“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independen

DISPOSICION Ne 5 8 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, § 3 ABR 2076

-

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2744-15-4 del Regis

ria Nacional”

7

'ro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPO MEDICA S.A.

solicita la modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N
143, denominado: Broncoscopios de Fibra Optica , marca PENTAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Pro
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requ
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha
intervencidén que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por
N° 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de

Por elio;

I© PM-136-

ces de la

ductores y
sitos de la
tomado la

el decreto

2015.

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N° PM-136-143, denominado: Broncoscopios de Fibra Opt
PENTAX.

ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autdrizacién de Modif
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-136-143.

q 1

ica, marca

caciones el

que debera




"2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de 1a Independenkia Nacional”

-~ DISPOSICION Ne }3;8 5 7

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 39°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rétulos e instrycciones de |
uso autorizados, girese a la Direccion de Gestidn de Informaciéon Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado Cumplido,
archivese. |

Expediente N© 1-47-3110-2744-15-4
DISPOSICION No

mk S8 7

f. BEOBENTS LEDE
Subadminlgtrador Nacional
ANMAT.




“2016 - Afio del Bicentenario de la Dectaracidn de la Independen

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Med

cia Nacional”

icamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién
N°3857 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-136-143 y de acuerdo a lo solicitado por la firma CORPO-

MEDICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que fig
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

FNombre genérico aprobado: Broncoscopios de Fibra Optica.
Marca: PENTAX.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7460/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-4896-14-1.

uran en la

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Broncoscopios:

FB-10V

' Broncoscopios: FB-15BS
FB-10V FB15RBS
FB-15BS FB-15V
FB15P FB-18BS
FB15RBS FB-18RBS
FB-15V FB-18V
FB-18BS FB-19TV
FB-18P FB-8V
FB-18RBS

Modelos FB-18V Fibroscopios de intubacién:
FB-19TV FI-7BS

' FB7p FI-7RBS
FB-8V FI-9BS

Fuentes de luz, fuentes de | FI-9RBS
agua y aire, pinzas, cepillos, | FI-10BS

cables, adaptadores, | FI-10RBS

[ conectores y valija de|FI-13BS
transporte. FI-13RBS

FI-16BS
FI-16RBS

Fuentes de luz, fuentes de




*2016 - Afo del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”
Secretaria de Pofiticas,
! Regulacion e Institutos
ANMAT
agua y aire, pinzas, |cepillos,
cables, adaptadores,
conectores y valija de
| transporte.
N°el Hoya Corporation
Pentax Miyagi Factory o -
Nombre del N°2 Hoya Corporation moé mogaacgg‘?_ogargggr Pentax
Fabricante Pentax Yamagata Factory Mi .F\/ ¢ P
) N°3 Pentax Medical 'yagl Factory
' Company
Nel 30-02, Aza-
Shimomiyano Tuskidate | N°1 2-7-5, Naka-| ochiai,
kurihara-Shi, Miyagi, Japon. | Shinjuku-ku, Tokio 161-8525,
Direccion del Ne2 .4—1 _Hinode -Cho, | Japén.
Fabricante Naggl— Shi, Yamagata, | N°2 30-02, Aza-Shimomiyano
Japon. Tuskidate kurihara-Shi, Miyagqi,
N°3 Paragon Drive, | Japon. '
Montvale, NJ 07645-1782,
Estados Unidos.
Aprobado segun Disposicion
Proyecto de | o 7460/14 Afs 176
Rotulo
Instrucciones Aprobadas segtin Disposicion
N°® 7460/14 A fs 177-205

de Uso

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

RPPTM a la

firma CORPO-MEDICA S.A., Titular del Certificado de Ins%ﬂpciéréﬁnped%PPTM

I
NO© PM-136-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....7.. 7.2

Expediente N© 1-47-3110-2744-15-4

DISPOSICION No

5&5:7*

Dr. RORERT@ LEDE

Subadminigtradar Naciona)
ANM. AT




g BRONCOSCOPIOS DE FIBRA (’)PTICf.?gF . |
@? PROYECTO DE ROTULO 5) @ 5’4 7

CORPOMEDICA Anexo lI1.B

13 ABR 2016 o

Fabricado por:
i -7- -Ochiai, Shinjuku-ku, Toki -
Importado y distribuido por: Hovya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161

8525, Japén.
Corpomedica S.A. apon
é?&i?:é(ﬁi? Aires - Argenting Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Henos E Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japén.

BRONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA |
pENTAxTM Modelo:

3 o |

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

AET :
DIRECTIM
EARMACEQT




BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

| m INSTRUCCIONES DE USO ’35 g

CORPOMEDICA Anexo l11.B -

Fabricado por:
Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161-

Importado y distribuido_por: 8525, fapn.

Corpomedica S.A,
Larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japon.

BRONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

PENTAX"™ Modelo:
o /N o

Venta exclusiva o profesionales e instituciones sanitarlas.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
¢ Lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. §
lee y se comprende perfectamente la informacidn incluida en este manual, pueden producirse le
graves, tales como infeccién por contaminacién cruzada en el paciente o el usuario. Ademds, el
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar da
fallos de funcionamiento en el equipo.

e Fs responsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de es
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con la formacidn adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscdpico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones pots
conocidos en relacion con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin
a ellos: perforacian, infeccion, hemorragia, quemaduras y electrocucién.

* Eltexto contenido en este manual es comun para diferentes tipos y modelos de endoscopios PE
los usuarios deben tener cuidado de seguir Unicamente aguellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

e Sjtiene dudas sobre algin punto de la informacién contenida en el presente manual o sobre cug
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, cansulte con su representante PENTAX.

+ Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicriticos reutilizable
que estén envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfeccion de alto nivel o
esterilizacién ANTES de su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proces
adecuado de {impieza, seguido o bien de un proceso de desinfeccién de alto nivel o de una este

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Estos broncofibroscopios estén previstos para la visualizacién dptica de las vias respiratorias y el drbol br
para el acceso terapéutico a los mismaos, Las vias respiratorias y el &rbol bronquial incluyen, aunque sin li
ellos, los siguientes érganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, trdquea y arbol bronguial.

Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pediatricos,
indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.

inose
siones
O segulir
fos o
tos
nciales

limitarse

NTAX, v

stiones
5. Puesto
0

ilizacién,

onquial y
mitarse a

anansate?®?

DESCRIPCION DEL SISTEM
BRONCOSCOPIO | h‘& s.2 COR PW A.
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Pdgina 1 de 29

el

|
|
|




¥

<

% BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
£ Vi INSTRUCCIONES DE USO

CORPOMEDICA Anexo lll.B 2 e K 'F

BOQUILLA DE ASPIRACION
Para conectar una fuente externa de aspiracion.

ANILLO DE AJUSTE VALVULA DE CONTROL DE ASPIRACION
DIOPTRICO (Modelo: OF-B136)

\ Adaptable a la vista Puise para aspirar a través del canal de instrumentacidn.
de cada usuario. {Estd disponible como opcién una valvula de aspiracion

DENOMINACION DEL MODELO

desechable de goma, modelo: OF-B53)

SELLO DE ENTRADA DE GOMA
(Modelo: OF-B70)

Permite el paso de los acceserios evitandola
salida de fluidos y aire,

. CABLE UMBILICAL [ e
ENTRADA DEL CANAL DE "
INSTRUMENTACION

Para introducir las pinzas de biopsia y otros
aCCcesorios,

CABEZAL DE MANDO @

PALANCA DE DESPLAZAMIENTO
Para desplazar el extremo distal.

Pdgina 2 de 29




ﬁ“ BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

o 48 i

L INSTRUCCIONES DE USO |

CORPOMEDICA Anexo IIL.B G 7 2y ! ] !
- " ) &

CASQUILLO DE VENTILACION ROJJ PARA ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO (MODELO: OF-C5)

Permite ventilar el interior del endoscopio para igualarias presicnes

inferna y externa.

Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTA: Consuite la importante seccion especifica sobre el uso de
aste casquilfo.

CONECTOR DE VENTILACION

Permite conectar el casquillo de
ventilacién rojo para esteriliza-
cion por éxido de etileno. Tam-
bién permite conectar el detector
de fugas.

GUIA DE LUZ
La vaina PENTAX estandar modelo OF-G1 ya vieng fijada
a estos instrumentos.
. . También estan disponibles diversas vainas adaptadoras
TUBO DE INSERCION (i para fuenles de luz de otros fabricantes,

ZONA FLEXIBLE

EXTREMO DISTAL

Fe-av CANAL DE
INSTRUMENTACION
M\ ADVERTENCIA:
inmediatamente después del uso, el
enchufe metdlico de la gula de luz y LENTE DEL OBJETIVO GUIA DE LUZ
-las clavilas y contactos eféctricos !
del endoscopio pueden estar FB-10V, 15V, 18V, 18TV
CALIENTES. )
Para evitar quemaduras, no toque GUIA DE LUZ
astas zonas inmediataments des- LENTE DEL CANAL DE !
puds del uso. Para una manipulacion OBJETIVO INSTRUMENTACION ’
mads segqura después de haber utili-
zado ef instrumernto, agarre ef endos-
' copio por el conactor de pldstico de fa
guia de fuz.

