMUYECTBO LIMKMOB NPOMbIBKY;

* AN ONonackvBaHWUS MCMOMNb3YEeTCs TONbKO CTEPUIIbHAsA BoAa U BOAA C HAKUM codepXaHneM MUKPOOpPraHM3MoB
(He 6onee 10 MVMKPOOPraHWU3MOB Ha MI) U SHAOTOKCMHOB (He Gonee 0,25 eauHUL, 3HOOTOKCUHOB Ha M) (Hanp.,
oyMLLeHHas BoAa/BbICOKOOUNLLEHHAs BOAA);

*  [ANA CYLUKM UCMONb3yeTcs UNbTPOBAHHbIN BO3AYX;

*  annapat Ans Ae3avHdeKLMy NpoXoanT perynsipHoe TexobenyuBaHue 1 npoBepky.

Mpu BbIGOPE cUcTeMbI O4UCTKK YOeauTech,

*  YTO OHa MOAXOAWT ANS YMCTKN METaNIMYeCKMX 1 NNacTUKOBbIX UHCTPYMEHTOB.

*  YTO — eCn He MPUMEHSIeTCS TepMuyeckasi Ae3NHMEKLUSA — COBMECTHO C MOIOLLMM CPeACTBOM MCMOMb3yeTcs
noaxoasiuee Ae3vHdUUMpyloLlee CPeAcTBO C AoKa3aHHOW addeKTUBHOCTbIO (Hanpumep, opobpeHHoe VAH
(O6benunHeHne npuknagHon rurmerbl)/DGHM (Hemeukoe o6wwecTBo rurmeHbl U mukpobuornorun) unm FDA
(YnpaBneHue no KOHTPOSIO 3a KA4eCTBOM MNULLEBbLIX MPOAYKTOB U NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos).

*  YTO NMpMMEHsieMble XMMUYeCKMe BeLlecTBa COBMECTUMbI C MHCTPyMeHTamu (cM. pasgen 10.5. ,JlonroBe4yHoCTb
martepuana‘“).

A KpaiiHe BaXXHO BbINOMHATbL PEKOMEHAALMN NPON3BOAUTENA, KacaloLMec KOHLIEHTPaLmn MOKoLLEero unm
Ae3nHdUumpylollero cpeacTsaa.



Mpoueaypa:
1. Pasbepute aHgockon [0 MaKkCMMarbHO BO3MOXHOrMO npefena (CBETOMPOBOASLLYI0 COEAUHWUTENbHYI 4acTb,
PYYKM, €Cni BO3MOXHO, NPOMbIBOYHbIE KnanaHbl).

A

2. TomecTute pa3obpaHHble MHCTPYMEHTbI B Ae3MH}EKTOP Tak, YTOGbl OHN He conpuUKacanuchb Apyr c ApPYrom.
Mpu Heo6xoaumocTu: MoacoeanHuTe Bce NMPOCBETbl UHCTPYMEHTOB K MPOMbLIBOYHOMY COEAVHEHUIO
Ae3nHdeKkTopa ¢ MOMOLbIO AOCTYNHOro pasbema Tuna Jlyep Jlok unu noaxopsiwero agantepa Ans
NPOMbIBKU.

3. 3anyctute nporpammy.

Mocne 3aBepLueHWsi NporpaMmbl M3BNEKUTE MHCTPYMEHTbI U3 Ae3nHeKTopa.

5. TpoBepbTe U ynakynTe WHCTPYMEHTbI, XenaTenbHO cpa3sy ke rnocre ux uaeneveHuns (cMm. pasgen ,KoHTponb*,
,TexHuyeckoe obcnyxvBaHue” n ,YnakoBka»), Unu nocne AOMNOMHUTENbHOWM CyLKU B YACTOM MECTe, eCrn 3To
BO3MOXHO.

[MonHass MpUrogHOCTb WMHCTPyMEHTa K 3dEKTUBHON MEXaHMYeCKOW 4UCTKe U Ae3uHdekumn Obina JokasaHa
HEe3aBUCUMOW akKKpPeAMTOBaHHOW McnblTaTerlbHoN nabopaTopuen Npu Uchonb3oBaHWM AeavHgekTopa G 7836 CD
(Tepmuueckas aeanHdekums, Miele & Cie. GmbH & Co., Motepcno) n ounwatowero cpeactea Neodisher® MediClean
forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Nambypr) B xoge onvcaHHON Bbille npoLeaypbl.

9.5.2 PYYHAA YNCTKA U OE3NHDEKLUUA

Mpu BbIBOPE YNCTALLMX N AE3MHDULMPYIOLWMX CpeacTB ybeauTtecsb,

*  Y4TO OHMW NOAXOAAT AN YUCTKN METaNNYECKUX U NMaCTUKOBbIX UHCTPYMEHTOB.

*  YTO COBMECTHO C MOIOLLIMM CPEACTBOM MCMOSb3yeTCs noaxoasiee Ae3nHduLMpytoLlee CPeACcTBO C NPOBEPEHHON
adhekTUBHOCTBIO (Hanpumep, opobpeHHoe VAH (O6beavHeHue npuknagHon rurmeHs)/DGHM (Hemeukoe
06LwecTBO rurveHbl n Mukpobuonorum) nnu FDA (YnpaeneHvie no KOHTPONIO 3a Ka4eCTBOM MULLIEBbIX MPOAYKTOB 1
neKapCTBEHHbIX NpenapaTos).

*  YTO NMPMMeHsIEMble XMMUYeckue BeLLeCTBa COBMECTUMbI C MHCTPyMeHTamu (cM. pasgen 10.5. ,JlonroBe4yHOCTb
matepuana).

