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1 Aviso legal

Este manual contiene informacién sujeta a derechos de autor. Todos los derechos estan
protegidos por la ley. Sin la autorizacion explicita por escrito del fabricante, queda prohibido
copiar, publicar o grabar este manual, en su totalidad o parcialmente, mediante fotocopia,
microfilm u otros métodos.

El fabricante agradece la informacién sobre cualquier error o incoherencia en este documento.

Debido a la mejora continua de nuestros productos, nos reservamos el derecho a realizar
cambios técnicos que no afecten la funcionalidad y la seguridad basica.

1.1 Responsabilidad

Todos los procedimientos, notas y advertencias descritos en este manual no eximen al
operador/usuario de sus responsabilidades relativas al criterio clinico, la experiencia y las
practicas clinicas éptimas.

2 Descripcion general

Los métodos joimax® para la cirugia endoscépica y minimamente invasiva de la columna
vertebral requieren el uso de un sistema de afeitado quirdrgico para la reseccién de hueso y
tejido blando. El sistema joimax® Shrill® se ha desarrollado especialmente para la
extirpacion de tejido blando y hueso de la columna vertebral. Consta de una consola, una
pieza de mano de afeitado y varios accesorios estériles Shaver Blade.
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3 Signos y simbolos

iAtencion!

iAdvertencia!

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos (de acuerdo con la
Directiva 2012/19/UE, RAEE)

Pieza de aplicacion tipo BF

Marca CE del fabricante conforme a la Directiva 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios

Fabricante

Fecha de fabricacion

Observar las instrucciones de uso

Numero de catalogo

28 QLERRIHP e

NUmero de serie

R only

Precaucién: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
aparato a médicos o por orden facultativa.

IP 30

Clase de proteccion contra la penetracion segun IEC 60529:
3: Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de 2,5 mm ¢ y mayores.
0: Sin proteccion

Conexion equipotencial (igualacién de potenciales)

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad

(Y Sy

Limitacidén de presidon atmosférica

¢ 4

Y.

Proteger de la lluvia

v

\y
/1

)

Proteger de la luz del sol

[

No estéril
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MD Producto sanitario

3.1 Placa de caracteristicas del aparato

gy ®
Shrill
JSHRI02CU
200001

2020-01-01

joimax® GmbH

ELC[[E

RaumFabrik 61

WWW.joimax.com

(11)200101
(21)200001

76227 Karlsruhe, Germany IP30

joimax’

LINE VOLTAGE 100 - 240 Vac
LINE FREQUENCY 50/ 60 Hz
POWER INPUT 240 VA

FUSE ==~ 2 x T2AH250V
SAFETY CLASS I
EMC CLASS Group | - Class A

Amalienbadstrale 41

Rev. 04

2 /\
(01)04250337118787 - . Ronly

H C€on R
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4 Finalidad prevista y caracteristicas

Advertencia:
A El aparato se debe utilizar exclusivamente para el fin previsto descrito en este
manual.

4.1 Finalidad prevista

Indicaciones de uso

joimax® Shrill® esta destinado a la extirpacion de tejido dseo y tejido blando, excluidas todas
las estructuras de tejido blando del sistema nervioso central, concretamente la médula espinal
y las meninges, en intervenciones ortopédicas abiertas o minimamente invasivas.

Contraindicaciones
El uso del aparato esta contraindicado si, en opinién de un médico experimentado o segun la
literatura profesional actual, su uso pondria en peligro al paciente.

Poblacion prevista de pacientes

El sistema Shrill® esta pensado para su uso en pacientes adultos de todos los sexos con las
indicaciones adecuadas (excepto mujeres embarazadas).. El uso de joimax® Shrill® queda a
discrecion de cada usuario en funcién de su formacién y experiencia.

Usuarios previstos

joimax® Shrill® esta previsto para la utilizacién por profesionales médicos (p. €j., cirujanos).
Debe utilizarse bajo la supervision de personal cualificado y autorizado. Los usuarios deben
estar formados y familiarizados con los principios basicos, las normas de aplicacion y los
riesgos del aparato para evitar de forma fiable un riesgo para el paciente, el usuario y otras
personas.

Entorno de uso previsto

Shrill® esta disenado para su uso en quiréfanos.

La unidad de control debe colocarse de forma estacionaria fuera del entorno estéril del
paciente, por ejemplo, en un carro o mesa médica que sea adecuada en términos de
estabilidad de inclinacion y peso del dispositivo.

4.2 Caracteristicas

Caracteristicas de rendimiento

Los métodos joimax® de cirugia endoscopica y minimamente invasiva de la columna vertebral,
de eficacia clinica demostrada, requieren el uso de un sistema rasurador quirdrgico para la
reseccion del hueso y los tejidos blandos. joimax® Shrill® System permite utilizar
comodamente instrumentos de reseccidn tisular a través de un endoscopio.

El sistema proporciona

e tecnologia de vanguardia para el control del motor de diferentes piezas de mano

e posiciones de memoria programables por el usuario para el ajuste individual de la
velocidad
una pieza de mano para rasurador con una velocidad de giro de hasta 10 000 rpm
una pieza de mano para rasurador pequefia para la aplicacion joimax® cervical
disefio de acuerdo con la 4.2 generacion de joimax®, incluido panel frontal de vidrio
un concepto de uso mejorado y mas flexible con elementos tactiles capacitivos
integracién en el sistema de endoscopia joimax® de 4.2 generacion
interfaz basada en Ethernet para la comunicacion con otros aparatos joimax® a través
del protocolo patentado «Command>» joimax® Vitegra®.

Principios de funcionamiento

Para lograr el efecto de tratamiento deseado en el tejido, los diferentes instrumentos se
accionan con una pieza de mano con movimiento giratorio u oscilante. Para ello, la pieza de
mano correspondiente se conecta a la unidad de control y se acoplan los instrumentos
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(cuchilla del rasurador, brocas). Estos instrumentos constan de un vastago largo, que permite
la utilizacion a través de un endoscopio, y de puntas de diferentes formas para perforar, cortar
0 escariar. Se puede conectar un sistema de lavado a las piezas de mano para eliminar los
trozos de tejido libres del paciente a través de un orificio de aspiracion ajustable.

Componentes clave
El sistema se compone de la unidad de control y de diferentes piezas de mano para permitir

la funcionalidad basica; se combina con distintas cuchillas del rasurador destinadas a
diferentes procedimientos joimax®:

joimax® Shrill® Control Unit (JSHRIO2CU)

Una carcasa que contiene el hardware y el software
principal del sistema rasurador, asi como un frontal
de vidrio con pantalla tactil integrada, que permite
controlar el sistema y visualizar los parametros del L
aparato.

joimax’

joimax® Shrill® Shaver Handpiece, grande
(JSHRIO2SHL)

Una pieza de mano para conectar las cuchillas del
rasurador con una velocidad de giro de hasta
10 000 rpm y botones para la activacién manual,
asi como el cambio de la velocidad de rotacién y del
modo.

joimax® Shrill® Shaver Handpiece, pequefia
(JSHRIO2SHS)

Una pieza de mano mas pequena y ligera disefiada i
especificamente para usarla en la columna cervical '
para la conexion de cuchillas del rasurador con una

velocidad de giro de hasta 6000 rpm.

joimax® Shrill® Universal Motor Handpiece
(JSHRIO2UMH)

Una pieza de mano universal, que se puede utilizar
con diferentes adaptadores para acomodar
distintas herramientas comunes para perforar,
atornillar y colocar agujas de Kirschner.

joimax® Shrill® Foot Switch

Un interruptor de pedal, como alternativa a los
botones de las piezas de mano, que permite
controlar el sistema.

Rev.002; 2024-05-06; Espafiol ©2024 joimax® GmbH Pagina 9/48



joimax’

4.3 Beneficios clinicos

La aplicacién de métodos quirdrgicos minimamente invasivos es favorable en comparacion
con la cirugia abierta en cuanto a los siguientes beneficios clinicos: ayuda a acceder
facilmente al lugar patoldgico reduciendo asi la duracién quirdrgica, incisidn mas
pequefia/menos traumatismo, preservacion de las estructuras estabilizadoras, menos
cicatrices, menos dolor, tiempo de recuperacion mas rapido/tiempo de hospitalizacién
reducido y mejor calidad de vida.

La cirugia endoscdpica de la columna vertebral se beneficia claramente de un sistema de
rasurado quirdrgico para la reseccion de hueso y tejidos blandos en cuanto a las siguientes
ventajas clinicas intervencion minimamente invasiva, utilizada para todos los
procedimientos endoscopicos en los que se extirpa tejido bajo control visual endoscdpico
(nucleotomias, estenosis, hipertrofias de articulaciones facetarias y ligamentos, fusiones
asistidas endoscopicamente, estabilizaciones), adecuada para todos los procedimientos en
el area de la columna vertebral, traumatologia y ortopedia, se puede realizar bajo anestesia
local, las estenosis de receso se tratan transforaminalmente con cuchillas de afeitar joimax®
para la eliminacidén suave de tejido blando y dseo, el sistema Shrill® cuenta con tecnologia
de control de motor de ultima generaciéon y una pieza de mano con velocidad de rotacién
mejorada de hasta 10.000 rpm y una pantalla tactil facil de limpiar.
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5 Volumen de suministro

Tras la entrega del joimax® Shrill® System, se debe comprobar si el embalaje presenta dafios
externos. Si algin componente esta danado o falta, dirijase al servicio de atencién al cliente

de joimax®.
Nurpero = Descripcion
catalogo
JSHRIO2S joimax® Shrill® System

Sistema multifuncional de perforacion y reseccion

Lista de componentes:

Namero

de

catalogo Descripcion Cantidad
JSHRIO2CU joimax® Shrill® Control Unit 1
JSHRIO2SHL joimax® Shrill® Shaver Handpiece, grande 1
JSHP06020 Bandeja de esterilizacién para Shrill® Handpiece, con tapa 1
JFST061434 Tope 2
JSHP06010 joimax® Cleaning Adapter for Shaver Handpiece 2
SHCS305005 Kit de limpieza para la pieza de mano del rasurador 2
n/p Instrucciones de uso 2
n/p Informacién rapida 1
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6 Notas de seguridad y advertencia

6.1 Notas generales de seguridad y advertencia

A

Advertencia:
Este aparato solo lo deben utilizar profesionales debidamente formados.