Pdgina 3 de 29




BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTI%

2

P
i : INSTRUCCIONES DE USO Qj % 5 ‘7
CORPOMEDICA Anexo [IL.B )
ACCESORIOS
Pinzas para biopsia
{1) véstago flexible
)] @ {2) Empufadura

; / (3) valvas
\_ ) -" 0 .'.lE.O {4) Empufiadura

esterilizarse en autoclave.

Figura 1

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiracién {canal de instrumentacidn, tubo de aspiracidn)

@ (1) Extremo posterior {azul)
T mu/(mm {2) Extremo proximal (blanco)
i Este cepillo se suministra no estéril para un so
No reutilice nunca este cepillo desechable par

de un instrumento,

Figura 2

Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, {os cilindros de la vélvula o del selector y los

@ 4y El mango de color rosado indica que las pinza f

o uso.
a mas

orificios del canal {incluyendo el sistema de aire/agua, la aspiracidn, el sistema de inyeccién pulsatil de agua,la

zona alrededor del mecanismo elevador, etc.}

T (cs-c8)

Figura 3

PRECAUCION:
» Debido ol efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacidn del endoscopio pued
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear unicamentd

accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas unicas o altamente

especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos PE
poéngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX.

« Fl didmetro externo mdximo de los accesorios endoscopicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el d.
def canol de instrumentacién del endoscopio PENTAX gque figura en las especificaciones. La longitud de trab
los accesorios endoscdpicos puede ser unos 30 cm mayor que la fongitud de trabajo def endoscopio.

4

(o]
M.N. N° 7870

en

NTAX,

ajo de

dmetro
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o BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPngﬁrg 5 7

Wiy INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo I1..B
FUENTE DE LUZ
LX-750P LH-150PC

BOTON DE LA LAMPARA

e

Pulsando eslé boldn se
enciende la limpare.

MANDO DEL BRILLO

Permits gjustar pi brillo
del campo de observa-

MANDO DE LA

cién, )
corrsxnéN PAFRA LA

GUIA DE LUZ DEL

ENDOSCOPIQ

INTERRUPTOR DELA
BOMBA DE AIRE

INTERRUPTOR DE
E'é?_ﬁ"%ﬂ%ﬁp"amo TAPA DE LA CARCASA Descanéctels para ol
SALIDA DE AIRE Descondttels para el uso DE LA LAMPARA uso con b pooplos.
i Abra la tapa con un destomilla-
DEL VENTILADCR ©on broncoscopias. dor ?!ﬂnlgppara acceder a la cer- INTERRUPTOR
ELvar’ltjla‘dor h.;ncioga c:;nie‘n- casa y sustituir la lémpara. PRINCIPAL .
s &l interruptor principa CONEXION PARA LA GUIA Nota: Después de sustituir la Conacta la alimgniacién i
esté ENCENDIDO. DE LUZ Iampam]m’qug clom. eléctrica, |
Las endoscopios Pantax se tamente la tapa de la car- :
casa y fijela bien
INTERRUPTOR PRINCIPAL eanectan & esta canaxitn, yi
I ENCENDIDO -
O: APAGADD

Fuente de luz halégena LH-150

PARA PAISES NO EUROPEQS Fuente de luz halégena LH-15G I}
SELEGTOR DE LAMPARA
Permite al uwaﬁt:épasar & la ldmpara de INDICADOR DE LAMPARA
reserva sf falla [a Mmpara principal. BE RESERVA

Sl s anciende, debe pust-
tuirss la ldmpara de rgserva.

MANDC DEL BRILLO

Permite gjussar ¢ brillo del campo de
observacion.

INTERRUPTOR .
PRINGIPAL CONEXION PARA LA GUIA INTERRUPTCR MANDQ DEL BRILLO :
Gonectd Ia alimenta- DE LUZ PRINCIPAL Pemite gjustar ol brillo el '
clén sléctrica. . Los ondascopios do otras Tabn- Conecta la alimenta- campo de obsarvacion. _ i
cantes pueden conectarse a esia cién eléctrica.
i CONEXION PARA LA GUIA DE WUZ
adaptador OL-H3 pate endosco- Los endoscopios de otros fabricantes
pia Pentax} pueden conactarse a esta conexién )
maediante el cormespondiente adapla- !
dor. {llustracion: ptador OL:H3 H
para endoscopio Pentax}
|
NOTA:

El depdsito de agua y fa bomba de aire no se utilizan con estos endoscopios.

A\ ADVERTENCIA:
No instals, utifice ni almacene equipos de electromedicina en entornos con presencia de polvo, La acu-
mulacion de polvo en el interior de los aparatos puede provocar fallos de funcionamiento, humo o

fuego. |

Pigina §de 29 !
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"N BEONCOSCOPIO DE FIBRA C)PTIC%{ 8 5
1S INSTRUCCIONES DE USO
CORFOMEDICA Anexo IIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E INSPECCION PARA EL USO
2-1. INSPECCION DE LA FUENTE DE LUZ

Consulte el manual de instrucciones de la correspondiente
fuente de luz PENTAX pura obtener instrucciones mds
LH-150/1501

LH-150PH50PI Foo, detalladas.
‘[ﬂl 1) Con cl interruptor principal en la posicién de APA-

| 9.5
GADO. concceie 1a fuente de luz a un enchufe provisto

N dc toma de tierra. Las fuentes de luz Pentax tiencn ung

clavija de tipo hospitalario con conductor de ticrra.

LH-150PC

<, ———a 2) La vaina de adaptacién Pentax estindar (OF-G1)
f incluida en los fibroscopios Pentax permite la
LX 3000 (OF-G1) conexion a cualquier fuente de luz Pentax y la transmi- :
LX-750P sion de luz desde la misma,
3) Dependiendo del fabricante, modelo y tipo de la
AL-ALACHT fuente de luz utilizada, pued_c ser necesario un adaptat
N s dor para efectuar una conexién completa entre la ,
AL-MLIMACHIDA)  AL-OL7/CLISOLYMPUS ILK) fuente de iluminacidn y ¢l fibroscopio Pentax. Con- '
sulte a su distribuidor o servicio técnico Penatax.
{OFG1) 4) Asegiirese de que ¢l conector hembra para la guia de
ios X luz Pentax csti correclamente alineado con Ia marca
AL-OL1Y de 1a guia de luz existente en el panel frontal de la
CONECTOR HEMBRA i
BE LAS FUENTES DE LUZ fuente de tuz. .
PENTAX 5} Enchufc en la luente dc luz la clavija de la guia de lu?
AL-OLS : Eaerg fuentes de luz Olyrmpus da ta serie Pra del endoscopio.
AL-OLI1: Parafuenies de luz ogmgus CLK-4 y todas 6) Encienda la fuente de luz para comprobar el correclo
fas da fa serle OES-1072 funcionamiento,
NOTA:

Si 1z fuente de luz no es PENTAX, asegurese
de que emplea el adaplador correcio {AL-OL 11,
AL-OLS, slc.).

M ADVERTENCIA:
Con estos endoscopios NO debe
utiizarse el modo de control
automatico del brilfo de 1a
LX-750P o fa LX-3000, puesto
gue los instrumentos carecen de
circuito de controf con fotosen-

A\ ADVERTENCIA:
Existe rigsgo de lesiones tdrmicas siempre que

sor. Exisle riesgo de lesiones
témmicas, ya que sin dicho cir-
cuito las fuentes de luz propor-
donan la méaxima ifluminacion.

se ulilizan instrumentos de fibra dplica con fuen-

tes de juz de alta intensidad.

Este riesgo es médximo en los siguientss casos:

{A) Cuando se emplea una fuente dg luz de
xendn de alla intensidad, como la Pentax
LX-3000.

(B) Durante una observacion estadionatia a
corta distancia o un contacto estrecho pro-
iongado con mucosas.

(C} Cuanda el fibroscopio se hace pasar lenta-
mente a través de un conducto estrecho.

Debe evitarse una visualizacion estacionarla a

corta distancia, y el nivel de iluminacicn dabe

fimitarse al necesario para

una visualizacion adecuada.

Pdgina 6de 29




Hv BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

m INSTRUCCIONES DE USO ;op- rgn 7 !
CORFOMEDICA Anexo II1.B M 5 |
Inspeccidn del brongoscopia

PRECAUCION: \

Si después de comprobar sus funciones, el
endoscopio va a utilizarse clinicamente sin un
reacondicionamiento posterior, debe fomarse ia
siguiente precaucion.

Utilice agua deslilada o estéril “reciente” durante
las pruebas de funcionamiento def endoscopio,
para evilar que el instrumento previamente
reacondicionado se contamnine con microorganis-
mos presentes en el agua. No debe utilizarse .
agua del grifo, especialmente si ha permanecido .
expuesta al aire durante un perioto de tiempo pro
longado, para ninguna inspeccion o prueba del '
endoscopio. !

Antes de inspeccionar las distintas funciones, debe com-
probarse fa estangueidad al agua del endoscopio PENTAX
(cjemplo: desgarro en ¢l canal de instrumentacidn). Esta
prucba se describe en otra seecidn del presente manual.
titulada: “Instrucciones para el detector de fugas™.
1} Inspeccidn del tubo de inscrcidn
a} Comprucbe toda la superficie del tubo de insercidn
por si existen sifaciones andmalas como indenta
ciones, arrugas o marcas de mordida. Cualqguier
indentacion del vastago flexible de los fibrescopios
Detector de fugas puede provocar dafios en los mecanismos internos
b} Igualmente, compruche el estado del cable umbil
cal por si existen signos externos de dafios, tales |
como ondulaciones, marcas de aplastamiento, ctcl.