Mo Bo3MOXHOCTM  u3beranmte MPUMEHEHUS  KOMOMHMPOBAHHBLIX  MOWLLMX/AE3NHPULMPYIOWNX  CPEACTB.

KomB1H1poBaHHble MotoLLe/Ae3anHbULmMpyLoLLe cpecTBa crieyeT NPUMEHSITb TOMbKO Cryyasx kpaiiHe HeGonbLIoro

obbema 3arpssHeHus (6e3 BUANMON rpsa3n).

A KpaiiHe BaXXHO BbINOMHATL PeKOMEHAALUMM NPOU3BOAUTENS, Kacalolmnecs KOHLEHTPauun u BpemMeHu
peakLmmn motoLero unu aesvHduumnpytoulero cpeactaa. Ucnonb3yite ToNbKO HeAABHO NPUTOTOBIIEHHbIE
pacTBOpbI, CTEPUITbHYIO BOAY MIN C NOHWXEHHbIM coaepXXaHueM MUKpo6oB (Makc. 10 MMKpO6OB Ha mn)
W 3HAOTOKCUHOB (Makc. 0,25 eAMHUL 3HAOTOKCUHA Ha M~). T. e. BoAy € BbICOKOMW CTeneHbo o4McTKU. [ins
CYLUKM UCNONb3YNTe TONbKO OYMLLEHHbIW BO3AYX.

Mpoueaypa:

Yucrka

1. Pasbepute aHgockon OO MakCMMaribHO BO3MOXHOIO npefena (CBETOMPOBOAALLIYIO COEAMHUTENbHYIO 4acTb,
PYYKW, ECNY BO3MOXHO, NPOMbIBOYHbIE KnanaHbl).

2. [orpysuTe pasobpaHHble MHCTPYMEHTbI B BaHHY A1S1 O4MCTKM Ha yKadaHHOe BpPeMsi peakLmu Tak, 4Tobbl pacTBop
MOSTHOCTLIO MOKPbIBAN UHCTPYMEHTbI (MPU HEOBXOAMMOCTU OCTOPOXHO NOTPUTE WX MATKOW LieTkon). Mpu aTom
VHCTPYMEHTbI HE OOIMKHbI CompuKacaTbCs ApYr ¢ Apyrom. Bo Bpemsi uuMcTku nepemellante NOOBWXKHBIE YacTy
B pasHble CTOPOHbI Heckonbko pas. Mpu HeobxoaumocTu: B Hayane u KoHue nepvoga peakuun OnonocHuTe
nNpocBeTbl MHCTPYMEHTOB MSATb pa3 C MOMOLLbI0 OAHOPA30BOro wnpuua (MMHMManbHbIM obbem 10-50 mn (B
3aBMCUMOCTM OT pa3Mepa MHCTPYMEHTa)), a Tawke pasbem Tuna Jlyep Jlok wnu noaxoaswwmin agantep Ans
NPOMBbIBKM.
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3. 3aTeMm M3BMeKUTe UHCTPYMEHTbI U3 BaHHbI 415 OYMUCTKU U TLLATENbHO NPOMOITE UX BOAOK Kak MUHMMYM Tpu pasa.
Mpu HeobxoammocTn: B Havane v KoHUe nepuoaa peakuun OMoNOCHUTE NPOCBETbI MHCTPYMEHTOB NSiTb pas C
NMOMOLLIbI0 OAHOPA30BOro LWNpuLa (MUHUManbHbIM 06bem 10-50 Mn (B 3aBUCMMOCTU OT pasmepa UHCTPYMEHTA)),
a Takke pasbem Tuna Jlyep Jlok unu noaxoasiumii agantep Afs NPOMbIBKU.

4. T[poBepbTe UHCTPYMEHTbI (CM. pa3genbl 9.7 ,KoHTporb, o6CryxunBaHue 1 nposepka”).

Oe3unHdekumns

5. Torpy3nTe pa3obpaHHble, NOYMLLEHHbBIE U MPOLLEALIME NPOBEPKY UHCTPYMEHTBI B BaHHY ANt Ae3VHeKUUM Ha
yKa3aHHoe BpeMsi peakuun Tak, 4ToObl pacTBOP MOMHOCTbLIO MOKPbIBAN MHCTPYMEHTbI. [py 3TOM MHCTPYMEHTbI
He [OMKHbI conpuKkacaTtbCst Apyr ¢ ApyroM. Bo Bpems fesvHdpekummn nepemelLante NoABWKHBIE YacTU B pasHble
CTOPOHbI Heckornbko pas. Mpu HeobxogmMmocTu: B Hayane u KoHue nepuopa peakuuu OMonoCHWTE NPOCBEThI
MHCTPYMEHTOB NAATb pa3 C NMOMOLLbI0 OAHOPA30BOro LWnpuua (MUHUManbHbIA 06bem 10-50 mn (B 3aBUCUMOCTH OT
pa3mMepa MHCTPYMeHTa)), a Takke pasbeM Tuna Jlyep Jlok nnv nogxoaawmin agantep Ans NpOMbIBKU.

6. 3aTem M3BREKUTE WHCTPYMEHTbI M3 BaHHbI AN OYUCTKM U TLATENbHO MPOMOITE MX BOAOW KaK MUHUMYM NsiTb
pas. Mpu HeobxoanmocTK: B Hayane v koHUe nepuoaa peakLmy ONONOCHUTE NPOCBETbI MHCTPYMEHTOB NSiTb pa3 ¢
NOMOLLbIO 0QHOPA30BOro Wrnpuua (MUHUManbHbIi 06bem 10-50 M (B 3aBMCUMOCTM OT pa3Mepa UHCTPYMEHTa)),
a Takke pasbem Tna Jlyep Jlok nnu nogxoaawmii agantep Ans NPOMbIBKU.