Advertencia:
No toque nunca a la vez al paciente y los conectores de entrada o salida de sefiales
del aparato

Advertencia:
La instalacién del aparato en un carro médico con multiples tomas de corriente crea
un sistema EM y, en consecuencia, puede reducir el nivel de seguridad. Se deben
observar siempre los requisitos relativos a los sistemas EM de acuerdo con la norma
CEI 60601-1.

Advertencia:
El aparato no esta destinado a utilizarse en entornos explosivos (p. €j., en presencia
de gas anestésico).

Advertencia:
Conserve estas instrucciones de uso en un lugar visible cerca del aparato.

Advertencia:

Lea atentamente este manual antes del primer uso. Protéjase a si mismo, a los
pacientes y a terceros de los dafios causados por aparatos defectuosos o por un
funcionamiento inadecuado.

Advertencia:
Los esfuerzos mecanicos, derivados, por ejemplo, de caidas, pueden dafiar o destruir
el aparato.

Advertencia:
No abra ningun componente del joimax® Shrill® System. La apertura reducira el nivel
de seguridad. No utilice el aparato nunca con la carcasa abierta.

Advertencia:
Al colocar y sedar al paciente, asegurese siempre de que no se vea alterada la
circulacién sanguinea.

6.2 Notas adicionales relativas al equipo electroquiriargico

A

Advertencia:

Si el aparato se utiliza apilado en combinacién con aparatos de electrocirugia, coloque
siempre el aparato encima del aparato de electrocirugia. Asegurese de que los cables
de los accesorios electroquirtirgicos activos no estén colocados cerca de la unidad de
control ni del cable de la pieza de mano.
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6.3 Notas adicionales relativas a la RMN (resonancia magnética nuclear) y
la TC (tomografia computarizada)

Advertencia:

& No utilice el joimax® Shrill® System durante exploraciones por RMN o TC.
Las interacciones energéticas de los campos magnéticos y los rayos X con el material
de las piezas de mano, pueden causar dafios en los componentes eléctricos del
joimax® Shrill® System. Se pueden producir efectos colaterales impredecibles y
alteraciones visuales.

6.4 Requisitos de seguridad informatica

Advertencia:
& Se debe proporcionar una buena seguridad fisica para evitar el acceso fisico no
autorizado al dispositivo.

Advertencia:
Este dispositivo sélo debe ser utilizado por profesionales formados y autorizados.

Advertencia:
Las actividades de servicio sélo deben ser realizadas por personal de servicio
autorizado.

Las consideraciones de ciberseguridad se realizaron de acuerdo con la naturaleza del
dispositivo, incluido el tipo de dispositivo y el entorno de uso (quiréfano) durante su vida
atil.

El software del sistema Shrill® esta integrado en la unidad de control del sistema Shrill®
(sistema cerrado) y proporciona funcionalidad de red para una red de comunicacién interna
cerrada de dispositivos electrdonicos joimax® que no tiene acceso a Internet. La red interna
estd protegida mediante una conexion https (autenticacion de la maquina mediante gestion
de certificados). El sistema no debe conectarse a ninguna red externa. Todas las interfaces
digitales externas que proporcionan funciones de servicio estan desactivadas durante el uso
del dispositivo o aseguradas mediante el uso de protocolos de comunicacién dedicados.

Por lo tanto, no es necesario ningun requisito relativo a las caracteristicas del hardware y de
la red informatica para que el software funcione segun lo previsto.

El proveedor de servicios sanitarios es responsable de proporcionar una buena seguridad
fisica para evitar el acceso fisico no autorizado al sistema. Se recomienda seguir las
siguientes buenas practicas comunes de controles de seguridad ("higiene de la seguridad")
en el entorno operativo:
e Garantizar el acceso fisico regulado y autenticado mediante medidas técnicas
adecuadas (por ejemplo, tarjetas de identificacion).
e Definir las funciones y los derechos de acceso, incluidos los de acceso fisico a los
productos sanitarios.
e Impartir formacién de concienciaciéon en materia de seguridad
e Garantizar que se realiza el mantenimiento prescrito, incluida la instalacién de
parches/actualizaciones de seguridad.

Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica de joimax® para obtener mas
informacion sobre la ciberseguridad de los dispositivos.
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Notificacion de vulnerabilidades de ciberseguridad

Si detecta una debilidad o vulnerabilidad de ciberseguridad del dispositivo o si se produce
un incidente de ciberseguridad relacionado con el dispositivo, pdngase en contacto con el
soporte técnico de joimax®. Dependiendo del suceso, el soporte técnico de joimax® le
indicara los pasos a seguir.

Parches/actualizaciones de seguridad

Los parches/actualizaciones de seguridad son proporcionados por joimax® y sélo pueden ser
instalados por personal autorizado. El sistema Shrill® no permite software adicional para la
deteccién de malware o antivirus.

6.5 Riesgos residuales y efectos secundarios

Al utilizar el producto, existen riesgos residuales que pueden provocar los siguientes efectos
secundarios para el paciente, el usuario o terceros: descargas eléctricas, quemaduras,
transferencia de agentes patégenos, aborto de la intervencidon o cambio de la técnica.
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7 Instalacion y puesta en marcha

A

Advertencia:

Antes del uso, compruebe si el aparato, los accesorios y todas las conexiones
eléctricas no estan dafados y funcionan correctamente. Los defectos en los cables,
los conectores, las carcasas o las piezas sueltas pueden perjudicar el rendimiento y
la seguridad, por lo que se deben subsanar inmediatamente.

Advertencia:
El joimax® Shrill® System se debe limpiar y desinfectar antes del primer uso segun
las instrucciones de limpieza.

Advertencia:

Este aparato solo lo debe instalar y poner en marcha personal autorizado.

La instalacién incorrecta podria causar dafos al usuario, al paciente o a otras
personas, y podria deteriorar el aparato u otros equipos médicos.

Advertencia:
Cologue los aparatos de forma que se puedan desconectar facilmente de la red
eléctrica.

Advertencia:
La temperatura ambiente no debe superar los 30 °C (86 °F) durante el
funcionamiento.

Advertencia:

Cologue la unidad de control sobre una superficie plana limpia. Asegurese de dejar
suficiente espacio detras del aparato para permitir un flujo de aire eficiente.
Asegurese de mantener una distancia minima de 15 cm (6”) entre la parte posterior
del aparato y otros objetos. Los orificios de ventilacion no deben estar obstruidos.

Se recomienda montar el joimax® Shrill® System en el carro de endoscopia joimax®.
Conserve el embalaje original para un posible envio del aparato.

Inmediatamente después de la recepcion, el sistema y todos los accesorios se deben
revisar para comprobar que estan completos y no presentan dafios evidentes. Solo
se pueden reclamar dafios si se comunican inmediatamente al fabricante (en un
plazo de 24 horas).
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7.1 Conexion del sistema

A\

Advertencia:
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo se debe conectar siempre a
una conexion equipotencial y a una fuente de alimentacion con toma de tierra.

Advertencia:
Para la conexidon se deben utilizar exclusivamente accesorios (cables, etc.) joimax®.

Advertencia:
Mantenga siempre los cables fuera de las zonas de paso para reducir el riesgo de
tropiezos.

Advertencia:
Asegurese de que todos los conectores estén libres de suciedad gruesa antes de
insertarlos.

Advertencia:

Antes de conectar y poner en marcha el sistema, se debe inspeccionar visualmente
la integridad de todos los componentes. Los componentes dafiados se deben sustituir.
Esto lo deberan hacer especialistas.

7.1.1

unidad de control

Panel trasero

1 2 3 4 5
i A - ™)
Shrill* < joimax’
JSHRIOZCU Vs, 0vac

HEO A R

Service 2 e (4]
L. D [, D \
slo oo g5 le=—0 Gy
> e (<]
:ﬁ 6 7 8 g
— — - ®
1 _ConeX|on para el > Conexion a Vitegra 3 Ranuras de ventilacién
interruptor de pedal Command
4 Placa de caracteristicas 5 Interruptor de red 6 | Interfaz de servicio
del aparato
7 Conexidn equipotencial | 8 Conexién de red
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Panel frontal

9 10

Shrill

@ pimax

<10 000>
\-‘ "2

9 Boton «Modo de 10 | Pantalla tactil 11 C_oneX|ones para la
espera» pieza de mano

7.1.2 Conexion de la unidad de control a una red de alimentacion y conexion
equipotencial

Advertencia:
A Conecte siempre los dispositivos a una fuente de alimentacién desacoplada y
asegurese de que se respetan los valores nominales de tension y potencia.

Observe siempre los requisitos del apartado 8.6.7 de la norma CEI 60601-1 relativos
a sistemas electromédicos.

a) Conecte la clavija de conexidn equipotencial de la parte posterior de la unidad de control
a la toma de tierra.

b) Conecte la entrada de corriente de la parte posterior de la unidad de control a una toma
de corriente.

c) Situe el interruptor de red en la posicidon «I».

interruptor de red de la parte posterior del aparato en la posicion «0» y desconecte

@ Para desconectar el aparato de forma segura de la alimentacién eléctrica, situe el
el cable de red de la conexién a la red.
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7.1.3 Conexion de las piezas de mano a la unidad de control

. . N}
Conecte el cable de la pieza de mano a una de las conexiones marcadas con en el frontal
de la unidad de control.

