
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independen ia Nacional"

!Ministerio áe Safu¡[
Secretaria áe '1'ofíticas,
'Rsgufación e Institutos

)!.:N.'M.)!. 'l

D1SPOSICIÚN N° 3 8 5) 7_

BUENOS AIRES, 1 3 ABR 2016

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo, ía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N0 PM-136-

143, denominado: Broncoscopios de Fibra Óptica, marca PENTAX. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcajces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requ sitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po el decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de ' 015.

Por ello' . I
EL ADMINISTRA~OR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO~AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscri clon en el

RPPTM N° PM-136-143, denominado: Broncoscopios de Fibra ÓP~ica, marca

PENTAX. .1
ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modif caciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el ue deberá:t ~~g"" ,1 C,rt;fi~do d, !o>cripdóo ',O ,1 RPPTMN' PM-136-'43.



,D1SPOSICIÚN N° j3~- 5 7
fMinisterio áe Salúá

Secretaría áe !Pofít;eas,
'RgBufación e Institutos
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ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa d Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentic;:ada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e instr cciones de

uso autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información T. cnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2744-15-4

DISPOSICIÓN NO
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£
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Sulladmlnlatrsdor Nacional

Á.N.14.A.T.



ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

:MinisteriodéSafuá
Secretaría áe c.Pofitícas,
CRfguÚlción e Institutos

jI.:N.:M.jI. 'T

I,

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante isposlclon I
No..3...8 ..-5....1a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-136-143 Y de acuerdo a lo solicitado por la firJa CORPO- I
MÉDICA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
~ombre genérico aprobado: Broncoscopios de Fibra Óptica. I
Marca: PENTAX.

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

DATO . I
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO MODIFICACION/ "

TORIO RECTIFICACIÓNHASTALAFECHA
A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos

IIA

Broncoscopios:
FB-10V
FB-15BS
FB15P
FB15RBS
FB-15V
FB-18BS
FB-18P
FB-18RBS
FB-18V
FB-19TV
FB7p
FB-8V
Fuentes de luz, fuentes de
agua y aire, pinzas, cepillos,
cables, adaptadores,
conectores y valija de
transporte.

3

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

Fibroscopios de intubación:
FI-7BS
FI-7RBS
FI-9BS
FI-9RBS
FI-10BS
FI-10RBS
FI-13BS
FI-13RBS
FI-16BS
FI-16RBS
Fuentes de luz, fuentes de
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agua y aire, pinzas, Icepillos,
cables, adaptadores,
conectores y val ja de

!I transporte.

N°1 Hoya Corporation
Pentax Miyagi Factory N°1 Hoya CorporationNombre del N°2 Hoya Corporation

Fabricante Pentax Yamagata Factory N°2 Hoya Corporatior Pentax
, N°3 Pentax Medical Miyagi Factory
,

Company
N°1 30-02, Aza-
Shimomiyano Tuskidate N°1 2-7-5, Naka- ochiai,
kurihara-Shi, Miyagi, Japón. Shinjuku-ku, Tokio 1 1-8525,

Dirección del N°2 4-1 Hinode -Cho, Japón. I
Fabricante Nagai- Shi, Yamagata, N°2 30-02, Aza-Shimomiyano

Japón. Tuskidate kurihara-Shi, Miyagi,
N°3 Paragon Drive, Japón. .
Montvale, NJ 07645-1782,
Estados Unidos.

Proyecto de Aprobado según Disposición

Rótulo N° 7460/14 A fs 176

Instrucciones Aprobadas según Disposición

de Uso N° 7460/14 A fs 177-205

,El presente sólo tiene valor probatorio

antes mencionado.

anexado al certificado de Iutorización

Dr. IilOI!l¡¡¡¡;¡¡¡¡¡¡ i,.ii:l&
Subadmlnlatradar Nacional

A.N .M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

ilfirma CaRPO-MÉDICA S.A., Titular del Certificado de Ins~ción e ?~1fPTM

NOPM-136-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días....:.....3..A~.~...:~.....
Expediente NO1-47-3110-2744-15-4

DISPOSICIÓN N°
é.

¿",
,
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CORPOMWICA

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.
Larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

BRONCOSCOPIOS DE FIBRA ÓPTICte2~" ,. 7
PROYECTO DE RÓTULO ~) ~. 5~

Anexo 111.8 .