7. BbICylUIMTE UHCTPYMEHTBI C MOMOLLbIO NPOAYBaHUS CHAPYXXN U U3HYTPU OYULLIEHHBIM BO3AYXOM NOZA AABMNEHNEM.

8. [lpoBepbTe M ynakyiTe MHCTPYMEHTbI, XenaTenbHO cpasy e Nnocrne ux U3BrneyveHns (CM. pasgen ,Ynakoska“) n
[OMOMHUTENBHOW CYLLKW B YACTOM MECTE, €CMN 3TO BO3MOXHO.

[MonHasi NpUrogHOCTb MHCTPYMEHTa K 3(PEKTUBHOWM PYYHOW YMUCTKE U Ae3nH(eKUMN Obina foka3aHa He3aBUCUMOW
aKKpeaMTOBaHHOW WcMbITaTENbHOW Nabopatopuelt npu Mcnonb3oBaHWM uyucTsiwero cpeactsa Cidezyme/Enzol u
nesvHduumpytowero cpeactea Cidex® OPA (Johnson & Johnson GmbH, HopaepluteaT) B Xxone onvucaHHON Bbille
npoueaypbl.

9.6 CYLUKA - OBLUEE TPEBOBAHUE

3HpocKOMbI, UX paboune 1 NPOMBIBOYHBLIE KaHarmbl U NOMOCTW AOMKHBI GbiTb MOMHOCTLIO CYXUMU W XPaHUTLCS B
COOTBETCTBYIOLLUMX KOHTENHEPAX.

9.7 KOHTPOIJlb, TEXHNYECKOE OBCITYXXMBAHUE U NPOBEPKA

Mocne YMCTKM WM YACTKM M OE3MHMEKUMM NPOBEPLTE BCE WHCTPYMEHTHI Ha Hamuyue Kopposwu, 3asyGpuH K
3arpsi3HeHuii. MoBpexaeHHble UHCTPYMEHTbI AanbHeiillen aKkennyaTaumy He Noanexar (orpaHuyeHuns, kacarwLmecs
KONM4yecTBa NOBTOPHbIX MPUMEHEHUI MOXHO HaiTu B pasferne ,Bo3MOXHOCTb NOBTOPHOMO NMpUMEHeHUs").

[Jaxe nocne TLWaTeNbHOW YACTKM U AEe3NHMEKUMN Ha MEXaHW3Max U MOBEPXHOCTSX OMTUYECKUX YCTPOWUCTB MOTyT
ocTaBaTbCsl HANWMLLME KOMMOHEHTbI. MIcnonb3ayiiTe YUCTbIN CIUPT AN YNCTKU CTEKINSIHHBIX MOBEPXHOCTEN ONTUYECKUX
YCTPOICTB, 4TOGbI 06ECNEYNTH NPEBOCXOAHOE KAYECTBO U30GPAKEHUS.

Mocne yncTkn pekoMmeHOyeTCAa CMasbiBaTb NPOMbIBOYHbIE KranaHbl (He KacaeTcs 3HAO0CKOMNOB, B KOTOPbIX TakoBble
OTCyTCTBy}OT). V|Cn0ﬂb3y|7ITe TONbKO cneuvarnbHYy CMasky. npOMbIBO‘-IHbIe KnanaHbl He HYXOarTCA B NOCTOAHHOM
TEXHNYECKOM chnyx(maaHmm.



joima

I'IpOBepKa MexaHUu3Ma U NoOBepPXHOCTU IHAOCKOoNa

A MoBepxHOCTU 3HAOCKONa He AOMKHbI GbiTb NOBPEXAEHHbIMU U UMETb ocTpble kpasi. OGpalaiite
BHMMaHMe Ha nobGble BMSATUHbI, MNEPEKPYYMBAHUS, MeXaHUYecKue/TennoBble MOBpPEXAEHUS,
BbI3BaHHble, HanpuMep, XMpypruyeckumu npuéopamu ¢ BY unu nasepHbIM ynpasrieHueM, a Takke Ha
nio6ble paspbiBbl UNU TPELLUHBI.

MpoBepka BOFIOKOHHON ONTUKK
MoaHecKTe AanbHUN KOHeL, 3HO0CKONa K OCBELLEHHOMY OKHY WS aHarorMYHOMY UCTOUHUKY SIPKOTO CBETA.

A BHumaHue! He wucnonb3yiite ANA NpoBepkU NIOMUHecLieHTHoe ocBelleHne! [MpsAMoOn KOHTaKT
TNIOMUHECLIEHTHOrO CBeTa C rnasaMmmu MoXeT NoBpeAnTb UX.

MpoBepbTE COEAMHEHME ONTUYECKOro BonokHa. OTAenbHbIE BOMOKHA AOMKHbI SIPKO CBETUTLCS. HanpasbTe AanbHWUit
KOHeL, 9HA0CKOMa K UCTOUHUKY SIPKOTO CBeTa U crierka NoAsuraiTe ero BBEpPX U BHU3. SIPKOCTb BOMOKOH Ha AarnbHeMm
KOHLIE HEMHOTO M3MeHWTCS. He CTOMT GecnoKonTbCs, ecnn OTAENbHbIE BOMOKHA OCTaloTCs TeMHbIMU. OfHako ecnu
6onee Yem 20-30% BOIOKOH He paboTatoT, To 3HAOCKONMUYeckas npoueaypa 6yaeT kpaiHe 3aTpyaHeHa.