E

Advertencia:

& Asegurese de que el conector esté en la posicion correcta (deben
coincidir el punto rojo del conector y el de la conexién) y de que
el manguito de blogqueo encaje hacia adelante y se bloquee tras la
insercién del conector.

Marcado de
color

Para extraer el conector, se debe tirar hacia atras del manguito de
blogueo (liberar el bloqueo).

7.1.4 Conexion del interruptor de pedal

Conecte el cable del interruptor de pedal a la conexidn correspondiente de la parte posterior
de la unidad de control.

7.2 Pruebas funcionales

Tras el cableado correcto, ponga en marcha el aparato. La unidad de control realiza un
autodiagnostico tras el encendido; este proceso dura unos segundos. En este intervalo,
aseglrese de no pulsar ningin botén de la unidad de control ni de ninguna pieza de mano
conectada.

Compruebe si en la pantalla de la unidad de control aparecen errores comunicados por el
sistema. Para la localizaciéon y resolucién de errores, consulte el capitulo 13.

7.2.1 Comportamiento en caso de averia

En caso de mal funcionamiento del aparato o de cambios en su rendimiento que
puedan afectar a la seguridad (por ejemplo, desviaciones de las condiciones de
funcionamiento permitidas), haga corregir los fallos inmediatamente.

El Shrill® puede desconectarse en cualquier momento utilizando el interruptor de
alimentacion como interruptor de parada de emergencia.

En caso de averia, proceda del siguiente modo:

Extraiga inmediatamente la cuchilla de afeitar del canal de trabajo del endoscopio.
Inspeccione el Shrill® y realice una prueba de funcionamiento.

Pdngase en contacto con el servicio técnico de joimax®.

Informe de cualquier incidente grave a joimax® GmbH y a la autoridad competente
que tenga jurisdiccion en su localidad, consulte el capitulo 18.

PN
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8 Manejo
8.1 Elementos de mando
8.1.1 Unidad de control

Shrill

Conexiones para la pieza

1 | Boton «Modo de espera» | 2 | Pantalla tactil 3 de mano

8.1.2 Piezas de mano

Pieza de mano del rasurador grande

JSHRIOZSHL

Acoplamiento para Botones de la pieza de

. 3 | Conexion de lavado
cuchilla del rasurador mano

4 | Control de lavado

Pieza de mano del rasurador pequeia

[ Jofmasx
— =
— 0 ' "} = JSHRIOZSHS
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Acoplamiento para

) 2 | Conexion de lavado 3 | Control de lavado
cuchilla del rasurador

Pieza de mano universal con motor

Acoplamiento del accesorio de

i . 2 | Botones de la pieza de mano
perforacion de la pieza de mano
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8.2 Iniciar el aparato

1) Asegurese de que el aparato esté correctamente cableado segun las instrucciones de
conexioén en el capitulo 7..

2) Ajuste el interruptor de red del lado posterior del aparato de «O» a «I».

3) Pulse el botéon «Modo de espera» del panel frontal de la unidad de control para
encenderla.

4) Espere unos segundos hasta que aparezca en la pantalla tactil la interfaz de usuario.

5) Seleccione la cuenta de usuario / la ranura de memoria deseada.

8.3 Apagar el aparato

1) La unidad de control se apaga pulsando el botdon «Modo de espera» del frontal del
aparato.

Para la desconexion total de la alimentacion eléctrica, el interruptor de red situado
en la parte posterior de la unidad de control se debe cambiar de «I» a «O».

8.4 Manejo de la unidad de control
8.4.1 Elementos de la pantalla tactil

El joimax® Shrill® System se maneja a través de la pantalla tactil situada en el frontal de la
unidad de control, simplemente pulsando sobre los iconos correspondientes.

Seleccién de la ranura de _ ) Ajuste de la velocidad de
memoria Abrir menu de giro
1 ["se muestra el nombre de la | 2 | configuracion del 3 .
) f Se muestra la velocidad de
ranura de memoria actualmente sistema . -
; giro actualmente ajustada
seleccionada
Seleccién de la pieza de Ajuste de la direccion /
mano conectada del modo de giro
4 . S [ Se resalta la direccion / el
Se resalta la pieza de mano . |
activa modo de giro actualmente

seleccionado
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8.4.2 Ajustes del sistema

El menu de ajustes del sistema se activa pulsando el botdn de la pantalla tactil. Para
acceder a los diferentes submenus, basta con pulsar el campo tactil correspondiente. Puede
desplazarse por el menu de ajustes mediante la barra de desplazamiento o los botones de
flecha de la derecha.

Dispone de los siguientes submenus:

Idioma/Language

Funcion lenta

Ajustes del perfil*

Ajustes display

Modo servicio

Informacioén
dispositivo
Ajustes avanzados
del perfil*

Ajustar ajustes de
fabrica

Rampa aceleracion

Permite ajustar el idioma de la pantalla
(Aleman, Inglés, Francés, Italiano, Espafiol, Portugués,
Ruso)

Permite mover la cuchilla del rasurador muy lentamente
para ajustar una posicion definida de parada del motor

Permite ajustar la velocidad predeterminada de todas las
piezas de mano para cada ranura de memoria y cambiar
el nombre de las cuentas de usuario.

Pulse el icono de la pieza de mano para cambiar la pieza
de mano.

Permite ajustar el brillo, cambiar el tono de pulsacion y
calibrar la pantalla tactil

El modo de servicio solo es accesible para personal de
mantenimiento debidamente formado

Muestra la configuracion actual del sistema

Permite asignar funciones a los botones de la pieza de
mano y del interruptor de pedal para cada ranura de
memoria, asi como cambiar la posicion de parada del
motor definida (ventana de corte)

Permite cargar ajustes de fabrica

Permite ajustar el comportamiento de arranque del motor
de la pieza de mano

* Tenga en cuenta que algunos ajustes mostrados para las piezas aplicadas aun no
estan disponibles (p. ej., pieza de mano del rasurador pequefia e interruptor de

pedal).
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8.5 Manejo de las piezas de mano

8.5.1 Manejo general

A

Advertencia:

Si no se estan utilizando, las piezas de mano conectadas no se deben depositar
nunca sobre el paciente. Asimismo, siempre se deben retirar del paciente y dejar
en un lugar seguro para evitar el peligro de que se activen accidentalmente.

Advertencia:
Si se aplica cirugia de radiofrecuencia, las piezas de mano conectadas se deben
retirar del paciente para evitar que se activen accidentalmente.

Todas las piezas de mano joimax® Shrill® se activan en el llamado «modo de hombre
muerto». Esto significa que los motores de la pieza de mano funcionan mientras el
botdén de activacion de la pieza de mano o el interruptor de pedal estén presionados
y se paran automaticamente al soltar el botén.

En cuanto se conectan dos piezas de mano a la unidad de control, la pieza de mano
deseada se selecciona pulsando el simbolo de la pieza de mano correspondiente en
la pantalla tactil o activandola brevemente.

Piezas

de mano del rasurador

1) Asegurese de que la pieza de mano esta conectada correctamente segun las

2)

3)

4)
5)

6)

instrucciones de conexién del capitulo 0.

Espere unos segundos hasta que aparezca en la pantalla tactil el simbolo del aparato
correspondiente.

Si ya hay otra pieza de mano conectada al aparato, la pieza de mano recién conectada
se debe seleccionar pulsando el simbolo de la pieza de mano correspondiente en la
pantalla tactil o activando brevemente la pieza de mano.

Coloca la cuchilla del rasurador deseada al acoplamiento de la pieza de mano.

Ajuste la velocidad vy la direccién / el modo de giro deseados por medio de la pantalla
tactil, el interruptor de pedal o los botones de la pieza de mano (preste atencion a la
nota siguiente).

La pieza de mano se puede manejar mediante los botones de la pieza de mano o el
interruptor de pedal opcional.

d

La pieza de mano del rasurador grande dispone de una deteccion automatica de
instrumentos. Detecta la conexion de un joimax® Deflector® Shaft, limita la
velocidad a 6000 rpm y fija el sentido de giro sélo en el sentido de las agujas del
reloj.La pieza de mano del rasurador pequefia no permite cambiar la direccién de
giro / el modo. Funciona exclusivamente en el sentido de las agujas del reloj.

Pieza de mano universal con motor

1.

2.

ok

Rev.002;

Aseglrese de que la pieza de mano estda conectada correctamente segun las
instrucciones de conexién del capitulo 0.

Espere unos segundos hasta que aparezca en la pantalla tactil el simbolo del aparato
correspondiente.

Si ya hay otra pieza de mano conectada al aparato, la pieza de mano recién conectada
se debe seleccionar pulsando el simbolo de la pieza de mano correspondiente en la
pantalla tactil o activando brevemente la pieza de mano.

Coloca el accesorio de perforacion deseado al acoplamiento de la pieza de mano.
Ajuste el limite de velocidad de giro deseado por medio de la pantalla tactil.

El manejo de la pieza de mano universal con motor es exclusivamente por medio de
los botones de la pieza de mano y la pantalla tactil de la unidad de control. Pulse el
botén superior solo para un giro en el sentido de las agujas del reloj; pulse ambos
botones para un giro en el sentido contrario al de las agujas del reloj. La velocidad de
giro se ajusta hasta el limite configurado pulsando el botdn superior, presionando mas
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0 menos.

8.5.2 Funcidn de aspiracién de las piezas de mano del rasurador

Una succidén controlada del liquido de aclarado permite una mejor visién durante el uso del
joimax® Shrill® Shaver System, ya que se extraen inmediatamente las particulas de tejido
sueltas. Asimismo, se evita el calentamiento de la pieza de mano, gracias a la refrigeracion
del liquido de lavado extraido a través de las piezas de mano del rasurador.

El conducto de aspiracién de las piezas de mano del rasurador admite la conexion de un

sistema de aspiracion.
El control de aspiracion permite regular la capacidad de aspiracion.