1 3 ABR 2
Fabricado por:
Hoya Corporation, 2.7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161-
8525, Japón.

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

'.

.'.

BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA

PENTAX™
IREFI __

Modelo: ----------

Venta exclusiva a pro/eslonales e Instituclones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

J
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.
Larr., 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-ochiai, Shlnjuku-ku, Tokio 161-
8525, J,pón.

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

BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA

PENTAX™ Modelo: _

IREFI __ d-----
Venta exclusiva a rofeslonales e Instituciones sanitarias.

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. Si no se

lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lésiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el ~o seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar datos o
fallos de funcionamiento en el equipo.

• Es responsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de e tos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con la formación adecuada, y con lal
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscópico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones pot nciales
conocidos en relación con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforación, infección, hemorragia, quemaduras y electrocución.

• El texto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PE TAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento espedficos que aparecen en la portada.

• Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en el presente manual o sobre cu stiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.

• Los instrumentos identificados en este manual ,son productos sanitarios semicrfticos reutilizable. Puesto
que están envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfección de alto nivelo I
esterilización ANTESde su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una esteJilización.

uso PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO [ ,
Estos broncofibroscopios están previstos para la visualización óptica de las vías respiratorias y el árbol br nquial y
para el acceso terapéutico a los mismos. Lasvfas respiratorias y el árbol bronquial incluyen, aunque sin li itarse a
ellos, los siguientes órganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, tráquea y árbol bronquial.
Estos instrumentos se introducen por vía oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pediátricos,
indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.

DESCRIPCiÓN DELSISTEM
BRONCOSCOPIO $.,.

IAN



ANILLO DE AJUSTE
DIÓPTRICO

\
Adaptable a la vista
de cada usuario.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

BOQUILLA DE ASPIRACiÓN

Para conectar una fuente externa de aspiración.

VÁLVULA DE CONTROL DE ASPIRACiÓN
(Modelo: OF.B136)

Pulse para aspirar a través del canal de instrumentación.
(Está disponible como opción una válvula de aspiración
desechable de goma, modelo: OF-B53)

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

Permite el paso de los accesorios evitando la
salida de fluidos y aire.

ENTRADA DEL CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN

Para introducir las pinzas de biopsia y otros
accesorios.

PALANCA DE DESPLAZAMIENTO

Para desplazar el extremo distal.

)~ E
\~; ,~ENTF

,

.,
N

S.A.
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GUíA DE LUZ
La vaina PENTAX estándar modelo OF-G 1 ya viene fijada
a estos instrumentos.
También están disponibles diversas vainas adaptad ras
para fuentes de luz de otros fabricantes.TUBO DE INSERCiÓN

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8 , "'n'"
';1, ({).

CASQUILLO DE VENTILACiÓN IROJq PARA ESTERILIZACiÓN
POR ÓXIDO DE ETILENO (MODELO: OF-C5)

Permite ventilar el interior del endoscopio para igualar las presiones
interna y externa,
Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.
NOTA: Consulte la importante sección específica sobre el uso de

este casquillo.

CONECTOR DE VENTILACiÓN

Permite conectar el casquillo de
ventilación rojo para esteriliza-
ción por óxido de etileno. Tam-
bién permite conectar el delector
de fugas.

ZONA FLEXIBLE

A ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el
enchufe metálico de la gula de luz y
./a5 clavijas y contactos eléctricos
del endoscopio pueden estar
CALIENTES.
Para evitar quemaduras, no toque
estas zonas inmediatamente des-
pués del uso. Para una manipulación
más segura después de haber utili.
zado el ;nstrumento, agarre el endos-

I copio por el conector de plásUco de la
gu;a de luz.

EXTREMO DISTAL

FB-8V

LENTE DEL OBJETIVO

FB-l0V.15V,18V,19TV

GUíA DE LUZ

LENTE DEL
OBJETIVO

CAN L DE
INSTRUMENT 'CIÓN

GUíA D LUZ

CANAL DE
INSTRUMENT 'CIÓN

/

Págin 3de29



Pinzas para biopsia

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Empuñadura
Elmango de color rosado indica que las pinza
esterilizarse en autoclave.

(4)

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTI~JI!
INSTRUCCIONESDE USO fi¡'l "'8- 5

Anexo 111.8

(1)

/
'í
(3)

ACCESORIOS

Figura 1

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiración (canal de instrumentación, tubo de aspiración)

'\:
{lJ

(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
Este cepillo se suministra no estéril para un so o uso.
No reutiiice nunca este cepillo desechable parb más
de un instrumento.