A MoBepxHOCTK o6nacTei BxoAa U BbixoAa CBeTa AOMMKHbI ObITb rMagKUMm U YucTbiMu. Mpy6ble Ha owynb
OTNIOXEHUs UNKN oTAenNbHble BOMOKHAa, MPUCYTCTBYIOLWME Ha MOBEPXHOCTU, MOryT CTaTb MPUYMHOWM
He[4oCTaTOYHOM OCBelWeHHOCTU. Ecnu noBepxHOCTU He ouvWeHbl, AanbHellee NPUMEHeHue Wunu
NoAroToBKa 3HAOCKOMNA MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO.

A BHumaHue! SHAoOCKONbI C NOBPEXAEHHOW BOJIOKOHHOW ONTUKOW HEOGXOAMMO BEPHYTb U3rOTOBUTENIO
WNU nepefaTb YNOMHOMOYEHHOW CePBUCHOM cry6e ANnsi OLLeHKN U PEMOHTa B cny4yae He0o6xoAMMOCTH.

MNpoBepka NpokcMManbHbIX U AUCTanNbHbIX CTEKNSIHHbLIX NOBEPXHOCTEN

+  CTeKknsiHHble MOBEPXHOCTU AOIKHbI GblTh YUCTBIMU UM HE UMETb OTNOXEHWA. Ecnu npu ocMoTpe MOKpPOBHOTO
cTekna o6GHapyXvBaeTCs MPUNUMLLIAs WNK 3acoxwlasi rpssb, €e MOXHO YAanuTb C MOMOLLbIO MOAXOASLMX
YNCTALLMX NacT, BaTHOTO TaMMOHa, NPOMUTaHHOMO CNMPTOM, UK 3y604NCTKN. MNPUYMHOM TaKMX OTIIOXKEHUIA YacTo
SIBNSETCA HEAOCTATOYHOE MOSIOCKaHUe ONTUKW NMOCHE YNCTKU U Ae3UHMDEKLIMN.

*  W3obpaxeHne [OMKHO 6biTb CHOKYCUPOBaHHBIM M 4eTkuM. PacdokycupoBaHHOe, HEpPOBHOe, pa3MbIToe,
TyMaHHoe usobpaxeHne SBNAETCA NPU3HAKOM NOBPeXAEeHUS.

A BHumanue! Ecnu B xoae YACTKU He yaaeTcst yAanuTb CTOMKME OTNIOXEHUs!, 3HAOCKON crieayeT OTnpaBuTb
W3roTOBUTESO UMK YNONMHOMOYEHHOM CEPBUCHOM Cryx6e Ansi NpoBepKu.

A BHumaHue! AHAOCKOMNLI C NOBPEXAEHHLIMU CTEKNSAHHLIMUA NOBEPXHOCTAMMU (HanpuMep, Co ckonamm),
CHMXEHHbIM Ka4yecTBOM W306paxeHUsi unu 3amMeTHbIM AedekTom U Aedopmaumein NOBEPXHOCTU
AanbHenwWwei 3KcnnyaTaumm He noanexar. Ux Heo6xoauMo cnucaTb UMW BepHYTb U3roTOBUTENHO UK
nepepaTtb YNorNHOMOYEHHOW CepBUCHON crnyx6e ANA npoBepKu.

TexHU4eckoe obcnyxuBaHue

Cobepute pas3obpaHHble WHCTPYMEHTbl (CBETOMPOBOASILLYIO COEOMHUTENBbHYH YacTb, PYYKW, €CRN BO3MOXHO,
NPOMBIBOYHbIE KnanaHsbl).

He ncnonb3yite npubopHoe macrno. Paspeluaetcs cmMasbiBaTb MPOMBIBOYHbIE KlanaHbl TOSbKO MOCHe CTepunM3auum
N UCKITIYUTENBHO MEAMLIMHCKON CMa3Koii C Joka3aHHON 61MOCOBMECTUMOCTbIO (HE KacaeTcsi 9HAOCKOMOB, B KOTOPbIX
OTCYTCTBYIOT MPOMbIBOYHbIE KrlanaHbl).

PerynsipHoe TexHuuyeckoe 06CnyXnBaHWe CO CTOPOHbI U3rOTOBUTENS He TpebyeTcs.

X
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10. CTEPUNN3ALUA

A BHumaHue! He pekomeHayeTcsi cTepunu3oBaTb HEAOCTaTOMHO YUCTbIe IHAOCKOMDI, Tak Kak ycneluHas
cTepunusauusi BO MHOTOM 3aBUCUT OT pe3ynbTaToB TWaTenbHOW npeaBaputensHoin uucTtku! Mepen
cTepunusauumein y6eantech, 4TO 3HAOCKOMN YUCT, 0COGEHHO ONTMYECKMe NOBEePXHOCTM Npubopa, a Takke
npoBepLTe, YTO IHAOCKON NONMTHOCTLIO FOTOB K aKkcnnyaTauuu (cm. pasaen 9.7 ,,KoHTponb, o6cnyxuBaHue
1 npoBepka“).

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a BbINOJIHEHUE YKasaHHOro npouecca crepunusauyum c uenbio
AOCTNXEeHUA XKenaemoro unu Tpe6yeM0ro pe3ynbraTta cTepunusauuu.

A BHumaHue! HenpaBunbHasi ob6paGoTka unm e€ OTCyTCTBME MOXET MPUBECTU K WHQEKLUM Unu
BOCMNaNeHuo y NnayMeHTa.