-

N

folma [ﬂr T
| ON /Y. OFF 5 |
. — JSHRIOZSHL D]

Control
de

Advertencia:

Se debe evitar ajustar una capacidad de aspiracion superior a la presion de lavado
de la bomba de irrigacion utilizada. Una presion negativa podria provocar el colapso
de la cavidad intervenida, con las consiguientes posibles lesiones al paciente.

Antes de poner en marcha el sistema de aspiracion, el control de aspiraciéon debe estar
completamente cerrado y solo debe abrirse lentamente bajo vision clara. Si la cavidad
intervenida se colapsa o hay burbujas que dificultan la visién, se debe reducir la capacidad
de aspiracion.

8.5.3 Parar las piezas de mano
Al soltar todos los botones de la pieza de mano y del interruptor de pedal, el motor de la pieza

de mano se para inmediatamente sin vaivenes/y se estabiliza.

La parada del motor admite el ajuste de una posicién individual (p. €j., la posicién definida
de la ventana para las cuchillas de corte de tejidos blandos), a través de la funcion lenta en
los ajustes del sistema. El motor se parara siempre en esa posicion definida. Los ajustes
avanzados del perfil permiten activar y desactivar esta funcion.

8.5.4 Elementos de pantalla mostrados durante el uso

Al activar una pieza de mano conectada, el motor arranca y la direccién de giro se muestra
en la pantalla tactil.

@ joimax

rpm

«10000» 4
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En el caso de las piezas de mano del rasurador, la velocidad de giro ajustada se muestra en
rpm en la pantalla tactil. En el caso de la pieza de mano universal con motor, se muestra sin
activacion el limite de velocidad ajustado y, durante la activacién, la velocidad actual en
porcentajes.

8.5.5 Ajuste del modo de oscilacion

Una pulsacién del elemento tactil bastara para ajustar la correspondiente pieza de mano
del rasurador al modo de oscilacion. Con una segunda pulsacion se accede al menu de
oscilacion.

El menu de oscilacion permite ajustar el tipo de oscilacién (nimero de revoluciones o
frecuencia) y la velocidad de oscilacién.

Por defecto, la oscilacion se consigue con un determinado nimero de revoluciones en cada
direccién.
El nimero de revoluciones es ajustable de 1,5 a 4.

El tipo de oscilacién se puede situar en una frecuencia dentro de un intervalo de 0,5 Hz a 2
Hz.

8.5.6 Ajuste del modo de roscado

Al ajustar el modo de roscado, la pieza de mano universal con motor girara tres revoluciones
en el sentido de las agujas del reloj y una revolucién en el sentido contrario al de las agujas
del reloj (si se utiliza un portabrocas sin engranaje).

Para activar el modo de roscado, pulse “ teniendo la pieza de mano universal con motor
seleccionada. Para desactivar el modo de roscado, vuelva a pulsar el simbolo.
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8.5.7 Mostrar la asignacion de botones de la pieza de mano del rasurador grande y
del interruptor de pedal

Al pulsar el icono de la pieza de mano del rasurador activa o el icono del interruptor de pedal
en la pantalla tactil, se mostrara la asignacién actual de los botones.

El menu de ajustes del sistema (ajustes avanzados del perfil) permite modificar
la asignacioén de los botones.

8.5.8 Ciclo de funcionamiento recomendado

Advertencia:

A La temperatura de las piezas de mano puede superar los 48 °C si se utilizan de
forma continua. Para evitar un calentamiento excesivo y dafios en las piezas de
mano o en los acoplamientos utilizados, las piezas de mano y las cuchillas del
rasurador no se deben utilizar nunca en modo de funcionamiento continuo con carga
elevada o sin carga.

El uso de la funcién de aspiracion de la pieza de mano del rasurador, gracias a su
efecto de refrigeracion, puede evitar el calentamiento de la pieza de mano.

El ciclo de funcionamiento de la unidad de control y de las piezas de mano debe
equivaler al tiempo de aplicacion habitual con la duracion de activacion
correspondiente.

Piezas de mano del rasurador
5 usos por intervencién, 5 minutos cada uno, con un tiempo de ciclo de trabajo del 20 % y
una velocidad maxima del 60 %.

Pieza de mano universal con motor

3 usos por intervencion, 2 minutos cada uno a un ciclo de trabajo del 20 % y una velocidad
maxima del 60 %.
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9 Procesamiento

Advertencia:
Los componentes de joimax® Shrill® se deben limpiar y desinfectar antes del primer
uso.

Advertencia:

joimax® Shrill® Control Unit y Foot Switch no son aptos para la esterilizaciéon y no se
deben esterilizar.

Advertencia:

Antes de la limpieza o desinfeccion, apague el aparato y desconéctelo de la fuente
de alimentacion. Asimismo, desconéctelo de todos los demas aparatos conectados a
una fuente de alimentacion.

Advertencia:
Después del procesado y antes de cada uso, compruebe si los componentes y todos
los accesorios presentan dafios y si funcionan correctamente.

@ Observe siempre la normativa local vigente y los procedimientos de higiene del
hospital.

9.1 Limpieza y desinfeccion de la unidad de control y del interruptor de
pedal

Advertencia:
& Asegurese de que durante la limpieza y desinfeccion no penetren liquidos en joimax®
Shrill® Control Unit o Foot Switch.

Advertencia:
Antes de la limpieza o desinfeccion, desconecte todos los componentes de la Shrill®
Control Unit y desconecte la unidad de control de la fuente de alimentacion.

Advertencia:

En caso de suciedad intensa, el panel frontal de la unidad de control se puede limpiar
cuidadosamente con un bastoncillo de algodén empapado en alcohol. No utilice
objetos afilados para la limpieza.

Para una desinfeccion por frotado eficaz de joimax® Shrill® Control Unit y Foot
Switch, joimax® GmbH recomienda utilizar toallitas Mikrozid® sensitive (Schiilke &
Mayr).

Preste especial atencion a los conectores del frontal de la unidad de control y a los
conectores de las piezas de mano. Deje que se sequen bien antes de conectar
cualquier componente.

Las superficies de la joimax® Shrill® Control Unit se pueden limpiar y desinfectar con un
detergente desinfectante sin alcohol apto para la limpieza y desinfeccion de barnices vy
plasticos, por medio del procedimiento siguiente:

1) Apague el aparato

2) Desconecte todos los componentes de la unidad de control (p. €j., piezas de mano) y
la unidad de control de la alimentacion eléctrica.

3) Limpie las superficies de la unidad de control con un pafio limpio y suave, humedecido
con un detergente o desinfectante adecuado.

4) Vuelva a limpiar las superficies con una esponja o un pafio suave, humedecido con
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agua limpia.
5) Seque las superficies con un pafno limpio sin pelusas.

9.2 Procesamiento de las piezas de mano y de los accesorios de perforacion

A

Advertencia:

No vuelva a procesar la pieza de mano universal con motor con un accesorio de
perforacion montado. Desconecte siempre el accesorio de perforacion de la pieza
de mano y reprocese el accesorio de perforacion por separado.

Advertencia:
Las joimax® Shrill® Handpieces no son aptas para la limpieza por ultrasonidos.

Advertencia:

Inmediatamente después del uso (al cabo de un méximo de 2 horas), se debe
eliminar la suciedad gruesa de las piezas de mano y de los acoplamientos de
perforacién, aplicando los pasos del tratamiento previo de acuerdo con 9.2.1.

J

Para un reprocesamiento comodo y sin dificultades, se recomienda la joimax®
Sterilization Tray para las joimax® Shrill® Handpieces (REF: JSHP06020).

Para la limpieza y desinfeccidén, se debe utilizar un procedimiento automatizado siempre que
sea posible. El método manual se debe utilizar Unicamente en caso de no disponer de un
método automatizado, debido a la eficiencia y reproducibilidad considerablemente inferiores.
En ambos casos es necesario aplicar un tratamiento previo.

9.2.1 Tratamiento previo

A

Advertencia:

Para eliminar la suciedad manualmente, utilice un cepillo suave o un pafio suave
limpio disefiado exclusivamente para este fin. No utilice nunca un cepillo metalico,
lana de acero u objetos afilados para la limpieza.

Advertencia:
No utilice limpiadores abrasivos, ceras o disolventes para la limpieza.

1)
2)

3)

Desconecte la pieza de mano de la unidad de control.

Desconecte cualquier accesorio de perforaciéon o cuchilla del rasurador de la pieza de
mano.

Elimine la suciedad gruesa de las piezas de mano y los acoplamientos de perforacion

enjuagando los componentes con agua corriente fria, sirviéndose de los siguientes
cepillos de limpieza:

Cepillo de limpieza SHCB305005 con asa y punta redondeada, L = 300 mm, para
la limpieza del conducto de aspiracion

Introduzca el cepillo de limpieza en el conducto de aspiracion de la pieza de mano
del rasurador y empujelo hasta el acoplamiento de la cuchilla del rasurador, con
el control de aspiracién totalmente abierto. Repita el procedimiento 5 veces.
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e Cepillo de limpieza SHCB154013 con asa y punta curva, L = 150 mm, para la
limpieza de la seccion frontal del acoplamiento de la cuchilla del rasurador y de
las superficies exteriores.

Introduzca el cepillo de limpieza en el
acoplamiento de la cuchilla del
rasurador y limpielo mediante
movimientos circulares, con el control
de aspiracion totalmente abierto.
Repita el procedimiento hasta que esté
visiblemente limpio.

e Cepillo de limpieza SHCB152010 con asa, L = 150 mm, para la limpieza del
acoplamiento de la cuchilla del rasurador en la zona subyacente

Introduzca el cepillo de limpieza en el
acoplamiento de la cuchilla del
rasurador y limpie la zona subyacente
del acoplamiento con el control de
aspiracion totalmente abierto. Repita
el procedimiento hasta que esté
visiblemente limpio.

e Cepillo de limpieza SHCB305005 con asa y punta redondeada, L = 300 mm, para
la limpieza continua integrada de la pieza de mano con motor

Introduzca el cepillo de limpieza en el
acoplamiento  del accesorio de
perforacion de la pieza de mano con
motor universal y empujelo hacia el
otro lado. Repita el procedimiento 5
veces.