PRECAUCION:
Para evitar dafios adicionales en e fibroscopio o
posibles fallos de funcionamiento durante su uso
no emplee un fibroscopio que prasenta signos
axternos de dafos.

—e

¢) Cada vez que lo emplee cn un paciente, ascglirese
previamente de ¢ue todo el fibroscopio esld limpio
y ha sido sometido a un proceso de desinfeccidn de
alto nivel o esterilizacién.

A\ ADVERTENCIA:
Todos los instrumentos deben reacondicionarse
aniaes de su primer uso, después de cualquier
operacion de mantenimiento o reparacion y
antes de cada uso en paclentes.

NOTA:
El extremo distal del fibroscopio debe protegerse
para evitar dafios porimpactos. No aplique ntinca
una fuerza excesiva (lorsion o flexicn extrema) a
1a parte flexible del fibroscopio.

—® 2) Inspeccidn del mando de desplazamiento |
Manicbre lentamente la palanca de desplazamiento
para comprobar que funcicna con suavidad. Aseglirgse
de que cs posibie una amplitud de desplazamiento
ARRIBA-ABAJO plena y adecuada.

180° - 130°

iha 7 de 28 ;




T BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
ﬁ INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMED'CA Anexo 1l.B i
PRECAUCION: J i
Cualquier falta de suavidad en la palanca de d

plazamienlo puede ser seflal de dafics infemos e
el fibroscopio. Para evitar la posibilidad de dafio

adicionales al fibroscopio o de un fallo de funcio-
namiento durante su uso, no utilice el ﬂ'broscopfog |

{ T ngulach funci Ve
TUBO DE ASPIRACION ,s;’ g,!] gecanrsmo de angulacion no funciona sua

1]

Inspecci6n del mecanismo de aspiracion

4) Conecte el tuba de aspiracion de una fuente de aspi-
racién externa a la boquilla de aspiracidn situada gn
el cabezal de mando. Introduzea el extremo distal
del endoscopio en un recipienie con aguu y oprima
la vilvula de control de aspiracién, Debe aspirarse
el agun ripidamente al depésite de recogida del sis-
tema de aspiracidn.

b} Suelte la vilvula de controt de aspiracion para cgm-
probar si vuelve por si sola a su posicion desacti

OF-B136 vada y s¢ interrumpe la aspiracion de agua.

| @ <) Silavilvula de aspiracidn no se mucve con suavi-

dad. extriigala del cilindro de aspiracidn simadojen

¢l cabezal de mando del endoscopio. Aplique uns

BOQUILLA DE
ASPIRACION

- ?;g:;:}""'da’ pequeiia cantidad de lubricante OF-Z11 a base d
aceite de silicona a todas las juntas toroidales de
dunta tgroidal goma. Retire el exceso de lubricante con una gasa .
Jusgo de juntas toroida- (pequefia) suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite(de :
les OF-B80 silicona.
PRECAUCION:

8i el instrumento va a ulilizarse inmediatamente
después de la inspeccion, sdlo debe ulllizarse

agua destilada o estérnl “reclente”. Para evitar la
recontaminacion de un endoscopio previamente
reacondicionado, evite utilizar agua del grifo qug
haya permanecido expuesta al aira.

NOTA:
La entrada del canal de instrumeniacion debe
estar provista de un sello de goma en buen estado
para evitar una pérdida de aspiracion. Los selfos
desgastados dan lugar a fugas, por lo que debep

ser sustituidos.

4y Inspecci6n de lus pinzas de biopsia y el canal de ins-
trumentacién
a) Asegirese de que no existen dobleces en el vistygo
flexible dc las pinzas de biopsia.

z CESF';‘;R :g b) Las:, pinzas debet‘l csl.ar complela.memc- libres de
residnos. Debe limpiarse cualquicr residuo de [as

pinzas antes de utilizarlas.
N L & <) Accione ¢l mecanismo de la empuiiadura de las
y pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe
] funcionar sin obstdculos.
d) Cierre las pinzas y compruche que las valvas estin
correctamentc alineadas. Si lus pinzas tienen diepte, :
¢éste debe cstur completamente recto y hallarse (ntc- ;
gramente en ¢l interior de las valvas.

I

CORPOMEDICA S.A.
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PREPARACION JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningtin caso pinzas o accesorios que presenten signos de dafios o difi
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente pod
provocarle o éste lesiones graves. Ademés, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios gr
costosos en el endoscopio.

e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por |a entrada del canal de instrumentacion con el endagscopio
en posicion recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir mas|el
accesorio. El canal de instrumentacién puede estar dafiado, y el endoscopio no debe utilizarse. Péngase en
contacto con el departamento de servicio técnico de Pentax.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningtn caso pinzas o accesorios que presenten signos de dafios o difituftad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria

provocarle o éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio.

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfeccién de alto nivel o esterilizacién antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico.

PRECAUCION: El canal de instrumentacion estd fabricado con acero inoxidable y polimeros con contenido en fldor.
Al emplear cualquier tipo de fluido con el endoscopio, fea y siga cuidadosamente todas los instrucciones de
manual suministrado con dicho fluido, y preste especial atencién a las posibles reacciones con los materialgs
existentes en la trayectoria del fluido. Sélo el usuario puede determinar si fos fluidos son adecuadas para st
empleo en pacientes.

P

M.N. N° 7670
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A\ ADVERTENCIA:

. Todos los fibroscopios deben desinfectarse o
! esterilizarse adecuadamente anles de usarse
por primera vez. Despuds da cualquier uso,
i todos los fibroscopios deben limpiarse y desin
' fectarse o esterilizarse adecuadamente.

A\ ADVERTENCIA:
Las directrices acluales de comntrol de infecciohes
axigen que los endoscopios, asf como los acge-
sorios de los mismos que entren en contacto con
ol paciente, sean estetilizados o al menos scme-
tidos a una desinfeccidn de alto nivel. Sdio ef
usuario puede determinar si un instrumento ha
sido sometido a los procedimientos adecuados
de control de infecciones antes de cada uso cli-

[ nico.

: 1) Compruebe la imagen éptica del endoscopio.

2) En caso necesario, limpie suavemente la lente del
objetivo con un bastoncillo de algoddn humedecido
con alcohol. También puede aplicarse un produgto de
limpicza de Ientes (agente antivaho) con una gasa u
otro método.

3) El usuario debe utilizar el anillo de ajuste didpthico

I para obtener una visién nitida. Posteriormente, no s
necesario ningdn ajuste adicional durante ¢l uso,

4) Sitie un abrebocas cn el tubo de insercidn para prote-
gerlo tras la introduccidn del endoscopio (en cago de
introduccién por via oral).

5) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en
¢l tubo de insercidn. No utilice lubricantes basados cn
petréico.

" LUBRICANTE ——=e | NOTA:
L a fente del objetivoe debe mantenerse libre del
fubricante y de un exceso de producto de limpieza
de lentes.

PRETRATAMIENTO i
Debe prepararse al paclente con el régimen habitual para endoscopia.

Pdging 10 de 29
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INSERCION Y EXTRACCION

——& [) Inserte lentamente el endoscopio con vision directs
Cuando el extremo distal del endoscopio pasa at
de Ia faringe, el paciente debe morder suavemente el
abrehocas para inantener la posicidn de éste durante ia ’
maniobra, |
Ajuste la intensidad de la fuente de luz para obtener un

nivel de brillo adecuado para ta observacion.

>:/N NOTA: .
Con estos endoscopios NO debe utilizarse '

el modo de control automdtico del brillo de fa
LX-3000 o LX-750P, puesto que los instrumerttos
carecen da circuito de controf con fotosensor.
Existe riesgo de lesiones térmicas, ya que sin
dicho dircuito las fusntes de fuz L X-3000 y

LX-750P proporcionan la mdxima iluminacion.

ABREBOCAS 2)

3) Use los mandos de desplazamiento segln sen necesa-
rio para posicionar el endoscopio. El desplazamiento
del cxtremo debe realizarsce con vision directa, Iepta-
mente y con suavidad.

4) Si existen en los pulimones secreciones bronquizies u i
otros restos que dificultan la observacion, debe efec-
tuarse una aspiracion.

5) Para extraer el endoscopio, devuelva la palanca de
bloqueo del desplazamiento a su posicidn no blo;
queada. Extraiga siempre ¢l endoscopio con visualiza-
cién directa. j

A\ ADVERTENCIA:
Si, por alguin motivo, se pierde la imagen debido
a un corte en el suministro eléclrico, un fallo de ia
ldmpara o la fuente dea luz, eltc., debe endereZar
el extremo del endoscopioc hasla su posicion
neutra y extraer dal pacienie el tubo de insercion
ds modo lento y cuidadoso.

Pdgind 11 de 29
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BIOPSIA

'
i
i
i

PRECAUCION: %
En TODOS los lipos de accesorios endoscopico: ’
debe mantener siempre la vision del accesorio
durante el avance, empleo y extraccion del
aparalo.

13 Insertc las pinzas a través de la ranura del setlo de
goma de la entrada. Ascgdrese de mantener la empu-
findura de Tas pinzas de modo que las valvas estén en
posicidn totalmente cerrada durante la insercién.