Mepen cTepunuaaumen OYNCTUTE ONTUYECKOE CTEKIMO C MOMOLLLIO YUCTOro crmpral

Bo Bpems cTepunmsaumnm y6eamuTecs, YTo ONTUYECKME KOMMOHEHTbI HE KAacarTCs C ropsaYmMX METanMyeckmx getanen,
TaK Kak 9TV TensioBble MOCTUKMA MOFYT MPUBECTU K paspyLUEHMO UCMOMb3yeMbIX MaTtepuarnos W, CreaoBaTtenbHo, K
NpoTEYKe BCe CUCTEMBI.

10.1 YMNAKOBKA

YnakoBKka CTEPUmbHbLIX M3LENUA 0GECNEYNBAET 3aLUMTY COLEPXKMMOrO MW TPaHCMOpPTUPOBKe. MaTtepuan OomkeH
COOTBETCTBOBaTL TpebyembiM XapakTepucTukam. Ha ynakoBke [OSKeH ObiTb ykasaH ypOBEHb YCTOMYMBOCTU K
BO3AENCTBMIO Napa, rasa, nnasmbl, a Takke nepenagos TemMneparyp v AaBneHus.

PasnoxwTe YncTble U NPoAE3NHMOULMPOBAHHBIE MHCTPYMEHTbI B NOTKE AMsi CTEPUIN3ALIMK, KOTOPbIN MAET B KOMMIIEKTE.

YnakyidTe WHCTPYMEHTbI UNW NOTKM ANsi CTepunu3aumnm B OLHOPA30Bble YMaKoBKW (OAHOpasoBasi Wnv ABOMHAs

ynakoBKa) U (M) KOHTeHepbI ANs CTepUnM3aLmn, KOTopble COOTBETCTBYHOT CrieayolwmnM TpeboBaHusIM:

*  Cootsetctue ctaHgapty DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607-1; 11607-2.

« [lpurogHocTb [AnA CTepunusauum napom (TepMocTolkocTb MuHumym 141 °C (286 °F), poctatoyHas
naponpoH1LLaeMOCTb).

*  Hagnexaluas 3awuTa UHCTPYMEHTOB WUIN CTEPUNMN3ALIMOHHON YNaKoBKM OT MEXaHNYeCKVX NOBPEXAEHWIA.

*  PerynsipHoe TexHu4yeckoe OGCMyXMBaHME B COOTBETCTBUM C YyKal3aHWUsSIMU W3roToBUTENs (KOHTeWHep Ans
cTepunuaauum).

Ha ynakoBke fomkHa ObITb ykasaHa cnefytowias MHpopmMaLums: TMn cTepunusaumn 1 aarta, Cpok rogHocTV U HoMep

napTum.

A BHumaHue! CTepunusoBaHHbIE 3HAOCKONbI BCEraa AOMKHbI XPaHUTLCA B ynakoBKe ANsi CTepPUNbHbIX
M3aenuii unu crneumanbHbIX KOHTEWHepax B 3aKpbITOM NOMeLleHUM Unum Wwkady, npegHasHa4eHHOM Ans
3TOM Lenu, U 6bITb HaAEXHO 3alMLLEeHbl OT BO3AEWCTBUSA Tenna, U3ny4yeHui, nNbinu, Bnaru 1 koneéaHunn
Temneparypbl.



10.2 CTEPUNU3ALUNA MAPOM/ABTOKIIABUPOBAHUE

3Hpockonbl joimax® NpUrofHbl Ans CTepUM3aLmmn Npu MakcuMansHon Temnepatype 132°/134 °C. Bpemsi BblAepXKKM
cocTaBnsieT

5 MuHYT (Makcumym 18 MuHyT). OTo cosnaet obLuee aaBneHve 3,1 6ap B aBTOKNaBe, YTO COOTBETCTBYET U3BLITOUHOMY
[AaBneHunio okono 2,2 6ap Ha aucnnee aBToknaea. [laHHoe 3HayYeHue 2,2 6ap Takke ykasaHO Ha dHAoCKoNax.

Makc. 134° C
ABTOKIJT1AB
Makc. 2,2 6ap / 18 MuH.

MapkupoBka Ha OHOOCKOMbI

WHdopmaums o npoBepke 1 ctaHaapte ISO

npoBepeHo B cooTBeTcTBMM co ctaHaapTom DIN EN ISO 17665-1:2006 (cootBeTcTBUE KBanudukaumam [Q/0Q
(BBOA B 3KCMIyaTauuWio) 1 NpefocTaBneHne cneundmnyecknx ans nsgenus yenyr (PQ))

MakcumanbHasi Temnepatypa ctepunuaaumm 138 °C (280 °F; nntoc yctonumBocTb cornacHo ctaHaapty DIN EN
ISO 17665 -1:2006)

napoBon cTepunuaatop B cooTBeTcTBum co ctaHgaptom DIN EN 13060 nnn DIN EN 285

Ctepunusauus Temnepatypa °C Temnepatypa °F Temnepartypa BpeMmsi BbiCbIxaHus
meToq BpeMsi BbIAEPXKKN

121 °C 250 °F 20 muHyT 20-30 munyT
Mpensaputenbhbii 132 °C 270 °F 3 MUHYT 20-30 muHyT
BaKyyMm 134 °C 273 °F 3 MUHYT 20-30 munyT

135°C 275 °F 3 MUHYT 20-30 MuHyT
MpvioHbl nporpamma 134 °C 273 °F 18 muHyT 20-30 muHyT

A BHumanue!

Mpouenypa GbICTpoI CTepunuaaumny He gonyckaeTcs.