4) Lave el conducto de aspiraciéon con agua fria del grifo durante 60 segundos, con el
control de aspiracion totalmente abierto, al tiempo que cierra y abre varias veces el
control de aspiracidon. Al no ser posible un lavado rectilineo, se deben utilizar los
siguientes adaptadores de limpieza:

e joimax® Cleaning Adapter for Shaver Handpiece, JSHP06010
e joimax® Cleaning Adapter for Universal Motor Handpiece, JSDWD150A
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9.2.2

Limpieza y desinfeccion

9.2.2.1 Limpieza y desinfeccién automaticas

Advertencia:
Se deben observar estrictamente las concentraciones y los tiempos de exposicion

que especifique el fabricante de los productos de limpieza y desinfectantes.

Advertencia:
Con la desinfeccion quimica, pueden quedar residuos de desinfectante en las piezas
de mano y los accesorios de perforacion.

J

Para una limpieza y desinfeccion automaticas eficaces, joimax® GmbH recomienda
utilizar el limpiador Neodisher MediClean forte (Chemische Fabrik Dr. Weigert).

Al seleccionar el desinfectador, asegurese de que:

el desinfectador tiene una eficacia validada (p. ej., aprobacion por la DGHM o por la
FDA o marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883)

si es posible, se usara un programa de desinfeccion térmica validado (valor AO >3000,
es decir, al menos 5 min a 90 °C/194 °F)

el programa utilizado es adecuado para las piezas de mano y los accesorios de
perforacion (ver capitulo 9.3) y contiene suficientes ciclos de enjuague

para el enjuague se utiliza Unicamente agua estéril o con reduccion de gérmenes (max.
10 gérmenes/ml) y con reduccidon de endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) (p. €j., agua purificada/altamente purificada)

el aire utilizado para el secado esta filtrado

el desinfectador esta sujeto a un mantenimiento y una inspeccion periddicas.

Al seleccionar el detergente, asegulrese de que:

sea adecuado para la limpieza de productos sanitarios fabricados con metales y
plasticos (ver capitulo 9.3)

si no se utiliza desinfeccidn térmica, se utilizard un desinfectante adecuado de eficacia
probada (p. ej., aprobado por la VAH/DGHM o por la FDA o con la marca CE) y
compatible con el producto de limpieza usado

Procedimiento:

1)
2)

3)
4)
5)

6)

Desconecte la pieza de mano de la unidad de control.

Desconecte cualquier accesorio de perforacion o cuchilla del rasurador de la pieza de
mano.

Aplique el tratamiento previo de acuerdo con el capitulo 9.2.1.

Introduzca los componentes en el desinfectador (p. €j., en la joimax® Sterilization Tray
para joimax® Shrill® Handpieces REF: JSHP06020), con el control de aspiracion de las
piezas de mano completamente abierto.

Asegurese de que los componentes no estén en contacto. Introduzca los cables
holgadamente; no deben estar doblados ni apretados.

Conecte el adaptador de limpieza correspondiente al acoplamiento de la pieza de mano
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7)
8)
9)

y al tubo de enjuague del desinfectador por medio del conector Luer-Lock.

Inicie el programa.

Una vez finalizado el programa, retire los componentes del desinfectador.
Inmediatamente después, revise, seque y embale los componentes en un lugar limpio.

9.2.2.2 Limpieza y desinfeccién manuales

A

Advertencia:
Se deben observar estrictamente las concentraciones y los tiempos de exposicion
que especifique el fabricante de los productos de limpieza y desinfectantes.

Advertencia:
Utilice productos de limpieza y desinfectantes adecuados.

J

Para una limpieza y desinfeccion manuales eficaces, joimax® GmbH recomienda
utilizar el limpiador Cidezyme® (Johnson & Johnson Medical) y el desinfectante
CIDEX® OPA (Johnson & Johnson Medical).

No se deben utilizar productos de limpieza/desinfectantes combinados.

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfectantes, aseglrese de que:

sean adecuados para la limpieza o desinfeccién de productos sanitarios fabricados con
metales y plasticos (ver capitulo 9.3)

se utilice un desinfectante de eficacia probada (p. ej., aprobado por la VAH/DGHM o
por la FDA o con la marca CE) y que sea compatible con el producto de limpieza
utilizado

Procedimiento:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

Desconecte la pieza de mano de la unidad de control.

Desconecte cualquier accesorio de perforacion o cuchilla del rasurador de la pieza de
mano.

Aplique el tratamiento previo de acuerdo con el capitulo 9.2.1.

Sumerja los componentes, con el control de aspiracion de las piezas de mano
completamente abierto, en el bafio de limpieza durante el tiempo de remojo
especificado por el fabricante, de manera que los componentes queden
suficientemente cubiertos (en caso necesario, cepillelos delicadamente con un cepillo
suave). Aseglrese de que los componentes no estén en contacto. Introduzca los
cables holgadamente; no deben estar doblados ni apretados.

Extraiga los componentes del bafio de limpieza y enjuaguelos a conciencia al menos
3 veces con agua purificada. AsegUrese de enjuagar también el conducto de
aspiracion.

Verifique que los componentes estén completamente limpios y no presenten suciedad
visible. En caso necesario, repita los pasos 3) a 5).

Compruebe si los componentes estan dafiados.

Sumerja los componentes limpios y comprobados, con el control de aspiracién de las
piezas de mano completamente abierto, en el bafio desinfectante, durante el tiempo
de remojo especificado por el fabricante. Los componentes deben quedar
suficientemente cubiertos. Aseglrese de que los componentes no estén en contacto.
Introduzca los cables holgadamente; no deben estar doblados ni apretados.

Extraiga los componentes del bafio de desinfeccion y enjudguelos meticulosamente
con agua purificada al menos 5 veces. Enjuague también el conducto de aspiracion.

10)Seque los componentes con aire comprimido filtrado.
11)Inmediatamente después, revise, seque y embale los componentes en un lugar limpio.
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9.2.3

Revision

Tras la limpieza y desinfeccion, compruebe si los componentes presentan corrosion,
superficies dafiadas, desconchamientos o restos de suciedad y de productos de limpieza y
desinfectantes.

9.2.4

Embalaje

Introduzca los componentes en embalajes desechables (sencillos o dobles) o en contenedores
de esterilizacion que cumplan los siguientes requisitos:

9.2.5

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

aptos para la esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de hasta al menos
141 °C [286 °F], permeabilidad adecuada al vapor)

proteccién adecuada de los componentes o del embalaje de esterilizacién frente a
dafios mecanicos

mantenimiento periddico conforme a las instrucciones del fabricante (contenedor de
esterilizacion)

aprobado por la FDA (n.° K953776, K973827)

Esterilizacion

Advertencia:
Las joimax® Shrill® Handpieces se deben esterilizar antes de utilizarlas por primera
vez y antes de cada uso.

Advertencia:

Los componentes sin limpiar no se deben esterilizar, ya que la eficacia de la
esterilizacion solo esta garantizada tras la limpieza y desinfeccion previas. Asegurese
de que los componentes estén limpios antes de la esterilizacion.

Advertencia:
Otros ajustes y ciclos del autoclave ajenos a los especificados pueden perjudicar el
resultado de la esterilizacién y el funcionamiento de los componentes.

Advertencia:

Tenga en cuenta que la sobrecarga del esterilizador puede reducir el resultado de la
esterilizacion. Asimismo, en caso de sobrecarga, existe la posibilidad de que se
produzca una condensacion indeseada, lo que aumenta la formacion de corrosion en
los componentes. Observe las instrucciones del fabricante relativas a la carga
maxima del esterilizador.

El usuario es responsable de realizar los procedimientos de esterilizacion
recomendados con respecto a la consecucion del efecto de esterilizacion deseado o
necesario.

Se deben observar las normas legales nacionales aplicables.

No se recomienda utilizar otros métodos de esterilizacion (como la esterilizacion
«flash», la esterilizacion por aire caliente, la esterilizacion por irradiacion, la
esterilizacion por formaldehido u éxido de etileno).

Al seleccionar el esterilizador por vapor, aseglrese de que:

el esterilizador de vapor es de eficacia probada (de acuerdo con EN 13060/EN 285 o
ANSI AAMI ST79, para los E.E. U.U.: aprobacion de la FDA)

el esterilizador de vapor esta validado segun EN ISO 17665 (IQ/OQ [puesta en
marcha] y cualificacion del rendimiento especifico del producto [PQ] validos)
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Las joimax® Shrill® Handpieces y los accesorios de perforacion se pueden esterilizar con los
métodos siguientes:

Fuera de los Estados Unidos:

ESTERILIZACION POR VAPOR ESTERILIZACION POR PLASMA
Vacio fraccionado / extraccion dinamica |Sistema STERRAD® 100NX

del aire Ciclo: Duo

Temperatura: 132 °C (270 °F) / 134 °C Siga las instrucciones de STERRAD®
(273 °F) Advanced Sterilization Products.
Tiempo de exposicidon min.: 3 minutos

Tiempo de secado min.: 20 minutos

En los Estados Unidos:
ESTERILIZACION POR VAPOR

Vacio fraccionado / extraccion dinamica del aire
Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposicién: 4 minutos

Tiempo de secado min.: 20 - 30 minutos

9.2.6 Conservacion

Después de la esterilizacién, los componentes se deben almacenar secos y sin polvo en el
embalaje de esterilizacion.