Figura 2

Cepillo de limpieza para las depresiones Vzonas profundas. los cilíndros de la válvula o del selector y los
orificios del canal (incluyendo el sistema de aire/agua. la aspiración. el sistema de inyección pulsátil de agua.la
zona alrededor del mecanismo elevador. etc.)

~1!l (CS.C9S)

Figurll3

PRECAUCiÓN:
• Debido 01 efecto que Josaccesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopio pue en
tener sobre el funcionamiento del propia endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicament1
accesorios PENTAXcon los endoscopios PENTAX.Si existe un accesorio de caracteristicas únicas o altament
especializado no fabricada par PENTAXy ei fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentas PE TAX,
póngase en contacto con PENTAXpara comprabar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX,
• Eldiámetro externo máximo de los accesorios endoscópicos debe ser menar en al menos 0.2 mm que el d ámetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAXque figura en las especificaciones. La longitud de tra6ajo de
los accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

s.-
IAN
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CONEXiÓN P"RA LA
GUiA DE LUZ _l?EL
ENDOSCOPIO

~:~~~~f!i~ELA
Oesconéctelo ra el
uso con b plos.

MANDO OEl B IllO
Permite ajustar I brillo
del campode erva-
ción,

INTERRUPTO
PRINCIPAL
Conecta la alim ntaclón
el6ctrlca.

LH.150PC

TAPA Di; LA CARCASA
DE LA lAMPARA
Abrala tapaconun deslomi~
dor plano para acceder a la car-
casa y sustituir la lámpara
Nota: Después de sustituir la

lámpara, coloque correc.
tamente la tapa de la car-
casa y f(¡ela bien

BEONCOSCOPIO DE FIBRAÓPT¡íi1~8- ..5
INSTRUCCIONES DE USO :J'

Anexo 111.8

MANDO DE LA
BOMBA (INTENSI-
DAD ALTAJBAJA)

INTERRUPTOR DE
ENCENDIDO/APAGADO
DE LA BOMBA
Oescon6ctelo para el uso
con broncosoopios.

CONEXIÓN PARALAGUfA
DE LUZ
Los enrloscoplos Pentax se
conectan a esta conexión.

SALIDA DE AIRE
DEL VENTILADOR
El ventilador funciona mlen-
tms el.íntenuptor principal
esté ENCENOIDO.

BOTÓN DE LA LÁMPARA

INTERRUPTOR PRINClPAL
I : ENCENDIDO
o: APAGAOO

LX-750P

FUENTE DE LUZ

Fuente de luz halógena LH-150
PARA PAISES NO EUROPEOS Fuente de luz halógena LH-150 11

SELECTOR DE LÁMPARA
Permite al usuario pasar a la lámpara de
reserva si falla la lámpara principal.

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
Conecta la a1lmenta~
clón eléctrica.

MANDO DEL BRILLO
Permite ajustar el brillo del campo de
observación.

CONEXiÓN PARA LA GuiA
DE LUZ
Los endoscopios de otros fabri-
cantes pueden conectarse a esta
conexión mediante el correspon.
diente adaptador. (tlustr8cron:
adaptador OL.H3 para endosco-
pio Pentax)

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
Conecta la alimenta-
ción eléctrica

INDICADOR DE LAM ARA
DE RESERVA
Si S6 enciende, debe ustl.
tuirse la lámpara da rva.

MANDO DEL BRillO
Permite ajustar el brillo del
campo de observación.

CONEXiÓN PARA LA GUiA O LUZ
Los endoscopios de olTos fabri ntes
pueden conectarse e esta con xión
mediante el correspondiente a pta.
doro (ilustración: adaptador OL H3
para endoscopio Pentax)

NOTA:
El depósito de agua y la bomba de aire no se utilizan con estos endoscopios.

A ADVERTENCIA:
No instale, utilice ni almacene equipos de electromedicina en entomos con presencia de polvo. La cu-
mulación de polvo en el interior de los aparatos puede provocar fallos de funcionamiento, humo o
fuego.

\

S.A.