Hukorga He npuMeHsaiTe CTepunu3auuio TopsiuMM  BO3AYXOM, JyYEBYK CTepunusauumio, CTepunusauuio
hopManbaeraom Unv 3TUNEHOKCUOOM.

[pyrve napameTpsbl 1 LykIbl 06paboTku B aBTOKNaBE MOryT OKa3aTb HeraTuBHOe BO3feNCTBME Ha Npubop unm ero
KOMMOHEHTHbI.

He npeBbiwante Bec n o6bem 3arpyskv U3genqn, nognexalumx ctepunmsauum, Tak kak 9To0 MOXeT NpUBECTH K
06pa3oBaHnio U3BLITOYHOrO KOHAEHCaTa U NOBPEXAEHUIO OT PXKaBUMHbI.

Mpwn cTepunmnsaLmMm HECKOSbKUX UHCTPYMEHTOB OAHMM LMKIIOM He NpeBbillanTe 06beM MakCcMMaribHOMN 3arpy3ku
cTepunuaaTtopa.

Ob6paTnTe BHUMaHWe, 4To appekT cTepunmaaumnm CHKaeTcs No Mepe yBeNMUYEeHUst Konm4ecTsa MHCTPYMEHTOB,
3arpyxeHHbIX B 0AMH LmMkn. Oba3aTenbsHO 03HAKOMBTECH C YKa3aHUSMMU N3roTOBUTENS.

3HAockon foMmkeH ObiThb BbICYLLEH MOCHE OXMaXAeHUst 40 KOMHaTHOW TeMnepaTypbl.

MpuaepxuBaiiTech ykasaHWii U3roTOBUTENSI CTEpUNM3aTOpa, OCOGEHHO B OTHOLLEHWUW BPEMEHM aspauuv nocne
cTepunumsaumn. CobniogainTe AecTBytoLWMe rocyaapCTBeHHO-NPaBoBblE HOPMBbI.

A Bceraa BbigepXxuBanTe nepuoabl oxXnaxaeHus, ycTaHOBIEeHHble A4ns npouenyp TenrnoBou cTepunu3alum.

yCKOpeHMe npouecca oxnaxageHusi MOXXeT NpUBeCTU K NOBPEeXAEeHNI0 ONTUYEeCKUX KOMMOHEHTOB!

@ Ctporo cnegyvTe MHCTPYKUMK NO 9KCnyaTaumm ctepunuaaTtopa, npeaocTaBnsaeMon N3roToBuTenem.
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10.3 TMNA3SMEHHAA CTEPUITN3ALNA

3HAOCKOMbI MOXHO CTEPUIIM30BATBL C MOMOLLbIO YkadaHHoW cuctembl STERRAD® npoussoacTea ASP,
podvepHert komnanum Johnson & Johnson:

+ STERRAD® 1008

& BHumaHue! O6s3aTenbHO cneayinTe MHCTPYKLMM NO 3KCnnyaTauuu, npeaocTaBrneHHON U3rotoButenem
cuctembl STERRAD®.

AdppekTnBHOCTL cuctembl STERRAD® 100S Gbina Aoka3aHa NOCpPeACTBOM NpoBeAeHUsi ,,KOPOTKOro
uMKna c ycunurenem“.

[ns npoueayp nNnasMeHHoN CTEPUNMU3aLIMK Mbl PEKOMEHAYEM NPOBOANTL NEPUOANYECKOE TEXHUYECKOe 06CNyXMBaHe
3HAOCKOMOB AS YBENIMYEHUS UX CpOKa SKCnIyaTaumuu.

[Ons TexHMYeckoro o6Cny>KMBaHWS UMW PEMOHTA 3HAOCKOMbI HEOGXOAMMO HaNpaBUTb U3FOTOBUTENIO UMK MECTHOMY
NOCTaBLLMKY.

10.4 XPAHEHUE

OHpaockon JomKkeH ObITb abCOMTHO CyXUM.
& Bcerga xpaHuTe CTepuUnu3oBaHHbIe 3HAOCKOMbLI B ynakoBKe UMM creuunarnbHbIX KOHTeWHepax Ans

CTepPUIbHbIX uspenvn B 3aKprTOFI c‘repunhuoﬁ 30HEe unu I.LIKabe, npegHasHa4dYeHHOM Ans aTon uenu,
3aluLLeHHOM OT BO3AeUCTBUSA Tenna, Msnyqeuuﬁ, Bnaru, kone6aHumn TeMnepatypbl U 3arpi|3HeHm7|.

10.5 CPOK CNYXBbl MATEPUAIIOB

Mpw BbIGOPE YNCTALLMX U AE3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB ybeamTech, YTO OHWU He COAepXaT CreayLne KOMMOHEHTbI:

*  opraHu4eckue, MMHeparsbHbIe UM OKUCTIUTENbHbIE KUCIOTbI (MUHUManbLHO AonycTuMoe 3HaveHue pH 5,5)

*  CuUmnbHblE LENoYM (MakcumarbHO JonycTuMoe 3HadeHve pH 11; pekomeHayeTcsi Ucrnonb3oBaTb HeTparnbHoe/
hEPMEHTHOE WK crerka LEeNoYHOE MOLLEe CPEACTBO)

*  OpraHuyeckue pacTBOpUTENW (Hanpumep, CnupT, aup, KETOHbI, GEH3VHBI)

*  okucnuTenu (Hanpumep, Nepekncs BoJopoaa)

e  anoreHsbl (xnop, oa, 6pom)

*  apomatuyeckue/ranoreHMpoBaHHble YrneBoaopoabl

* Macna

A Hukoraa He unctuTe WHCTPYMEHTbI, TIOTKU U KOHTeﬁHepbl And cTepunusauun MetTansimyecCKumMmm LWeTkamm
WU cTanbHbIMU MOYankamu.