NOTA:
Cuando las valvas pasan por el sello de entraia
se encuentra una resistencia temporal. Sujete|fir-
memente el vdslago a unos & crn de las valvas y
empujelo para que pase.

NOTA;

Si, durante la insercicn, resuita dificil hacer avan-
zar mds las pinzas por la resislencia encontraga,
reduzca fa desviacion de la seccidn flexible hasta
un nivel adecuado para una insercién cémoda y
vuelva a insertar fas pinzas.

PRECAUCION:
No aplique nunca una presién excesiva al introdu-
cir un accasorio, ya que ef canal de instrumenta-
cion podria resultar dafiado. Esto puede provacar
fallos de funcionamiento del endoscopio que axi-
jan reparaciones costosas.

2) Cuando las valvas de Ias pinzas aparezcan parcia'l
mente en el campo de vision, haga avanzar cuidadosa-
mente las pinzas hasta la zona deseada.

3) Abra las valvas de las pinzas y hdgalas avanzar cpntra
la zona deseada. Apriete cuidadosamente la empifia-
dura de Ias pinzas para cerrar fas valvas y abtener una
muestra. Mantenga siempre la visién del aceesorio
durante su avance.

4) Retire las pinzas lentamente con las valvas cerraflas.

NOTA:
Dabido al efecto que los accesorios empleadsys a
través del canal de instrumentacidn del fibros¢o-
pic pueden tener sabre sl funcionamiento del|pro-
pio tibroscopio, se recomienda encarecidamente
emplear accesorios PENTAX con los fibroscopios
PENTAX. 5i existe un accesotio de caracterislicas
tnicas o altamente especializado no fabricada por
PENTAX, péngase en contacto con PENTAX bara
comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo a
travds del fibroscopio PENTAX.

ing 12 de 29
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ELECTROCIRUGIA (EXCEPTO FV-8V Y FV-10V)

Tradicionalmente, los dispositivos de electrocirugia han sido considerados una modalidad de tratamiento iim \
tante y eficaz a través de endoscopios flexibles. especialmente en el tubo digestivo. Los recientes avances en

con ¢l paciente. permiten en la actualidad el uso de dispositivos de clectrocirugia broncoscdpicos.

A\ ADVERTENCIA: |
Consulte el manual de instrucciones proporcionado con fa unidad de electrocirugia. Los sistemas selec
troquirirgicos pueden ser de fipo flotante (tipo BF, tipo CF) o no fiotante (tipo B). J
Para evitar quemaduras en ef paciente o el usuario, ulilice Unicamente unidades de electrocinigia y
accesorios de tipo flotante (por efsmplo ERBOTOM ICC 200). No ulifice sistemas electroquirirgicos d
fipo no fiotante (tipo B),

Inspeccione cuidadosamente ef generador electroquinirgico y cualquier accesorio de electrocirugla.
Solo ef usuario puede determinar si el estado def generador y los accesorios de electrocirugia es ade
cuado

1} El operador y el personal auxiliar deben Hlevar guantes quinirgicos para evitar quemaduras durante el uso[dc
aparatos de clectrocirugfa,

2) Los uccesorios de electrocirugia deben introducirse a través del endoscopio siguicndo ¢l método descrit
para las pinzas de biopsia en la seccién 3-3.

A\ ADVERTENCIA:
Estos endoscopios esldn complelamente aislados. i
Para evitar quemaduras en ol paciente o el usuario, observe las siguientes instricciones antes de suni- !
nistrar energla alectroguirdrgica.

1} Los broncoscopios identificados en el presente manual son compalibles con generadores electrg- !
quirdrgicos flotantes de tipo BF con conexion a tierra. Todos estos broncoscopios incomoran un
extremo distal aislado no metdlico. Para evitar lesiones en el paciente o el usuario o dafios en e
endoscopio, observe las siguientes instrucciones antes de suminisrar energla eleciroquirtirgica,

2) Utilice dnicamente un generador eleciroquirirgico con toma de tierra de tipo fiotante (tipo BF o
No utilice sistemas electroquirdrgicos de tipo no flotante (tipo B).

3} Use mascarillas y guantes de goma.

4) Deben ser visibles la posicidn de fa zona a fralar, la parte distal aislada del accesorio de electrogiruy-
gia y la parte activa del accesorio de elecirocirugra.

5} La parte activa del accesorio de electrocirugia no debe locar la parte distal del endoscopio.

6} No surninistre nunca oxigeno et combinacion con ninguna técnica de electrocirugia broncoscdpica.

7} lLa parte activa def accesctio de electrocitugia no debe tocar el tejido circundante (salvo la zon
sobre la que se desea acluar} directamente ni a través de fluidos.

8) Durante el suministro de energle slectroquirdrgica (de alta frecuencia), la cabeza de Ia lesion o
tumor no debe tocar el tefido circundante directamente ni a través de fluidos.

9) Seleccione la minima energla de alla frecuencia de salida necesaria para la operacion que dasea
realizar.

10} Para evitar el riesgo de leslones térmicas, utilice dnicamente accesorios aislados. No utllice nunca
aparatos no aislados al realizar operaciones de elactrociugia.

!
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CUIDADOS DESPUES DEL USO

A ADVERTENCIA:

La limpieza mecdnica meficulosa def endoscopio 8s de una importancia capital. Anles de desinfectarse
o eslerifizarse, todos Ios instrumentos deben limpiarse escrupuiosamente. Si no se hace, Ia desinfec-
cion y esterilizacion pueden resutar incompletas o ineficaces. Durante ef reacondicionamiento deben
Hlevarse siempre prendas protectoras como guantes, batas, mascaritas, elc. para minimizar el fiesgo de

contaminacion cruzada.

4-1-1 LIMPIEZA PREVIA EN LA SALA DE
EXPLORACION .'
Inmediatamente después de extraer el fibroscopio del
paciente, limpie suavemente todos los restos adherido:
al tubo de insercién con una gasa o similar humede-
cida ¢ una solucién de detergente enzimdtico. !
2) Iniroduzca ¢l extremo distal del fibroscopio en una
solucidn de detergente y aspire a (ravés del canal
durante 5~10 segundos. Aspire aliernalivamenie solu
cién y aire varias veces para crear agitacién y lograr
una mcjor limpicza previa. I
[

e 1)

4-1-2 LIMPIEZA EN EL CUARTO DE TRABAJ

= 1} Antes de realizar ninguna otra operacidn de limpieza,
debe someterse ¢l fibroscopio a una comprobacié

de fugas.
NOTA: ,
Véase el apartade ‘Instrucciones para ef detegfor |
de fugas” Ef delector de fugas PENTAX de fufjcio- .
namiento manual estd disponible como accesprio |
opcional. i
Detector de fugas
2) Prepare un recipiente con agua templada v un deger-

deben ser detergentes enzimélicos u ofros produgios
de limpicza especialmente formulados para limpiar
endoscopios flexibles.

Para consultar marcas de soluciones compatibl
gase on contacto con su representantie o centro de ser-

vicio local de Pentax.

e
- ﬂ o | PRECAUCION: !
apacano (B ANTES DE LA INMERSION: i
E! casquillo de ventitacion rofo para esten{fza- :
cidn por oxido de efileno debe RETIRARSE. ;

|

- e . !

gente enzimatico suave, Las soluciones empleadas i
!

|

, pén-
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—® 3) Sumerja el endoscopio en la solucién de detergent

A\ ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el enchufe
metdlico de la guia de luz y las clavijas y contac
fos eléctricos del endoscopio pueden estar
CALIENTES. Para evilar quemaduras, no toque
eslas zonas inmediatamente despuss del uso.
Para una manipulacion mds segura después de
haber utifizado el instrumento, agarre el endoscd
pio por el conector de pldstico de la guia de luz.

PRECAUCION:
Para el cuidado y mantenimiento del endoscopio

es esencial, tanto para el controf de infeccione.
comuo para el buen funcionamiento, utitizar un

detergente enzimédtico después de cada uso p
disolver y eliminar contaminantes organicos y res-
tos proteinicos.

C.

Después de desmontar la valvula de control de aspira-
cidn y el sello de goma de 1a entrada, lave a fondc
(aunque suavemenie) toda la superficie del endoscppio
y sus componcnies. Asegdrese de limpiar bicn las}

depresiones y zonus profundas utilizando los cepillos
de limpieza suministrados u otros igualmente eficaces.
Deje todos los componentes sumergidos en una solu-
cién enzimética durante el periodo de tiempo reco-
mendado por el fabricante del detergente enzimético.

NOTA:

No aplaste ni flexione excesivarments ef tubo de
insercidn. No utifice materiales abrasivos. Presle
atencién a no dafiar las lentes distales.

———= 4) Se suministran diversos cepillos especiales para lim-

CS30108 para FB-8V/10V
CS60165T para FB-15V/
\ 18VHSTV

CS60025N

No inserte nunca el cepillo an la diracclién
opuesta, para avitar danos en el endoscopio.

piar mecdnicamente todo el sistema de aspiracidn.
Limpic todo el canal de instrumentacidn con el cepillo:
Siempre que sea posiblc, todo el endoscopio debe estar
sumergido en solucién de detergente durante ¢f resto
del procedimiento de limpieza.
a) Inserte el cepitlo de limpieza suministrado ef la
abertura de la boguilla de succién y hdgalo ajunzar
suavermente hasta que aparczea en ¢l receptiiculo de
la vilvula de control de aspiracion. (Véase punto @
cn la figura).
Repita la maniobra varias veces. L
b) Después, inserte el cepillo en la abertura de la parte

conlrol de aspiracion situado en el cabezal d
mando y hdgalo avanzar suavemente hasta
resistencia (znos 15 cm aproximadamente).
{Véase punto @ en la figura). NO APLIQUE UNA
FUERZA EXCESIVA. A continuacidn, retife el
cepillo suavemente. Repita Ia maniobra varias

VECeS,

inferior del recepticulo (cilindro) de la vélvula de
Ercibir
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NOTA:

! ) Asegtrese de comprobar que no quedan rastos
| en fa parte inferior de! receptdculo de la valvula d
control de la aspiracion, siluado en el cabezal de|

mando.