Pági 5d.29
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIODE FIBRA ÓPTI~~ 'íS) r::.
INSTRUCCIONES DE USO U \l)

Anexo III.B

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA EL USO

2.1. INSPECCIÓN DE LA FUENTE DE LUZ

Consulte el manual de instrucciones de la corrcspondient
fuente de luz PENTAX para obtener instrucciones más
detalladas.
1) Con el interruptor principal en la posición de APA~

GADO, COllecte la fuente de luz a un enchufe provist
de toma de tierra. Las fuentes de luz Pcntax tienen un
clavija de tipo hospitalario con conductor de 'km\.

2) La vaina de ,adaptación Penl11x estándar (OF-Gl)
incluida en los fibroscopios Pent:lx pennite la
conexión .1cualquier fuente de luz Pentax y la transmi
sión de luz dC'••de la misma.

3) Dependiendo del fabricante, modelo y tipo de la
fucnte de luz utilizada, puede ser necesario un adapta
dor para efectuar una conexión completa entre la
fuente de Huminación y el fibroscopio Pentax. Con-
sulte a su distribuidor o servicio técnico Pentax.

4) Asegúrese, de que el conector hcrnhm para la guía de
luz Pentax está corrcctamentc alineado con la marCH
de la guía de luz existente en el panel frontal de la
fuente de luz.

5) Enchufe cn la fucnte de luz la c1av.ija de la guía dc lu
del endoscopio.

6) Encienda ta fuente de luz para comprobar el correcto
funcJoniUnicnto.

(OF-G1~

LH.15011501I
LH-150P/150PII ~

- ~

Para fuentes de luz Olympus de la serie Pre
OES
Para fuentes de luz Olvmpus CLK-4 y todas
las de la serle oe5-16120

LH~

~

~
LX.3000
LX-750P

Al'(}L6 ;

AL-QL11;

Al..Al.\ACMI)
Al-Wl(WOlF}
Al-SLíSTORZ)

AL-ML(MACHIDA) AL.QL7!OllO{OLYMPUS ILK)

~ ~
'tí'>,if{g ~F-G1);:>
VJl Al.()t.6 ""-@~~

f:JJ AL-QL11 -x...::
CONECTOR HEMBRA
DE LAS FUENTES DE LUZ
PENTAX

A ADVERTENCIA:
Con estos endoscopios NO debe
utilizarse ei modo de controi
automático del brillo de la
LX-750P ° la LX-3000, puesto
que los instrumentos carecen de
circuito de control con (otosen.
sor. Existe riesgo de lesiones
ténnicas, ya que sin dicho clr.
cuito las fuentes de luz propor-
donan la máxima iluminación.

NOTA:
Si la luente de luz no es PENTAX. asegúrese
de que emplea el adaptador correcto (AL-OL 11,
AL-OL6, etc.).

A ADVERTENCIA:
Existe riesgo de lesiones ténnicas siempre que
se utilizan instrumentos de fibra óptica con fuen.
tes de luz de alta intensidad.
Es/e riesgo es máximo en los sIguientes casos:
(A) Cuando se emplea una fuente de luz de

xenón de alta intensidad, como la Pentax
LX-SOOO.

(8) Durante una observación estacionaria a
corta distancia o un contacto estrecho pro~
longado con mucosas.

(C) Cuando ellibroscopio se hace pasar lenta-
mente a través de un conducto estrecho.

Debe evitarse una visualización estacionarla a
corta distancia, y el nivel de iluminación debe
limitarse al necesario para
una visualización adecuada.

Págl 6de29



BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO b~ .~"

Anexo 111.8 ~ " 57
Inspección del broncoscopio

Detector de fugas

ARRtBA.ABAJO
180"-130"

PRECAUCiÓN:
Si, después de comprobar sus funciones, el
endoscopio va a utilizarse cJfnicamente sin un
reacondicionamiento posterior, debe tomarse la
siguiente precaución.
Utilice agua deslilada o estéril "reciente" duran/e
las pruebas de funcionamiento del endoscopio,
para evitar que el instrumento previamente
reacondicionado se contamine con microorganis.
mas presentes en el agua. No debe utIlizarse
agua del grifo¡ especialmente si ha permanecido
expuesta al aire durante un periodo de tiempo p -
longado, para ninguna inspección o prueba del I
endoscopio.