Bce WHCTpyMeHTbI MOryT nopBepraTbCcs BO3AEWCTBUIO TemnepaTypbl, He npesbiwatowiert 138 °C (280 °F; nnioc
ycTonumsocTk cornacHo ctaHgapty DIN EN ISO 17665 -1:2006)!



10.6 BO3MOXHOCTb MNOBTOPHOIO MNPUMEHEHUA

3HAOCKOMNbI MOXHO MPUMEHATL MHOTO pa3 Npu ycroBun GepexHoro obpalleHWsi U OTCYTCTBUSI MOBpEeXAeHUN
M 3arpsisHeHuin. Ha nonb3oBaTens BO3naraeTcsi OTBETCTBEHHOCTb 3a KaXAoe Mocnefytollee MpUMEHeHWe Wunm
NPUMEHEHNE NOBPEXAEHHDBIX U (MNIN) FPA3HBIX MHCTPYMEHTOB.

KomnaHus He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a HecobnogeHne YKa3aHHbIX I/IHCprKLlVIVI.

A CTepunusauus napom/aBToknaBupoBaHue
AsTtoknaeupoBaHue npu Temnepatype 134 °C (273 °F) u ee yaepxuBaHue B Te4yeHne 18 MUHYT (MpUOH-
nporpamMmma) NpuBOAUT K GbICTPOMY CTapeHUI0 3HAOCKONa No CPaBHEHUIO C MPOLIECCOM YAepXUBaHUA
TemMnepatypbl TONMbKO B TeyeHMe 5 MuHyT. Komnanua joimax® pekomeHayeT nepuoanYecku
BO3BpalLaTb 3HAOCKON WU3roTOBUTENO AnNsi NPodMnaKkTUYeCcKoro TexoGCryXMBaHUA B cryvae, ecrnu
aBTOKNaB/MpOBaHWe NPOBOAUTCA B Te4eHne 18 MUHYT.

A\ Asp steRRAD®
KomnaHus joimax® pekoMeHAyeT nepuoAvYeckM BO3BpawaTb 3HAOCKON W3roToBUTENO AnA
npodunakTM4yeckoro Texo6enyXXMBaHus B criyyae, ecnm ucnonb3yeTtcsa cuctema STERRAD® 100S.

10.7 AOONONHUTENbHAA NH®OPMALUA

MpuBeaeHHbIE BbILLE UHCTPYKLMMN Bbiii NPOBEPEHbI U3TOTOBUTENSIMU U MPU3HaHbI COOTBETCTBYIOLLMMM TPEGOBAHUAM
B OTHOLUEHUM W3LEnuii MEOULMHCKOrO HasHauyeHusl, CryXalimx AN NOArOTOBKM MEAMUMHCKOTO M3Aenust K ero
NOBTOPHOMY MpVMeHeHMIo. JInLo, BbiNonHsilolee ob6paboTky, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a oBecrneveHne xenaembix
pesynsTaToB MpU MOATOTOBKE C MOMOLLBI0 NpUMeHsieMoro o6opyaoBaHNs, MaTepuarnoB 1 nepcoHana obbekta. Kak
npasuno, aTo TpebyeT NPoBEpPKM 1 PErynspHOro MOHUTOPKHra npouecca. J1lobble OTKINOHEHWs! OT MPeAyCMOTPEHHbIX
MHCTPYKLWI, BbINOMHAEMbIX JIMLIOM, OTBEYaoLLMM 3a 06paboTKy, A0KHbI TLLATENbHBIM 06pa3oM OLEHWNBATLCS C TOUKM
3peHust nx 3pPEeKTUBHOCTM N BO3MOXHbBIX HEBMAronpuATHLIX NOCNEACTBUIA.

11. YCTPAHEHMWE HEUCMPABHOCTEN

Mpo6nema Bo3moxHas npuymHa PeweHune

MouncTuTe CTEKNSIHHBIE MOBEPXHOCTU
B COOTBETCTBUM C pasgenom 9.5.2
,OrpaHuyeHns 1 orpaHnyeHns B
nepepaboTke, JONrOBEYHOCTL"

[PA3HbIE CTEKNSHHbIE NOBEPXHOCTYU

YaanuTe rpsidb Mo MHCTPYKLMKN B
COOTBETCTBUM C pasgenom 9.5.2
,OrpaHUYeHusi 1 orpaHnYeHus B
nepepaboTke, AonroBe4YHoCTb . [poBepsTe
Ka4yecTBO BOAbI

Pa3smbliToe,
TyMaHHoe n3obpaxeHne Mpununwas unu 3acoxwas rpsi3b Ha
CTEKMSIHHBIX MOBEPXHOCTSIX

npOTeHKa, HencnpaBHOCTb CUCTEMbI OTI'IpaBbTE OHAOOCKOM Ha PEMOHT
NUH3
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psi3Hble CTEKNSIHHBIE NOBEPXHOCTH

anﬂI/IFILLIaH Unn 3acoxulas rpasb Ha

CHULLKOM TEMHOE CTEKITAHHbIX NOBEPXHOCTAX

n3obpaxeHune, HeJOCTaTOYHO

APKOCTK o
MopxkntoyeH HenoaxoaaLmi

cBeTonpoBoAsALLMIA kabenb

[edeKT BONMOKOHHOW ONTUKK

OedekT cBeTonpoBoasLLero kabens
WcTouHuk cBeTa

3arpsisHeHne BONOKOHHOW ONTUKK

XXenTtoBaTtoe ocBelleHne

3arpsisHeHve, aedekt
CBETONPOBOAsALLEro kKabens

PesynbraT HeBpeXHON YNCTKM
(Hanpumep, Hanu4me oCTaToO4HbIX
6enkoB)