¢) Inserte el cepillo en la entrada del canal de instrg-
mentacidén y higalo avanzar suavemente hasta que
salga por el extremo distal del endoscopio. Limpie
los restos adheridos al cepillo y, acto seguido, reli- |
relo suavemente, (Véase punto (@ cn la figura). i
Repita Ia maniobra varias veces, asegurdndose cada

vez de que el cepillo estd limpio antes de intrody- l
cirlo en el canal.
—————a& d) Utilizando ¢l cepillo CS8-C35, especialmente dise- :
fiado para la limpieza del cilindro de aspimcidn :
limpic lus superficies internus del recepliculo de la '
valvula de control de aspiracidn. en ¢l cabezal de !
mando. (Véase punio @ en |z figura de 1a .
izquicrda). !
— 5) Instale ¢l adaptador de mpieza (modelo n® OF-B15) i
para el canal de instrumentacién segtin se ilustro.
6) Es posible conectar una jeringa grande “luer siip” afla
boquilta de aspiracidn y utilizarla para hacer pasar una
solucidn de detergente enzimidlico a través de todo ¢ |
canal de instrumentacidn. {El sello de goma de fa
enfrada debe estar en su sitio). Siempre que Ia solucidn

de detergente penmanczca cn contacto con las superfi-
cies internas del canal durante ¢l tiempo recomendiado.
¢l deterzente enzimatico deberia disolver o desalojar
| cualquicr residuo que pueda haber en las zonas int
. ' 7) Después de haber expuesto en endoscopio a la sol
' . c¢ién de detergente durante un tiempo adecuado, haga |
| pasar airc a través del canal de instrumentacién pdra '
eliminar los restos de delergente.

‘; A\ ADVERTENCIA:
La solucién de detergente enzimdtico debe per- l

| manecer en conlacio con TODOS los canales
1 internos y supetficles externas del endoscoﬁu’o |
‘ durante el periado recomeandado por el fabri- i
| cante del detergente. '

|

| A\ ADVERTENCIA: |
! Es impontante que TODOS los canales intelnos, |
superficies externas def endoscopio y compgo- ]
| nentes se aclaren a fondo con agua limpia fara
‘l eliminar los restos de solucién de detergenie. |
|

|

l
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4-1-3 LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS
1) Las pinzas reutilizables deben limpiarse inmediatamente después de su uso, ya que la sangre, moco u
residuos pueden dadiar ¢l instrumento ol secarse y provocar el mul funcionamiento del mecanismo, o i

el correcto reacondicionamiento del dispositivo.
2) Introduzeu las pinzas en un recipiente con agua templada y un detergenle enzimdtico suave, teniendo ¢
de no doblar excesivamente el vistago flexible ni enrollarlo de forma demasiado apretada.
3) Limpie el mango y el viistago flexible frotando suavemente con una gasa o similar. Las valvas y la zg
¢je deben limpiarse suave y cuidadosamente con un cepillo blando.
4) A continuacién se recomienda una limpieza por ultrasonidos de las pinzas y otros accesorios similard
siguiendo las instrucciones del fabricante y los parimetros indicados a continuacién:

/'.

Intervalo de frecuencias

8) Antes de aclarar, purgue todos los canales int&iags
aire (utilizando una jeringa) para expulsar de ?}
de los canales los restos de solucion de detergent 3

9) Sumerja en agua limpia el endoscopio y todos los
componenies desmontados y acldrelos a fondo.

1) Con todos los adaptadores de limpieza fijados al

los canales internos deben aclarurse a fondo para eli-
minar ¢l detergente residual y otros restos,
11) El agua de aclarado que permanezca en los canales
debe purgarse mediante aire para evitar la dilucionjo
adulteracion de los agentes antimicrobianos emplea-
dos ¢n ¢l posterior proceso de desinfeccién o esterili-
zacién.

NOTA:

Para facilitar el secado puede emplearse alcohol
al 70% seguido por aire comprimido, a no mds e
65 kPa (1,69 kg/cm?, 24 PSI).

12) Seque suavemente todas las superficies externas dgl
endoscopio con una gasa o similar. No semeta a tre-
cién el ubo de insercién del endoscopio durante e
secado. para evitar que se estire excesivamente fa
cubierta exterior de ta zona flexible. Limpie las lentes
del objetivo y el ocular con un bastoncillo de algoddn.

A\ ADVERTENCIA:

Antes de la desinfaccion y esterilizacion, es
imprascindible aclarar y secar cualquior soluch
empleada anterformente e o/ proceso de lim-
pieza. 5i no se hace, la desinfeccion y esteriliza-
cidn pueden resultar ineficaces o incompletas.

A

NOTA:
Todos los componentes desmontables del endos-
coplio PENTAX y los accesorios esterilizables en
auloclave pueden fimpiarse por uftrasonidos agli-
ciocnalmente a la limpieza manual. Antes da Ia

esterilizacion en auloclave, cada componente

dabe limpiarse manualmente y a continuacion

fimpiarse mediante ultrasonidos.

olros
lmpcdir

uidado
na del
B,

44 kHz = 6%

5 minutos

ina 17 de 29




& BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
ﬁ INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo [II.B

NO utilice soluciones causticas o abrasivas en ¢l dispositivo de limpieza por ultrasonidos,

PRECAUCION:
NO utilice métodos de limpleza por ultrasonidos para el fibroscopio propiamente dicho.

NOTA:
Es imprescindible que la limpieza por ultrasonidos de las pinzas de biopsia se realice ANTES de ia este-

rilizacion en autoclave. Sélo pueden esterflizarse en aufoclave de vapor los accesorios PENTAX con
mango de color rosa, o idenlificados como esterilizables en autoclave.

5) Aclarc todos los resios de detergente sumergiendo por completo las pinzas en agua limpia y accionando el
mecanisme del mango y las valvas.

NOTA:
Debe eliminarse todo el detergente del macanismo inferno de las pinzas. Cualquier resto de detergente

que quede puede aumentar el rozamiento ura vez evaporado ef agua, impidiendo el funcionamianto del
mecanismo. Los restos de dotergente fambién puadan interferir en ef proceso de desinfeccidn/esteriliza-

cién posterior.

6) Después de limpiarlas y aclararlas a fondo, las pinzas deben secarse suavemente con una gasa o similar. Evite
enrollar de forma demasiado apretada cl vistago Mexible de las pinzas, doblarlo o someterlo a traccion.

NOTA:
Los demds accesorios reutilizables (adaptadores para fa limpieza de los canales, ceplifos de limpieza,

abrebocas, etc.) y componentes del endoscopio (sellos de goma de las entradas, vélvulas de conirol de
aspiracion, etc.} pueden fimpiarse da un modo similar al anteriormente descrito. Se recomienda fa fim-
pleza por ultrasonidos de los accesorios y componentes en los que no pueda accederse ldcilmente a

todas las superficles.

4-1-4 CANAL INTERNO DE UN ENDOSCOPIO PENTAX

Los siguientes esquemas internos sc proporcionan para facilitar a los usuarios la comprension del complejod
de los endoscopios Pentax. El conocimiento de los diversos canales y tubos internos del instrumento y su relgeitn
mutua permite cuidar y reacondicionar cf endoscopio con mds facilidad y mayor confiznza,

Se ha dedicado mucho tiempo y esfuerzo al disefio de los endoscopios y a sus componentes de limpieza/desinfec-
cidn, con ¢! fin de que los instrumentos puedan reacondicionarse de modo eficaz y eficiente antes de cada usp, ya
sca mediante métodos manuales o procesos autométicos.
Los coneclores de todos [os adaptadores Pentax para limpieza/desinfeccion y entradas del endoscopio mcor[mrau
concctores “luer lock™ o “luer slip” de tamafio estindar para conectar ficilmente los dispositivos o sistemas de
rcacondicionamiento de otros fabricantes.
Como puede verse en los csquemas internos, ¢l sistema de limpieza Pentax permite un flujo unidireccional efi-
ciente de la solucidn, que entra por |a boquilla de aspiracidn del cabezal de mando, asciendc hasta el cilindro de
la véalvula, atraviesa los canales de] tubo de insercién y por iltimo sale de la abertura del canal en el extremo distal

isefio

del endoscopio.
La eliminacién de ramificaciones de los canales, junto con un recorrido dirccto de las soluciones, maximiza(la efi-

ciencia del flujo y garantiza que ¢l desinfectante o esterilizante cntre en contacto con todas [as superficies infernas
cxpuestas del cunal.