9.3 Capacidad de reutilizacion

Advertencia:
& Al seleccionar productos de limpieza y desinfectantes, asegurese de que no
contienen las siguientes sustancias:
e 4acidos organicos, minerales u oxidantes (pH minimo admitido 3)
e dlcalis fuertes (pH maximo admitido 10), se recomienda un limpiador
neutro/enzimaético, ligeramente alcalino o alcalino
disolventes organicos (p. €j., alcoholes, éteres, acetonas, bencinas)
oxidantes (p. €j., perdxido de hidrégeno)
halégenos (cloro, yodo, bromo)
hidrocarburos aromaticos/halogenados
sales de metales pesados

Advertencia:
Al estar sujetos a desgaste y envejecimiento naturales, la vida Uutil de los
componentes es limitada. La manipulacion inapropiada, p. ej., sobrecarga,
productos de limpieza inadecuados, temperaturas altas, etc., pueden reducir la vida
util del equipo.

Las piezas de mano pueden decolorarse al utilizar determinados productos de
limpieza y desinfectantes o métodos de esterilizacion. Se trata Unicamente de un
efecto externo y no afecta la funcionalidad de la pieza de mano.

Se ha comprobado que las joimax® Shrill® Handpieces tienen una vida atil de 100 ciclos de
reprocesamiento. Cualquier reutilizacion posterior o la utilizacion de instrumentos dafiados o
contaminados sera responsabilidad del usuario. La manipulacién inapropiada, p. ej., por
sobrecarga, detergentes inadecuados, temperaturas de esterilizacion altas, etc., puede
reducir la vida atil de las piezas de mano.
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El fabricante recomienda un mantenimiento preventivo al cabo de 50 ciclos de

reprocesamiento.
Si tiene dudas sobre la calidad del producto, recomendamos devolver la pieza de mano para

su inspeccidn o para su sustitucion a joimax®.

La integridad de los componentes se debe verificar durante el reacondicionamiento, después
de la desinfeccidon y antes de la esterilizacion. Si se detecta un defecto, la pieza de mano se
debe sustituir inmediatamente y no se debe seguir utilizando. La utilizacion de componentes
dafiados o contaminados sera responsabilidad del usuario.

El incumplimiento de las indicaciones eximira a joimax® de cualquier responsabilidad.
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10 Datos técnicos

joimax® Shrill® Control Unit

Alimentacion eléctrica 100 - 240 V CA

Consumo de potencia max. 240 VA

Frecuencia 50/ 60 Hz

Fusible 2 x T2AH250V

Dimensiones 11,5x37,4x43,4cm /4,5x14,7x 17,1 " (L/An/P)
Peso 6,5 kg/14,3 Ib

joimax® Shrill® Handpieces

Pieza de mano del rasurador grande
e Unidireccional: 500 - 10 000 rpm
e Hojas deflectoras: 500 - 6 000 rpm
e Oscilaciéon: 500 - 3 000 rpm
Intervalos de velocidad Pieza de mano del rasurador pequefia
e En el sentido de las agujas del reloj: 500 - 6 000 rpm

Pieza de mano universal con motor
e 0-1500rpm

Pieza de mano del rasurador grande
21,0x2,6x39cm/83x1,0x1,5"” (L/An/P)

Dimensiones Pieza de mano del rasurador pequefia
18,3x2,1x3,2cm/7,2x0,8x 1,26 " (L/An/P)
Pieza de mano universal con motor

18,0x2,5x8,7cm/ 7,1 x0,98 x 3,4 " (L/An/P)

Pieza de mano del rasurador grande
0,42 kg/0,93 Ib

Pieza de mano del rasurador pequefia

Peso (sin cable) 0,22 kg/0,49 Ib

Pieza de mano universal con motor

0,6 kg/1,32 |b
I . < 73 dB(A)
Emisién acustica < 86 dB
Aspectos generales
Temperatura: de -10°Ca +70 °C/ de +14 °F a 158 °F
Condiciones de transporte y |Humedad relativa: 30 % al 75 %, sin condensacién
almacenamiento Presion atmosférica: > 79,5 kPa
Mantén el aparato seco y protegido de la luz solar.
Condiciones de Temperatura: de +15°Ca +30 °C/ de 59 °F a 86 °F
Humedad relativa: 30 % al 75 %, sin condensacién

funcionamiento Presion atmosférica: > 79,5 kPa

Proteccion contra la

penetracion IP30

CEI 60601-1:2012, CEI 60601-1-2:2014, CEI 60601-1-6:2013, CEI 62304:2015,

Normas aplicadas CEI 62366-1:2016

Clase de seguridad segun CEI I

60601-1

Iglgggld_ei aplicacidon segun CEI Tipo BF
Grupo/clase  segun CEI /A
60601-1-2

Clase segun CEI 61000-3-2 |A
Clase de riesgo ITa

Durante el uso previsto, el acceso del usuario al sistema estd completamente cerrado. El software joimax® Shrill®
estd integrado en la unidad de control y proporciona funcionalidad de red para una red de comunicacién interna
cerrada de dispositivos electrénicos joimax® sin acceso a Internet. La red interna estd asegurada a través de una
conexion https (autenticacion de la maquina a través del manejo de certificados). No son necesarios requisitos
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relativos al hardware ni medidas especiales de seguridad informética para que el software funcione de la manera
prevista.

11 Notas sobre CEM

A

Advertencia:
El joimax® Shrill® System exige precauciones especiales en relacion con la CEM y se
debe instalar y poner en servicio de acuerdo con la informacién sobre CEM facilitada.

Advertencia:
El uso de los accesorios o los cables del Shrill® System con equipos y sistemas
electromédicos distintos de los especificados puede provocar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad del equipo o sistema
electromédico.

Advertencia:

Se debe evitar utilizar este aparato junto a otros aparatos, o apilado sobre estos, ya
gue su funcionamiento podria verse afectado. Si el aparato se debe utilizar en una
configuracion apilada o adyacente con otros dispositivos electrénicos, este y los
demas aparatos se deben observar para garantizar un funcionamiento normal.

Advertencia:
Este producto puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza
de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales con
otros aparatos cercanos. Si este producto interfiere con otros aparatos, se
recomienda al usuario que intente lo siguiente para corregir la interferencia:

e Aumente la distancia entre los componentes interferentes.

e Consulte al fabricante del otro aparato para obtener ayuda.

Advertencia:

Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portatiles no se deben utilizar a
menos de 30 cm (12”) de cualquier componente del joimax® Shrill® System. De lo
contrario, podria alterarse el rendimiento de este equipo.

Este equipo se ha comprobado y cumple los requisitos establecidos sobre
compatibilidad electromagnética (CEM) de acuerdo con CEI 60601-1-2:2014 (4.9
edicion). El cliente o usuario del joimax® Shrill® System debe asegurarse de que se
utilice en entornos de esas caracteristicas.

El joimax® Shrill® System es apto para la utilizacion muy cerca de equipos
quiruargicos de RF (tanto la carcasa como los cables). El aparato se ha probado segtn
la norma CEI 60601-2-2, BB.4 y puede tolerar las emisiones producidas por dichos
equipos.

No se requieren condiciones especificas de uso durante la cirugia de RF.

Las caracteristicas de las emisiones de este equipo lo hacen adecuado para el uso
en areas industriales y hospitales (CISPR 11 grupo 1, clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para el que normalmente se requiere la clase B de CISPR 11),
este equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada a los servicios de
comunicacion por radiofrecuencia. El usuario podria tener que adoptar medidas de
mitigacién, como reubicar o reorientar el equipo.

El joimax® Shrill® System es apto para la utilizacion en entornos de asistencia
sanitaria profesionales de acuerdo con CEI 60601-1-2:2014 (4.9 ed.).
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Fenémeno

Cumplimiento

Entorno electromagnético — Directrices

joimax® Shrill® utiliza energia de RF exclusivamente
para su funcionamiento interno. Por tanto, sus

Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
Emisiones de RF conducidas y radiadas ocasionen interferencias en equipos electrénicos
situados en las proximidades.
Clase A El uso del joimax® Shrill System resulta adecuado
para cualquier tipo de instalacion, incluidas las
Distorsién armdnica No procede instalaciones  domésticas 'y las  conectadas
directamente a la red de alimentacion publica de baja
. . tensién que suministra energia a los edificios de uso
Fluctuaciones de tension y parpadeo No procede doméstico.
Conexion de la carcasa
Fenémeno Nolrma CEM basica o gr"‘;il;e: g: Niveles de |Entorno electromagnético -
método de prueba . . cumplimiento | Directrices
inmunidad
+ 8 KV + 8 kV, Los suelos deben ser de madera u
, contacto s B
contacto hormigdn, o estar cubiertos de
Descarga baldosas ceramicas. Si los suelos
electrostatica CEI 61000-4-2 ig lel :jsk\k/\’/ +2 kV, £4 kV, |estan cubiertos de material
) ! +8 kV, £15 kV | sintético, la humedad relativa
aire : . .
aire debera ser como minimo del 30 %.
No debe utilizarse ningln equipo de
comunicaciones por RF mévil ni
portatil cerca de los componentes
de joimax® Shrill®, incluidos los
cables, sin guardar la distancia de
separacion recomendada y
calculada a partir de la férmula
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada
d=1,2VP
3V/m 3V/m d = 1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
80 MHz - 2.7 d=2,3vVP800MHza?2,7 G,Hz
Campos EM de CEI 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz ! siendo P el valor nominal maximo
RF radiada GHz de potencia de salida del transmisor
o en vatios (W) segun el fabricante
80 % AM a 1 kHz EE'Z/° AMal | 4ol transmisor y d la distancia de
separacion recomendada en metros
(m). Las intensidades de los
campos de los transmisores de RF
fijos, tal como determina un estudio
electromagnético de la zona, deben
ser inferiores al nivel de
conformidad en cada intervalo de
frecuencias.
Pueden producirse interferencias en
las proximidades de
equipos que lleven el (((i)))
simbolo siguiente:
Las distancias minimas entre
Campos de joimax® Shrill® y los equipos de

proximidad de
los equipos de
comunicacion
inalambrica por
radiofrecuencia

CEI 61000-4-3

Ver tabla inferior «<Inmunidad de
la conexion de la carcasa a los
equipos de comunicacion
inaldmbrica por radiofrecuencia»

comunicacion inaldmbricos, como se
especifican en la tabla «Inmunidad
de la conexion de la carcasa a los
equipos de comunicacién
inaldmbrica por radiofrecuencia», no
deben ser inferiores.