Antes de inspeccionar hlS distintas funciones. debe com
probarse la cSHlnqueidad HIagua del endoscopio PENTA
(ejemplo: desgarro en el canal de instrumentación). Esta
prueba se dcscribe en otr.l sección del presente manual.
titulada: "Instrucciones para el detector de fugas".
1) Inspección del tubo de inserción

a) CompOlcbe toda la superficie del tubo de inserci n
por si existen situaciones anómahls como indcnt -
cioncs, arrugas o marcas de mordida. Cualquier
indcntación del VáSL.1g0 flexible de Jos tibroscopi s
puede provocar daños en los mecanismos inlem '.

b) Igualmente, compruebe el estado del cable umbil -
cal por si existen signos externos de daños. taJes
como ondulaciones, marcas de aplashlmiento, el .

PRECAUCiÓN:
Para evitar daños adicionales en el fibroscopio o
posibles fallos de funaonamiento durante su uso
no emplee un fibroscopio que presente signos
externos de daños.

c) Cada vez que lo emplee, en un paciente. asegúrcs
previamente de que todo el fibroscopio esLá Iimp o
y ha sido sometido a un proceso de desinfección e
alto nivel o esterilización.

A ADVERTENCIA:
Todos los instrumentos deben reacondicionarse
antes de su primer uso, después de cualquier
operación de mantenimiento o reparación y
antes de cada uso en pacientes.

NOTA:
El extremo distal del libroscoplo debe protegers
para evitar daños por impactos. No aplique nunc,
una fuerza excesiva (torsión o flexión extrema) a
ia parle tlexible del libroscopio.

2) Inspección del mando de desplazamiento
Maniobre lentamente la palanca de despJazamiento
para comprobar que funciona con suavidad. Asegúr se
de que es posible una ampJilud de desplazamiento
plena y adecuada.

Pági a7de29



suave. No utilice una cantidad cxcesíva de aceite de
silicona.

PRECAUCiÓN:
Si el instrumento va a utiHzarse inmediatamente
después de la inspección, sólo debe utitizarse
agua destilada o estéril.reciente~ Para evitar la
recontaminacián de un endoscopio previamente
reacondicionado, evite utilizar agua del grifo qu
haya permanecido expuesta al aire.

NOTA:
La entrada del canal de instrumentación debe
estar provista de un sello de goma en buen esta o
para evitar una pérdida de aspiración. Los sello
desgastados dan lugar a fugas, por lo que debe
ser sustituidos.

PRECAUCiÓN:
Cualquier falta de suavidad en la palanca de d
plazamiento puede ser señal de daños intemos e
el fibroscopio. Para evitar la posibilidad de daño I
adicionales al fibroscopio o de un fallo de funcio-
namiento durante su uso, no utilice et fibroscopio
si elmecanismo de angulación no funciona SU811 -

mente.

3) Inspección del mecanismo de aspiración
a) Conecle el tubo de .lspiración de una fuente de as ¡-

ración externa a la hoquiIJa de aspiración situada n
el cahezal de mando. Introduzca el extremo distal
del endoscopio en un recipiente con agua y opri :1

la v¡ílvula de control de aspiración. Debe aspirar e
el agua nípidamentc al depósito de recogida del i5-
tema de aspiración.

b) Suelte la válvula de control de aspiración para e m-
probar si vuelve por sí sola a su posición desacti
vad~ y se interrumpe la aspiración de agua,

c) Si la válvula de aspimción no se mueve con sua i-
dad. cxtráigala del cilindro de aspiración situado en
el cabezal de mando del endoscopio. Aplique un~
pequeña cantidad de lubricante OF-Zll a base db
nceite de silicona a todas las juntas toroidales del
goma Retire el exceso de luhricanfe con una gaJa

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

~

- ----- ----=-=-~=-::----- ------------- ---

Junta toroidal
-- (grande}

Junta toroidal
(pequel'ia)

Juego de Juntas toroida-
les OF.BBO

OF-B136

BOQUILLA DE
ASPIRACiÓN

.tI
CORPOMEDICA

~CERRAR <?
<? ABRIR ~

/

4) lnspccc,i6n de las pinzas de biopsia y el canal de inb-
trumcnfación
a) Asegúrese de que no exislen dobleces en el vást, go

flexible de las pinzas de biopsia.
b) Las pínzas deben estar complelamente Libres de

residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de l. s
pinzas ante..••de utilizarlas.

e) Accione el mecanismo de la empuñadura de las
pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo d be
funcionar sin obstáculos.