A\ ADVERTENCIA: (en EE.UU. y ofros palses donde se apliquen las normas de la FDA)
Es imprescindible que los endoscopios Rexibias que se consideten dispositivos crilicos sean reacpndi-
cionados mediante un proceso de esterilizacion autorizado por la FDA, y que los disposttivos semicriti-
cos sean reacondicionados empleando al menes desinfeccion de alto nivel con un germicida quimico
ifquido autorizado por la FDA, e identificado en Ia etiquata como desinfectante de alto nivel,
Con los productos Pantax sdlo deben emplearse reacondicionadores automaticos para endoscopios
{AER), dispositivos y sistemas de reacondicionamiento o agentes anlimicroblanos autorizados que se
comercialicen legalmente y hayan sido probados por Pentax resultando compatibles con los mateliales
de los endoscopios Pentax. En el caso de los AER, todas las garantias de reacondicionamiento, ins-
trucciones de reacondicionamiento, estudios de validacidn, cumplimienta de ia normativa local y direc-

trices son responsabilidad del fabricante del AER. ;
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Canales internos

Vélvula de control de aspiracion

Entrada del canal

Canal de instrumentacion

4

Fuente de aspiracion

das

La ilustracién anterior muestra todo ¢l sistema de aspiracion de un fibroscopio Pentax. Tenga en cuenta que 1g
nti-

lus superficics del sistemna de aspiracién deben limpiarse en primer lugar con un detergente enzimdtico y a cg
puacién somelterse a un desinfectame de alto nivel o esterilizante.

e

1
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Sistema completo de limpleza/desinfeccion Pentax

OF-B75
Adaptador para la limpieza del canal de instrumentacipn

Entrada del canal

Canal de instrumentacion

Boquilla de aspiracion

PRECAUCION: o o ;
. Jeringa “Iuer slip” con solucién de
ANTES DE LA INME RS’ON‘ i limpieza/desinfeccion
£l casquilio de ventilacion rojo
para esterilizacion por éxido de
etileno debe RETIRARSE.

Para reacondicionar un broncoscopio Pentax, todos [os canales internos y las superficics externas del instrdmento
y los componentes del endoscopio (scllo de entrada, valvula de control de aspiracion, etc.) deben ponerse €n con-
tacto primero con un detergente enzimdtico y después con un producto esterilizante o desinfectante de alig nivel.
Deben respetarse estrictamente los tiempos de exposicién indicados para el detergente y el desinfectantefesterili-

zante,
En las ilustraciones anteriores figuran todos los puntos de entrada de las soluciones y las trayectorias de fujo.

NOTA:
Antes de exponer todos los canales internos a un detergente enzimatico y un desinfactante de alio nivel

(o esterilizante), los canales Pentax deben limpiarse manuaimente con cepiflos.

Pégina 20 de 29
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4-1-5 DESINFECCION DE ALTO NIVEL

Antes de desinfectar el endoscopio, debe completarse en su
totalidad el procedimicnto de limpieza anteriormente des-
crito en este manual.
Antes de la desinfeccidn de alto nivel, el vsuario final debe
confirmar la conceniracion cficaz minima del desinfectante
reutilizado segiin las instrucciones del fabricante.

Soélo el usuario puede determinar si las técnicas de desin-
feccién como las aqui descritas tendrin ¢l cfecto clinico
deseado. Antes de sumergirio imtegramente en una sofucién
desinfectante. el endoscopio debe comprabarse con el
detector de fugos, segiin sc describe en et correspondiente
apartado de¢ este manual.

PRECAUCION:
ANTES DE LA INMERSION:
£l casquillo de venfilacion rojo para esteriliza-
cién por oxido de elifenc debe RETIRARSE.

—® 1} Eladaptador (medelo ndmero OF-B75) para la desin-

Respete los tiempos de exposicidn indicados
en la gtiqueta dal producte

[eccién del canal de instrumentacion debe estar ya ins-
talado, segiin se ilustra,

2) Laboquilla de aspiracién situada en ¢l cabezal de
mando incorpora un conector “luer slip” de tipo estian
dar al que puede fijarse una jeringa u otro dispositivo.
Debe hacerse pasar sofucion desinfectante nueva (o
reutilizada si afn ¢s eficaz) a través de todo ¢l sistema
de aspiracion. El sello de goma de la entrada debe
cstar en su sitio durante este proceso.

A\ ADVERTENCIA:

EVvite la introduccion de aire durante este pro-

ceso y compruebe que no salen burbujas de aire
del extremo del endoscopio (o de la boquillads |
aspiraclon, en caso de emplear aspiracion). La
presencia de burbujas de aire podria impedir el
contacto dof desinfectante con fas superficies del |
canal.,

3y Manteniendo sumergido todo el endoscopio, y con el
sistemna de aspiracion Heno de desinlectante, desmonie
¢l adaplador OF-B75 y ¢l sello de goma de la entrada,

A\ ADVERTENCIA:
Es imprescindible que TODAS las supetficies
internas de los canales parmanezcan en corn-
tacto con la solucién desinfectante durante ef
periodo recomendado por el fabricante de ia
solucisn,

Consulie ¢l diagrama de canales internos en 1a pagina 21

CORPCMEDICA
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7y Desmonte el adaptador OF-B75 para limpicza de|

Manteniendo todo el instrumento sumcrgidn(
¢i6n desinfectante, quite la jeringa empleada

riesgo de que las superficies conectadas no queder
cxpuestas al germicida quimico liquido.
Los componentes det endoscopio deben permaned
en contacto con la solucion desinfectunte durante
periodo de tiempo recomendado por el fabricanie ¢
solucidn y considerado adecuado por el usuario p:
lograr ¢l efecto clinico deseado.

hayan estado en contacto con Ia solucién desinfec
durante un periede adecuado, haga pasar aire por

6} Después de que ¢l endoscopio y sus cnmponcntcs‘!“

20

£ B R
anteriores mientras el instrumenio permanece cons
tamente sumergido. Desmonlando los componentds y
adaptadores de limpieza del endoscopio se eliming el

er
el
ic la
g5

nte

el

sistema de aspiracidn pura eliminar los restos de desin-

fectante. y retire de la solucién el endoscopio y sy

s

componentes. Todos los restos de solucidn desinfie-

tante en el endoscopio y sus componentes deben
rarse a fondo con agua limpia.

canal de instrumentacién y vuelva a montar la v
de control de aspiracion y el sello de goma de fa

el -

vula

entrada. Aclare a fondo todas 1as superficies externas

del endoscopio que hayan esiado en contacto co
solucién desinfectante.

8) Conecte el endoscopio a una fuente de aspiracio

cxtecrna y aspire agua limpia (200 ml o mds) a tro

fa

(]

del canal del endoscopio. A continuacidn, aspire aire a

través del canal pava climinar los restos de agua.

LENTE DEL OCULAR

NOTA:

ldealments, todos los aclarados finales debenrea-

Hzarse con agua eslérll. St no se emplea agu
estéril, debe hacerse pasar alcohol al 70% a

vés de lodos los canales, seguidos por aire com-

primido & no mds de 165 kPa (1,69 kg/on?,

24 PS|) para facifitar ef secado. Para ef aclarado

con afcohol y ef secado con aire forzado d

emplearse los adapladores para limpieza de {os
canales. Las supetficies extemnas del endoscopio

pueden frotarse suavemenie con una gasa e
pada en alcohol.

pa-

LENTE DEL OBJETIVO

—————# 9) Seque suavemente todas las superficics externas del

fibroscopio con una gasa o similar. No someta ajtrac-
cién el tubo de insercién durante el secado, paralevitar
que se¢ estire excesivamente la cubicrta exterior e la
zona flexible. Seque la lente del ocular, los contactos
eléctricos y la lente del objetivo con un basioneillo de

algodén.

A.
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DESINFECTANTES / ESTERILIZANTES COMPATIBLES

Es imprescindible que los aparatos semicriticos, entre elfos ia mayorfa de los endoscopios flexibles,
sean reacondicionados utilizando al menos desinfeccion de alto nivel mediante un ilquido esterilizantd
comercializado legalimente y autorizado como desinfectante de alto nivel. Algunos endoscopios se con-
sideran dispositivos criticos, que deben ser esterilizados mediants un esterilizante o proceso de esterili-
Zacion legalmente comercializado. Fara reacondicionar los productos Penlax solo deben emplearse
disposilivos o sistemas automdticos para el reacondicionamiento de endoscopios y agentes antimicroy
bianos autorizados que se comercialicen fegalmente y hayan sido probados por Pentax resultando
compaltiblas con los materiates de los instrurnenios Peniax. En general, s¢ recomiendan soluciones
alcalinas de glutaraldehido al 2% o al 3,2% autorizadas por la FDA con garantias de desinfeccion de
alto nive! o esterilizacion. Tenga en cuemnta que el porcentaje real del compuesto activo (glttaraldehida)
de estas soluciones, que figura en Ia etiquela de producto, puede diferir de los valores genéricos y Ira
dicionales de “glutaraldehido al 2%” y “glutaraldehido al 3,2%".
Para consultar marcas de desinfeclantes/esterifizantes compatibles, pdngase en conlaclo con su repre-
sentante o cenlro de servicio local de Pentax. Consulte también la cara interior de la portada de este
manual en relacion con ef conlrol de infecciones.

4

4-1-6 DESINFECCION DE LOS ACCESORIOS

A\ ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infecciones exlgen la esterilizacion de las pinzas para biopsia y
olros accesorios similares que atraviesan la barrera mucosa. En los accesorios de endoscopia que
entren en contacto con ef paciente, siga las instrucciones de reacondicionamiento detalladas suminis-
tradas con cada producio.