Pezyn brar Here)KHOFO NOJI0OCKaHuA

O6pasoBaHue NsTeH,
aHaockona mexay dasamu

obecLBeunBaHve .
(ocobeHHo nepep ctepunusaument)
Hanuune 3arpsisHeHus, YpeamepHoe
ncnonb3oBaHne Ae3anHpULMpYoLLnX
M YUCTSALLMX CpeacTB
CoeanHUTENbHbIE 3NEMEHTbI
MpoTekatowwimne

[edeKT NPOMbIBOYHbIX KnanaHoB

12 YTUNN3ALUUA

MouncTute cTeKNsiHHbIE NOBEPXHOCTH
B COOTBETCTBUM C pasgenom 9.5.2
,OrpaHuyeHusi  orpaHuyeHus B
nepepaboTke, AONrOBEYHOCTL"

YnanuTe rps3b N0 MHCTPYKLMA B
cooTBeTCTBUM C pasgenom 9.5.2
,OrpaHnyeHnst n orpaHnyeHns B
nepepaboTke, JONTOBEYHOCTL", NPOBEPLTE
KavyecTBO BOAb!

MpoBepbTe rHe3n0 CBETONPOBOAALLENO
kabens, 3aMeHuUTe ero no HeobXxoaMMOCTH

MpoBepbTe BONOKOHHYIO ONTUKY B
COOTBETCTBMM C pasgenom 9.7 ,KoHTponb,
obcnyxumBaHve 1 npoeepka“

MpoBepbTe cBETONPOBOAALLMIA Kabenb,
MCTOYHVK CBETA

MouncTute CTeknsiHHbIE NOBEPXHOCTU

B COOTBETCTBUM C pasaenom 9.5.2
,OrpaHuyeHns u orpaHuyeHus B
nepepaboTke, gonroBeyHocTb . OTnpasbTe
3HJOCKON Ha cepBUCHOEe 0bCnyXuBaHme,
ecrnu 3To HeobXoANMO

MpoBepbTe cBETONpOBOAALLMIA Kabenb
(Hanpumep, Ha Bernolt noBepxHocTH). Mpun
HeobXoANMOCTUN 3aMEeHNTE ero

Mpu HeoBXOAMMOCTUN NPOBEAUTE NMOBTOPHYIO
YUCTKY UK TLLATENbHO BbITPUTE NpuGop

[omxHbIM 06pasoM NoaroToBLTE IHAOCKOMN
K norockanuio (cM. pasgensl 9.5.1
L+ABTOMaTn4eckas ouncrka/gesnHdpekuna”
1 9.5.2 ,0rpaHnMyeHunst n orpaHUYeHns B
nepepaboTke, JONTOBEYHOCTL")

PerynsapHo MeHsaWTe YucTame pacteopbl

I'Iposepre coeguHUTerNbHble 3NeMeHTbl
MexXay ynioTHUTENTbHbIM KOnna4vkom, a
TaKke, BO3MOXHO, NPOMbIBOYHbIE KnanaHbl

OTI‘lpaBbTe OHAOCKOMN Ha peMOHT

YTunmsaumio MeauuUMHCKMX YCTPOWCTB M YNakoBKW criedyeT BbIMOMHATb B COOTBETCTBUM C 3aKoHOAATENbHbIMU 1
HOPMAaTVBHBIMU akTamu Mo YTUNM3auuMu OTXOAOB B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. [Ans nonyyeHus Gonee nogpobGHoW
NHAOPMaLMKN CBXUTECH C MECTHOWM KOMMaHWeN no yTunmM3auum oTxoaos.



13. CEPBUCHOE OBCITYXWUBAHUWE U PEMOHT

B cnyyae HeoBXOAMMOCTU TEXHUYECKOTO OGCMYXMBAHWUS UMW PEMOHTA CBSXKUTECH C CEPBUCHBIM OTAEnoM joimax®
GmbH unv ynonHoMo4eHHON cepBUCHOW Cry>K6oi.

B uensax 6bicTpoit 06paboTku 3anpocoB Ha 06CnyXvBaHWe BMECTe C U3genvem NpuLnuTe crneayroLLlyio MHhopmaLmio:
*  Homep aptukyna (REF)

*  CepuitHbiit Homep (SN)

*  MakcumanbHO To4HOE onucaHve HemcnpaBHOCTH

A BHumaHue! TwartenbHbIM 06pa3oM MOYUCTUTE U CTEPUNU3YNTE IHAOCKOMN (a TakkKe AOMNOMHUTENbHOE
o6opyaoBaHue) nepes oTNpaBKon, YTo6bl 06ecnevnThb 3alMTy Ballero nepcoHana, a Takke CoOTpyAHMKOB
joimax®. Ecnu 3To HEBO3MOXHO BBMAY CPOYHOCTM, MOArOTOBLETE 3HAOCKON MAKCMManbHO BO3MOXHbIM
o6pa3oM 1 caenanTe COOTBETCTBYHOLUE NMOMETKH.
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14. YCJIOBHbIE 3HAKU U OBO3HAYEHUA
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Qb o
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Mapkuposka CE noaTeBepxagaet cootseTcTBue nanenvs Avpektvrse 93/42/EEC no
MeanumHckoMy obopyaosaHuio (0o 23 aekabps 2023 r.) n MoctaHosnexuto 2017/745 no
MeanumHckoMy obopyaoBaHuio (¢ 24 nekabps 2023 r.).
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