Campos
magnéticos a
la frecuencia
de linea
nominal

CEI 61000-4-8

30 A/m

50Hz

30 A/m

50Hz

Los campos magnéticos a la
frecuencia de linea deben ser los
propios de un entorno comercial u
hospitalario comun.
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Conexion de alimentacion de CA de entrada

Fenémeno Norma CEM basica o gr"‘;le: g: Niveles de |Entorno electromagnético -
método de prueba . yo cumplimiento |Directrices
inmunidad
+2 kV +2 kV

Transitorios
eléctricos
rapidos en
rafagas

CEI 61000-4-4

Frecuencia de
repeticion de 100
kHz

Frecuencia de
repeticion de
100 kHz

Sobretensiones
Cable a cable

CEI 61000-4-5

+0,5 kV, +1 kV

+0,5 kV, +1 kV

Sobretensiones
Linea a tierra

CEI 61000-4-5

+0,5 kV, £1 KV,
+£2kV

£0,5 kV, £1
KV, £2kV

La calidad de la tensién de
alimentacion debera ser
equivalente a la de un tipico
entorno comercial u hospitalario.

Perturbaciones
conducidas
inducidas por
campos de RF

CEI 61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 V en las bandas
ISM entre 0,15 y
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80
MHz

6 Ven las
bandas ISM
entre 0,15y 80
MHz

80% AMal
kHz

No debe utilizarse ningln equipo
de comunicaciones por RF movil ni
portatil cerca de los componentes
de joimax® Shrill®, incluidos los
cables, sin guardar la distancia de
separacion recomendada y
calculada a partir de la formula
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=1,2vP

d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz

d =2,3 VP800 MHz a 2,7 GHz
siendo P el valor nominal maximo
de potencia de salida del
transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d la
distancia de separacion
recomendada en metros (m). Las
intensidades de los campos de los
transmisores de RF fijos, tal como
determina un estudio
electromagnético de la zona,
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada intervalo de
frecuencias.

Pueden producirse interferencias
en las proximidades de

equipos que lleven el (((R))
simbolo siguiente:

0 % UT; 0,5
ciclos

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270° y
315°

0 % UT; 0,5
ciclos

A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°,
225°, 270° y
315°

onciin ¢ CEI161000-4-11 0% UT; 1ciclo |0 % UT; 1 ciclo
A 0Q° A Q°
70 % UT; 25/ 30 |70 % UT; 25/
ciclos 30 ciclos
A Q° A Q°
Interrupciones 0 % UT; 250/300 |0 % UT;

de tensién

CEI 61000-4-11

ciclos

250/300 ciclos

La calidad de la tension de la red
debe ser la de un dmbito comercial
u hospitalario tipico. Si el usuario
de joimax® Shrill® requiere un
funcionamiento continuo al
interrumpirse el suministro de
corriente, se recomienda alimentar
joimax® Shrill® por medio de un
sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.
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Conexion de componentes de entrada/salida de senales

Fenémeno Norma CEM basica o gr"‘;?f: g: Niveles de |Entorno electromagnético -
método de prueba 5 - cumplimiento |Directrices
inmunidad
+ 8 KV + 8 kV, Los suelos deben ser de madera u
, contacto S .
contacto hormigdn, o estar cubiertos de
Descargas 4 baldosas ceramicas. Si los suelos
electrostaticas CEI61000-4-2 ig tx’ iisk\l:{/ +2 kV, £4 kV, |estan cubiertos de material
. ! +8 kV, £15 kV |[sintético, humedad relativa debera
aire . .
aire ser como minimo del 30 %.
Transitorios £1kV £1kV
fal,]e(i:(tjrc')gogn CEI 61000-4-4 Frecuencia de Frecuencia de |La calidad de la tensién de
P repeticién de 100 |repeticién de alimentacion debera ser
rafagas KHz 100 kHz equivalente a la de un tipico
Sobretensi entorno comercial u hospitalario.
obretensiones
Linea a tierra | CET 61000-4-5 n/p n/p
No debe utilizarse ningln equipo
de comunicaciones por RF movil ni
portatil cerca de los componentes
de joimax® Shrill®, incluidos los
cables, sin guardar la distancia de
separacion recomendada y
calculada a partir de la formula
aplicable a la frecuencia del
transmisor.
3V Distancia de separacién
3V recomendada
0,15MHz-80 |d=1,2VP
0,15 MHz - 80 MHz d =1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
Perturbaciones MHz d =2,3+vP 800 MHz a 2,7 GHz
conducidas CEI 61000-4-6 6V en las siendo P el valor nominal maximo
inducidas por 6 V en las bandas | bandas ISM de potencia de salida del
campos de RF ISM entre 0,15y |entre 0,15y 80 | transmisor en vatios (W) segun el
80 MHz MHz fabricante del transmisor y d la
distancia de separacion
80 % AMalkHz [80% AMa 1l recomendada en metros (m). Las
kHz intensidades de los campos de los
transmisores de RF fijos, tal como
determina un estudio
electromagnético de la zona,
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada intervalo de
frecuencias.
Pueden producirse interferencias
en las proximidades
de equipos que lleven (((i)))
el simbolo siguiente:
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Inmunidad de la conexion de la carcasa a los equipos de comunicacion inaldmbrica por radiofrecuencia

Frecuencia Potenc Nivel de | Nivel de
de ensayo |Banda |Servicio Modulacion = DEENER e ) e
(MHz) max. |[(m) inmunidad |o
(W) (V/m) (V/m)
380 - Modulacién de
385 390 TETRA 400 impulsos 1,8 0,3 27 27
18Hz
FM
430 - | GMRS 460, +5 kHz de
450 470 |FRS 460 desviacion 2 0.3 28 28
1 kHz sinusoidal
710
704 - Modulacién de
745 787 Banda LTE 13, 17 impulsos 217 Hz 0,2 0,3 9 9
780
810 GSM 800/900,
800 — | TETRA 800, Modulacién de
870 060 |IDEN 820, impulsos 2 0,3 28 28
CDMA 850, 18Hz
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700 - | GSM 1900; Modulacién de
1990 DECT,; impulsos 2 0,3 28 28
Banda LTE 1, 3, 4, |217Hz
1970 25;
UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, Modulacién de
2450 2570 802.11 b/g/n, impulsos 2 0,3 28 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacién de
5500 e Z‘%AN 802,11 impulsos 0,2 0,3 9 9
217Hz
5785
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12 Servicio técnico / mantenimiento

Advertencia
No utilice el aparato durante las actividades de servicio técnico.

joimax® GmbH recomienda realizar una revision del funcionamiento y la seguridad
a intervalos periédicos de acuerdo con la norma EN 62353 u otra normativa
especifica del pais correspondiente.

EL joimax® Shrill® System solo requiere un mantenimiento minimo.

Independientemente de que el aparato solo requiera un mantenimiento Q,
7. .. 7 . T . . . =]
minimo, el servicio técnico periddico puede contribuir a la deteccion ~

temprana de defectos y averias y, por tanto, a prolongar la vida util de <>

los aparatos.

Se especifica una vida util de 8 afios para la unidad joimax® Shrill®
Ccontrol. Cualquier uso posterior depende de los resultados de las
inspecciones de seguridad. La vida util de las piezas de mano joimax® Siguiente revisién

Shrill®

h estd verificada para 100 ciclos de autoclave a 132°C (270°F)

durante 3 minutos. Cualquier uso posterior depende de los resultados de
las inspecciones de seguridad.

joimax® GmbH recomienda que se realice esta revision al menos una vez al afio.
La revision se debe documentar con una etiqueta de ensayo en el aparato.

12.1 Sustitucion del fusible

A

Advertencia:

Observe siempre las especificaciones de la placa de caracteristicas del aparato y siga
las instrucciones que se indican a continuacion cuando sustituya el fusible. La
inobservancia puede provocar fallos de funcionamiento del
aparato y posibles lesiones.

Advertencia:
Desconecte siempre el aparato de la alimentacion eléctrica cuando realice
actividades de servicio técnico.

1)

2)
3)

4)
5)

Rev.002;

Apague la unidad de control con el interruptor de red situado en la parte posterior y
desconéctela de la alimentacion eléctrica.

Abra el portafusibles.

Verifique el tipo de fusible de repuesto en la placa de caracteristicas del aparato y
sustituya los fusibles defectuosos.

Conecte el cable de red a la unidad de control.