Antes de desinfectar accesorios como la vilvula de immigacidn, los cepillos. cle. debe haberse complctado todo &

procedimiento de limpicza de accesorios descrito en los correspondicntes apartados de este manual. Sélo ef usya-

rio puede determinar si las iécnicas de desinfeccién como las aqui descritas tendrin el efecto clinico deseado.

1) Elaccesorio debe sumergirse por completo en solucién desinfectante,

2) Las superficies del accesorio deben permanecer en contacto con la solucidn desinfectante durante el periogo
de ticmpo recomendado por el fabricante de la solucién y aceptado como apropiade por ¢l usuario.

3) Después de haber estado en contacto con la solucién desinfectante durante el tiempo necesario, saque el
accesorio de la solucidn.

4) Aclare todos los restos de solucion desinfectante sumergiendo ¢l accesorio en agua limpia.

53 Después de aclarurlos a fondo, lus accesorios deben secarse suavemente con una gasa o similar. También
puede emplearse aire comprimido para facilitar ef secado,

NOTA:
Idealments, todos los aclarados finales deben realizarse
coh agua estéril.
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4-1-7 ESTERILIZACION Y AIREACION

Antes de esterilizar el fibroscopio, debe completarse en
totalidad el procedimiento de limpieza anteriormente de!
crito en este manual. S6lo el usudrio puede determinar si §a3
técnicas de esterilizacién como las aqui descritas lendriin el
efecte clinico deseado.

PRECAUCION:
iNo introduzca NUNCA e fibroscopio en un auto-
clave de vapor!
iNo someta NUNCA ef fibroscopio a una limpieza
por uftrasonidos!

A) Esterilizacion por 6xido de etileno
Estos endoscopios pucden esterilizarse por éxido de
ctileno siempre que se sigan las siguientes instruccio-

nes especiales (que son distintas de las aplicables a ‘I

otros cndoscopios) a fin de garantizar ¢l buen funcion:
micnto del instrumento. Siga las instrucciones del

un indicador hioldgico.
Previamente, el endoscopio debe haber sido limpiado
adecuadamente y secado a fondo segiin las instruccio

fabricante del equipo de esteritizacion y utilice siemprg

nes del presenle manual. y todos los componentes
deben desmontarse (vilvula de control de aspiracion,
scllo de goma de la entrada, elc.).

A\ ADVERTENCIA:
Si no se han secado correctamente todas las
superficios, la esterilizacion puede resultar
incompleta o ineficaz. La humedad puede impe-
dir el contacto del 6xido de etilono con las super-
ficies contaminadas.

PRECAUCION:
Antes de introducir estos endoscopios en un gste-
rifizador de 6xido de etilenc o una cdmara de
aireacion:
El casquillo de veniflacion rojo para esteriliza-
cién por dxido de etifeno DEBE estar correcta-
mente FIJADO.

NOTA;
Estas condicionss son exactamente opuestas a
las necesarias para la inmersidn en Ifquidos.

2) Se sugieren los siguientes pardmetros para la esterili-
zacion por 6xido de etileno (ETO).

20:80 ETO/CO2 10:90 ETO/HCFC
Temperatura: 55°C 55°C
Humedad relativa: 50% 50%
Vacio: 533 mm Hg rcales 533 mim Hg reales
Presidn {inicial): 69 kPa 97 &Pa
(0.70 kg/en®. 10 PSIy (0,98 kg/em?, 14 PSD)
Concentracion de 450 mg/l 600 mgfl
6Gsido de ctileno:
Pretratamiento: | hora 1 hora
Tiempo de exposi- 5 horas S horas
cidn al gas:
Alreacidn: 12 horag a 55 °C 12 horas 0 55 °C

CORPOMEB]CA S.A.
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3) Tras la csterilizacion por 6xido de ctileno, s¢ requicre
una aireacién de 72 horas a temperatura ambicnte.

4) Céamara de aireacidn: Para reducir este ticmpo de
aireacion a 12 horas, puede utilizarse una cédmaru de
aircacion stempre que la temperatura no supere los
55 °C (131 °F).

PRECAUCION.
Antes de introducir eslos endoscopios en uha i
cdmara de aireacion, el casquiflo rojo para esterili-
Zacion por oxido de elileno DEBE estar firme-
mente FIJADO,

B} Esterilizacidn en frio
Para los casos en que no sc disponga de la posibilidad
de esterilizacién por 6xido de etileno. los endoscopios
PENTAX se han disefiado para resistir ia inmersién en
una solucién de glutaraldchido durante un maximo de
10 horas para su esterilizacién en frio. No sumerja
aunca por completo un endoscopio PENTAX sin antes
comprobar su estanqueidad mediante el detector de
fugas. segtin s¢ describe en ¢l apariado cotrespondiente
de este manual.

PRECAUCION: )
NO SUPERE EN NINGUN CASO LAS 10 HORAS
DE INMERSION
Daspués da la inmersidn, el instrumento debe i
aclararse a fondo para eliminar fodos los restos de
solucion de glutaraldehido.
Despuds de aclararse a fondo, debe dejarse que
los endoscopios PENTAX “respiren”, para equili-
brar la humedad interna y externa, fijando ef cas-
quilio rojo de ventilacién para estsrilizacién por
dxide de etileno.

C) Otros métodos de esterilizacion
Para ¢! reacondicionamiento de productos médicos
existen también otros tipos de sistemas y procesos de
limpicza o esterilizacidn. Sin embargo, debido a la sen-
sibilidad al calor de los endoscopios [lexibles y a sus '
matcriales biocompatibles especiales. algunos de estos
sistemas, procesos o soluciones comercialmente dispo-
nibles podrian perjudicar a los endoscopios flexibles.
Para evitar dafios en los instrumentos, confirme la com-
patibilidad de los sistemas o soluciones de reacondicio-
namiento con su representante Pentax local antes de
usarlos con ninglin producto Pentux.

4-1-8 ESTERILIZACION DE LOS ACCESORIOS

Las diractricas actuales de control de infecciones exigen la
esterilizacion (antes ds cada nuevo uso en un pacients) de
las pinzas para biopsia y otros accesorios similares que alra-
viesan la barrera mucosa. En los accesorios de endoscopia
que enfren en contacto con el paciente, siga las instrucciones
de reacondicionamiento detalladas suminisfradas con cada
producto. !

/- A\ ADVERTENCIA: ;
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Antes de esterilizar los aceesorios. debe completarse en su totalidad ¢l procedimiento de limpieza anteriorme
descrito en esie manual, Sélo el usuario puede deteriminar si las téenicas de esterilizacién como las aqui desc
tendrdn cf efecto clinico deseado.

+ Esterilizacion por éxido de etileno

1) Estos accesorios pueden esterilizarse con éxido de etileno, siempre que antes se hayan limpiado debidamente ™
y secado a fondo.

2) Después de la esterilizacion por éxido de ctileno es necesaria la aircacidn de los accesorios.

» Esterilizacion por vapor de agua (autoclave}

NOTA:

Los siguientes accesorios pueden esterilizarse en autoclave
por vapor de agua:
» Pinzas PENTAX (con mango de color rosa}

« Abrebocas PENTAX OF-Z5
= Capillo PENTAX para limpieza del canal de instrumentacion |
+ Cepillo PENTAX para limpieza del cifindro de la valvula de
aspiracion
« Vilvula de aspiracion PENTAX OF-B136 Lc
a

1Y Antes de Ia esterilizacion en autoclave, los accesorios comao pinzas de biopsia o abrebocas deben limpiags
fondo utilizando los métedos manuales y de ultrasonidos deseritos en los correspondientes apartados dejeste

manual.
2) A conlinuacin, pueden esterilizarse en autoclave bajo las siguicntes condicioncs:

P = == — = = |
i Tipo de esterilizador:  Vacio previo :
| Temperatura: 132°C (270 °F) |
| |
| Tiempo: 5 minutos |
L e e o —— e —— a4

PRECAUCION:
Utitice exclusivamente el material de envasado y configuracion de envasado recomendados por el fabri-

cante del esterilizador. Utilice referencias adecuadas para ef proceso lémico, o indicadores bioldgicos,
seguin lo recomendado por el fabricante del esterilizador.

i

NOTA:
Estos pardmetros de esterilizacidn sdlo son vilidos con equipos de esterilizacion sometidos a un mante-

nimiento y calibracién adectiatos.

PRECAUCION:
iNo introduzeca nunca el fibroscopio en un autoclave de vapor de agua ni lo limpie con ultrasonidos de

alta frecuencial

FARICEN
M.N.'N® 7870
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4-2. DESPUES DEL REACONDIGIONAMIENTO

Iy Después de su reacondicionamiento, el endoscopic puede utilizarse de nuevo o almacenarse.
2) Antes de wtilizarlo de nuevo, asegirese de que el instrumento ha sido debidamente inspeccionade y estd
totalmente preparado para €l siguicnte uso clinico.
3) Antes de almacenarlo, aseguirese de que todos les canales internos, componentes del endoscopio, superficies
del instrumente v aceesorios estdn perfectamente secos.
4) Puede utilizar un bastoncilio de algodon humedecido en alcohol al 70% para climinar cuidadosamente qual-
quicr pelicula o residuo que quede sobre las superficics de lus lentes, por ejemplo la lente del objetivo distal.
5 El endoscopio debe colgarse en un armario limpio, scco y bien ventilado a temperatura ambicnte. El tubo de
insercién y el cable de la gufa de luz deben colgarse y mantenerse en la posicién mdés recta posible duradte ¢l
almacenamicnto.