Encienda la unidad de control con el interruptor de red situado en la parte posterior,
pulse el botéon «Modo de espera» del frontal del aparato y compruebe el
funcionamiento del aparato.
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13 Solucion de errores

Problema

Posible causa

Posible solucion

Falta tensidn para pieza de
aplicacién

Error electronico en el aparato

Desconectar las piezas de mano hasta que el
error desaparezca

Desconectar la pieza de mano defectuosa

Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Error del controlador del
motor

Error en el controlador del
motor

Reiniciar la unidad de control
Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Aparato desconocido
Conexién: 1/ 2

Pieza de mano conectada no
compatible o defectuosa

Desconectar las piezas de mano hasta que el
error desaparezca

Desconectar la pieza de mano o el interruptor
de pedal defectuoso

Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Boton de inicio pulsado
Conexién: 1/ 2

Un botdn de la pieza de mano
esta pulsado o defectuoso

Botdn izquierdo pulsado
Conexion: 2

El botdn izquierdo de la pieza
de mano estda pulsado o
defectuoso

Botdn derecho pulsado
Conexion: 2

El botdn derecho de la pieza de
mano esta pulsado o
defectuoso

Botdn izquierdo pulsado
Conexién: 1

El botdn izquierdo de la pieza
de mano esta pulsado o
defectuoso

Boton derecho pulsado
Conexion: 1

El botdn derecho de la pieza de
mano esta pulsado o
defectuoso

. Soltar todos los botones de la pieza de mano

y esperar 3 segundos

Si se sigue mostrando el error, desconectar
las piezas de mano hasta que el error
desaparezca

Desconectar la pieza de mano defectuosa

Si se sigue mostrando el error, reiniciar la
unidad de control

Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencion al cliente de joimax®

Botdn izquierdo pulsado
Conexién: Interruptor de
pedal

El botdn izquierdo del
interruptor de pedal esta
pulsado o defectuoso

Boton derecho pulsado
Conexion: Interruptor de
pedal

El botén derecho del
interruptor de pedal esta
pulsado o defectuoso

Botdn izquierdo pulsado
Conexién: 1/ 2
Conexién: Interruptor de
pedal

Boton derecho pulsado
Conexién: 1/ 2
Conexién: Interruptor de
pedal

Estos mensajes de error se
producen al pulsar un botén de
un interruptor de pedal
conectado sin una pieza de
mano conectada

. Soltar todos los botones del interruptor de

pedal y esperar 3 segundos

Si se sigue mostrando el error, desconectar el
interruptor de pedal hasta que el error
desaparezca

Desconectar el interruptor de pedal
defectuoso

. Si se sigue mostrando el error, reiniciar la

unidad de control
Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Software incompatible

Las versiones de software de la
placa base, la pantalla tactil y
el controlador del motor no son
compatibles

=

Actualizar el software
Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Error de comunicacion Error de comunicacion entre 1.

controlador del motor / modulos de software Pdongase en contacto con el servicio de
placa base atencién al cliente de joimax®
Memoria flash ext. vacia No se han encontrado datos de 1. Actualizar archivos de idioma

idioma en la memoria de la
pantalla

Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Datos de memoria flash ext.

y software incompatibles

Los datos de idioma en la
memoria de la pantalla no son
compatibles con la version del
software del sistema

Pdongase en contacto con el servicio de
atencion al cliente de joimax®
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Problema

Posible causa

Posible solucién

Se muestra en la
pantalla tactil

Sin mensaje de error

La combinacion utilizada de
piezas de mano/interruptor de
pedal y unidad de control es
incompatible

Con mensaje de error
«Dispositivo desconocido»
Pieza de mano/interruptor de
pedal defectuoso o no
compatible con el sistema
rasurador

Sin mensaje de error

1. Desconectar las piezas de mano y el
interruptor de pedal hasta que el error
desaparezca

Con mensaje de error «Dispositivo desconocido»

1. Desconectar las piezas de mano y el
interruptor de pedal hasta que el error
desaparezca

2. Desconectar la pieza de mano o el interruptor
de pedal defectuoso

3. Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Controlador del motor
sobrecalentado

El controlador del motor esta
sobrecalentado

1. No activar ninguna pieza de mano ni
interruptor de pedal

2. Dejar que el controlador del motor se enfrie
hasta que el error desaparezca

3. Reducir la carga de la pieza de mano durante
el uso posterior

4. Si se sigue mostrando el error, reiniciar la
unidad de control

5. Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Sobrecorriente/infracorriente
del controlador del motor

El control del motor detecta un
error eléctrico

1. No activar ninguna pieza de mano ni
interruptor de pedal hasta que el error
desaparezca

2. Reducir la carga de la pieza de mano durante
el uso posterior

3. Si se sigue mostrando el error, reiniciar la
unidad de control

4. Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®

Controlador del motor

Se ha detectado una posicion

1. No activar ninguna pieza de mano ni

posicion Hall no valida del motor de la pieza interruptor de pedal hasta que el error
de mano desaparezca
2. Activar la pieza de mano
3. Si se sigue mostrando el error, reiniciar la
unidad de control
4. Si se sigue mostrando el error, dirijase al
servicio de atencidn al cliente de joimax®
Otros Otros Dirijase al servicio técnico de joimax®
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14 Garantia

Advertencia:

A No abra ningun componente del joimax® Shrill® System. La apertura, reparacion o
modificacion no autorizada de los aparatos exime a joimax® GmbH de cualquier
responsabilidad relativa a la seguridad de funcionamiento de los aparatos y anulara
cualquier reclamacion, incluso durante el periodo de garantia.

Advertencia:
En caso de devolucion de los dispositivos o accesorios, se debe utilizar siempre el
material de embalaje original.

Advertencia:

Para proteger a su personal y a los empleados de joimax® GmbH, limpie y desinfecte
el aparato y sus accesorios antes de devolverlo.

Si esto es imposible debido a las limitaciones temporales, le rogamos que reprocese
los componentes en la medida de lo posible y los etiquete en consecuencia.

El periodo de garantia del joimax® Shrill® System de las disposiciones legales del pais
correspondiente y de lo acordado en el contrato de compra. Ademas, se aplica la informacion
de nuestras Condiciones Generales.

Para facilitar la rapida tramitacion de las solicitudes de servicio técnico, le solicitamos que
envie el producto con la siguiente informacion:

e Modelo / nimero de catalogo (REF)

e NiUmero de serie (NS)

¢ Una descripcién del error lo mas exacta posible
e Factura del aparato, si esta disponible

e Persona de contacto para preguntas
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15 Accesorios

i': Advertencia:
El joimax® Shrill® System solo admite los accesorios de joimax® GmbH que se
indican abajo. El uso de accesorios distintos de los especificados o suministrados
por joimax® GmbH puede provocar fallos de funcionamiento.

Piezas de mano opcionales

Namero de

catalogo Descripcion

JSHRIO2SHS joimax® Shrill® Shaver Handpiece, pequefia *PROXIMAMENTE*

JSHRIO2UMH joimax® Shrill® Universal Motor Handpiece

Accesorios

lelrrlero de Descripcion

catalogo

n/p joimax® Shrill® Foot Switch *PROXIMAMENTE*

JSDCKL032 Portabrocas joimax® Drill, sin llave

JSDCAO100 Portabrocas joimax® Drill, sin llave, AO

JSWDAO0618 joimax® Wire Driver Adapter

JSHP06020 Bandeja de esterilizacidén para Shrill® Handpiece, con tapa

JSDWD150A joimax® Cleaning Adapter for Universal Motor Handpiece

JSHP06010 joimax® Cleaning Adapter for Shaver Handpiece

SHCB305005 Shrill® Handpiece Cleaning Brush 300x50x5 mm

SHCB154013 Shrill® Handpiece Cleaning Brush 150x40x13 mm

SHCB152010 Shrill® Handpiece Cleaning Brush 150x20x10 mm

SHCS305005 Kit de limpieza para la pieza de mano del rasurador
Lista de componentes:
Numero de catalogo Descripcion Cantidad
SHCB305005 Shrill® Handpiece Cleaning Brush 300x50x5 1
SHCB154013 rthn:ill® Handpiece Cleaning Brush 150x40x13 1
SHCB152010 Shrill® Handpiece Cleaning Brush 150x20x10 1

mm
JVCC100 Cable joimax® Command
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16 Compatibilidad

Advertencia:

& El joimax® Shrill® System no se debe utilizar con productos sanitarios cuya
compatibilidad joimax® GmbH no haya afirmado explicitamente en este capitulo.
El uso de instrumentos distintos de los especificados o suministrados por joimax®
GmbH puede provocar fallos de funcionamiento y lesiones al paciente.

16.1.1 Cuchillas del rasurador compatibles

Encontrara una lista completa de las joimax® Shrill® Shaver Blades compatibles, con
informacion detallada, en la correspondiente descripcion del producto joimax® Shrill® Shaver
Blades y en el catdlogo de productos.

Para mas informacion sobre productos compatibles, dirijase directamente al servicio técnico
de joimax® o a su representante de joimax®.

16.1.2 Accesorios de perforacion compatibles

La joimax® Shrill Universal Motor Handpiece admite los accesorios joimax® siguientes:

Numero de Sy

z Descripcion
catalogo
JSDCKL032 Portabrocas joimax® Drill, sin llave
JSDCAO100 Portabrocas joimax® Drill, sin llave, AO
JSWDAO0618 joimax® Wire Driver Adapter
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17 Eliminacion del aparato

Advertencia:

& Este simbolo indica que los productos sanitarios se deben eliminar por
separado de la basura doméstica. Elimine los residuos electronicos de
acuerdo con la normativa nacional y local aplicable.

Advertencia:
Este simbolo se debe adherir en el contenedor de residuos o en el aparato
al eliminarlo.

@ Elimine el material de embalaje, a menos que esté contaminado, de
acuerdo con la normativa nacional y local.

& B 1

De acuerdo con la introduccion de la legislacion europea en las leyes y reglamentos
nacionales, usted esta obligado a eliminar correctamente los productos sanitarios.

Elimine los productos sanitarios usados y contaminados en un punto de recogida de un

transportista de residuos adecuado. Los «residuos médicos» se clasifican segun la ley de
productos peligrosos (para el transporte) con el nimero UN 3291.

18 Numero de emergencia / notificacion de incidentes

En caso de urgencia, pongase en contacto con joimax® en el siguiente nimero de teléfono:

Para los EE. UU.: +1 949-859-3472 (disponible las 24 horas
del dia)
Para todos los demas paises +49 (0)721 25514 - 999 (disponible las 24 horas
del dia)

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser
comunicado a joimax® GmbH y a la autoridad competente que tenga jurisdiccion en su
localidad.

iGracias por su apoyo!
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