PRECAUCION:

» Aseqgurese de relirar del endoscopio fodos los componentes desmontables, tales como la vdivula te
control de aspiracion, selfo de goma de la entrada, ete. Esto permitird la libre circulacidn de aire alira-
vés de los canales inlernos, para un secado petfecto.

« No guarde nunca el endoscopio y sus accesorios en el malelin de transporte, ya que esle enlorno
oscuro, humedo y poco ventilado favorece la colonizacion bacteriana y aumenta el riesgo de contgmi—
nacion cruzada. Los maletings estan previstos para el transporte def endoscopio, no para su almace-
namiento.

* No almacene nunca el endoscopio en Zonas de humedad elevada, temperaturas altas, o expuestas
directarmente a la luz solar o los rayos X.

« No guarde el endoscopio en armarios con aristas cortantes, clavos o tornifles no protegidos, ete. Ef
contacle con objetos afilados o punzantes puede perforar, arafiar y en general dafnar el endoscopio.

4-3. REPARACION

Antes de enviar cualquier instrumento a Pentax para su reparacién, debe someterse a los correspondientes proce-
dimientos de reacondicionamiento/descontaminacidn para el control de infecciones.
1) Todos los instrumentos guc deban repararse deben enviarse en el maletin de transporte original, con un
embalaje adecuado, y adjuntando informacidn sobre los fallos que presentan.
2) Debe incluirse un ndmero de pedido de reparacidn, asi como el nombre y mimero de teléfono de la persona
responsable de la auterizacion de reparaciones, asf como una direccidn para el envio.
3) Si el transporte se realiza por via aérea, el casquillo rojo para esterilizacién por 6xido de etileno debe egtar
fijado al instrumento.
4) Deberan adjuniarse al endoscopio todos los accesorios que puedan estar relacionados con el fallo.
5) Los casquillos de inmersion (si existen) también deben adjuntarse, para comprobar la integridad de su junta
estanca.

NOTA:
Las reparaciones en el instrumento solo deben ser realizadas por un ceniro de servicio técnico auteri-
Zado de Pentax. Pentax declina cualquier responsabilidad en caso de lesicnes al usuario/pacieitte,
dafios o falfos de funcionamiento o fallos del reacondicionamiento debidos a reparacionas realizadas por

personal no autarizado.
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4-4. CONSEJOS PARA EL CUIDADO Y MANTENIMIENTO

9 oY

Desde hace varias décadas, los endoscopios flexibles constituyen una herramienta tremendamente titil pari’
nosticar y tratar una gran variedad de enfermedades. Tal vez debido a su longevidad y a los avances producid
en ¢l discfio a lo largo de tos afios, que han simplificado mucho su uso, los endoscopios flexibles han pasadojcn
cierto modo a ser considerados equivocadamente como algo obvio y no como lo que son, aparatos sanitarios|de
alta tecnologia.

De hecho. los endoscopios flexibles actuales, aunque de uso clinico mis sencillo, son mucho més complejos|que
nunca. Las instrucciones especiales de reacondicionamiento deben cumplirse estrictumente para garantizar que los
instramentos funcionen correctamente y de modo seguro para el paciente. Los endoscopios deben cuidarse y mani-
pularse correctamente para evitar fallos y prolongar su vida (il

La responsabilidad del funcionamiento seguro y fiable de los instramentos recae sobre los profesionales sanitjrios
que cuidan y reacondicionan los endoscopios flexibles.

Naturalinente. los fabricantes de los equipos comparten esta responsabilidad, y se han dedicado enormes esfugrzos
a disefiar instrumentos cuyo reacondicionamiento y mantenimiento sea lo mds sencillo posible. No obstante, por
la propia naturaleza de su uso, los endoscopios flexibles deben someterse después de cada uso a procedimigntos
de limpieza especiales, seguidos por un proceso de desinfeccion o esterilizacién,

Para consultar de forma resumida los puntos principales de unas instrucciones de mantcnimiento y reacondigiona-
miento quc a primera vista pueden parecer complicadas, Pentax recomicnda a los usuarios que lean las siguibntes
sugerenciys y consejos sobre ¢l cuidado y mantenimiento de los endoscopios {lexibles Pentax.

Estos consejos. especialmente los relacionados con el reacondicionamiento de los endoscopios, no deben inlerpre-
tarse como “versiones abreviadas”, y no sustituyen a las instrucciones complelas que figuran en tos correspondien-

tes apartados del manual del propictario.

+% Fvite sumergir ¢l endoscopio junto con accesorios (pinzas. agujas de inyeccion o aspiracion. etc.) o cuahquicr
otro objeto corlanie o punzantc que pudicra arailar o cortar ta vaina de la zona distal {lexible. {La postgrior
flexi6n de la vaina de goma podria acabuyr estirando fa goma arafiada hasta formar un erificio, con Ia consi-

guiente fuga).

*#% |Laexposicién a un detergente enzimdtico compaltible es esencial para la perfecta limpieza de todas las|super-
ficies del endoscopio. Es imprescindible aclarar y secar despuds de 1a limpicza, para evitar la posteriof dilu-
cién del producto desinlectante o esterilizante,

#%  No reutilice los accesorios descchables previstos para su use tnico o en un tinico paciente.

**  No exponga ¢l endoscopio ni los accesorios a soluciones quimicas agresivas. Cumpla estrictamente lgs tiem-
pos de exposicion recomendados por los [abricantes de las soluciones compatibles.

** Evite en todo momenlo el contacto de cualguicr zona flexible del endoscopio con objetos de aristas cortantes
{camas, esquinas de mesas, desagiies, accesorios colgados en armarios, etc.} durante la manipulacicn
reacondicionamiento o almacenamiento del endoscopio.

**  Ryite estirar 1a vaina de goma de Ta zona flexible en Ia parte distal del endoscopio. No emplee una fugrza
excesiva durante 1a limpicza mecinica del endoscopio con una gasa himeda, Un movimiento de limpicza
suave hacia delante y hacia oirds basta para eliminar los restos mis gruesos. Los demds restos desaparecerin

con Ja inmersidn en un detergente enzimdtico,
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#*  Los preductos desinfectantes y esterilizanies son sustancias i6xicas por su propia naturaleza. Todos los resto
de solucidén deben aclararse y secarse perfectamente antes de usar ¢l instrumento con un paciente,

*# No intente desmontar o desatornillar los componentes del endoscopio que no son desmontables por el us
rio. Componentes como la parte distul del conector de 1a guia de luz, o los dispositives de goma para alivi
de tension situados en el tube de inscreidn o el cable vmbilical, son esenciales para la estanqueidad 2l agua
del instrumento. Si estus componentes se desmontan o aflojan, al sumergir el endoscopio puede penetrar
liquido en ¢l mismo.

**  Vigile lus posibles aristas cortantes en todas las superficies de las unidades automdticas de limpieza y reacon-
dicionamicnto que puedan entrar en contacto con un endoscopio. Algunas unidades pueden tener filtros y
cestos de rejilla, o bocas de entrada o salida con aristas afiladas, que podrian dafiar el endoscopio.

= Recuerde que fas vilvulas de control de aspiracion Pentax deben roscarse en sus cilindros correspondientes
en ¢l cabezal de mando del endoscopio para un funcionamiento correcto. Esto las diferencia de las vilvolas

semidesechables de otros fabricantes, con basc de goma, que carecen de rosca para su fijacién segura.

=% NQ deje que penetren burbujas de aire en los canales internos def endoscopio al hacer pasar a través de los

mismos soluciones de limpieza o desinfeccidén/esterilizacion, ya que las burbujas podrian perjudicar la efica-

cia de la desinfeccion o esterilizacion.

#=* No guarde ¢l endoscopio y sus accesorios cn el maletin de transporte, ya que este entorno oscuro, hiimedo y
poco ventiladd favorece la colonizacidn bacteriana y aumenta el riesgo de contaminacién cruzada.

*#*  Antes de cada uso, compruebe ¢ buen estado de todos tos accesorios.
NO emplee ningdin accesorio cuyo vistago flexible esté torcido o doblado.
N utilice pinzas con valvas desalincadas o agujas/pias torcidas.
NO utilice agujas de aspiracion o inyeccién no retrictiles, o cuyas puntas no puedan protegerse.
NO utilice cepillos de limpicza cuyos extremos de limpieza no sean suaves ¢ redondeados.

El uso de accesorios como los indicados anteriormente puede provocar daiios cn los canales y costosas

reparaciones.

** Serecomicnda verificar ¢l nivel efieaz de glutaraldehido (mediante firas de prucba o métodos similares) para

garantizar que el ghnaraldchido tiene suliciente potencia parn una desinfeccidon de alto nivel.

#% Las reparaciones en el instrumento s6lo deben ser realizadas por un centro de servicio téenico autorizado de
Peatax. Pentax decling cualguicr responsabilidad en caso de lesiones al usuario/pacicnte, daitos o fallos de
funcionamieato o faHos del reacondicionamnicnto debidos a reparaciones realizadas por personal no antori-
zado.
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