d) Cíerrc las pinzas y compruehe que las valvas es án
con'cc(umentc alineadas. Si las pinws tienen die te.
éste debe c,<;tarcompletamente recto y hal,larsc fnte-
gramcntc en el interior de las valvas.
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PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO )'2.. ~ • i)
ADVERT~NCIA: No ~eben utilizarse. en ní~gÚn caso pin~as o accesorios ~ue presenten signos de da~os o difi 11 . . .-.• tr'.... !jlJ;
de maneja. CualqUIerfalla de funcIOnamiento de las pmzas a el accesafla durante su usa en el paciente po rl~ ~1JJj!
provocarle a éste lesiones graves. Ademós, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños grbves y ~..-,r"'" :
costosos en el endoscopio. . ~:
e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por [a entrada del canal de instrumentación con el end scopio :
en posición recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir más el
accesorio. El canal de instrumentación puede estar dañado, y el endoscopio no debe utilizarse. Póngase en
contacto con el departamento de servicio técnico de Pentax. J
ADVERTENCIA:Na deben utilizarse en ningún casa pinzas a accesorias que presenten signas de dañas a difi ultad
de manejo. Cualqúier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente po ría
provocarle a éste lesiones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños grbves y
costosos en el endoscopio. 1
ADVERTENCIA:Todas las accesorias que entren en contacta can el paciente deben limpiarse a fonda y sam terse a
un proceso adecuado de desinfección de alto nivelo esterilización antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de coda uso clínico.

PRECAUCiÓN:Elcanal de instrumentación estó fabricada can acera inoxidable y pallmeras can contenida f,flúar,
Al emplear cualquier tipo de fluido con el endoscopio, leo y sigo cuidadosamente todas las instrucciones de
manual suministrado con dicho fluido, y preste especial atención o los posibles reacciones con los material s
existentes en la trayectoria del fluida. Sólo el usuaria puede determinar si lasfluidas san adecuadas para s
empleo en pacientes.

Pági a9de29



ADVERTENCIA: ~
Todos los fibroscopios deben desinfectarse o
esterilizarse adecuadamente antes de usars
por primera vez. Después de cualquier uso, "1

todos los fibroscopios deben limpiarse y desib.
fectarse o esterilizarse adecuadamente.

1?_~";
BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA '>ti .

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8

•:á.\¿Jej.\
CORPOMEDICA

ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infeccio es
exigen que los endoscopios, asl como los a e.
sorlos de los mIsmos que entren en contacto on
el paciente, sean esterilizados o al menos so e-
lidos a una desinfección de alto nivel. Sólo el!
usuario puede detenninar si un Instrumento a
sido sometido a los procedimientos adecuad s
de control de infecciones antes de cada uso 11.
nieG.

1) Compruebe la imagen óptica del endoscopio.
2) En caso necesario. limpie suavemente la lente d I

objetivo con un bastoncillo de algodón humcd ido
con alcohol. También puede aplicarse un produ to de
limpieza de lentes (agente antivaho) con una ga a u
otro método.

3) El usuario debe utilizar el anillo de ajuste diópt ca
para obtener una visión nítida. Posteriormente, o es
necesario ningún ajuste adicional durante el liSO

4) Sitúe un abrebocas en el tuha de inserción para rotc-
gcrlo trns la introducción del endoscopio (en ca..o de
inlroducción por vía oral).

5) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médi o en
el1ubo de inserción. No utilice lubricantes basa os en
pt.~trólco.

!

. LUBRICANTE NOTA:
La lente del objelivo debe mantenerse libre
lubricante y de un exceso de producto de 11mieza
de lentes.

PRETRATAMIENTO
Deb~ prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia.

,,
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INSERCiÓN Y EXTRACCiÓN

ABREBOCAS

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

1) Inserte lentamente el endoscopio con visión dirc

2)

NOTA:
Con estos endoscopios NO debe utiiizarse
el modo de control automático del brillo de la
LX.3000 o LX.750P, puesto que los instrume os
carecen de circuito de control con fotosensor.
Existe riesgo de lesiones térmicas, ya que sin
dicho circuito las fuentes de luz LX.3000 y
LX.750P proporcionan la máxima iluminación.

3) Use los mandos de despla7...amientosegún sea oc esa-
rio pam posicionar el endoscopio. El dcsplazami oto
del extremo debe .realizarse con visión directa, le ta-
mente y con suavidad.

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquial s ti

otros restos que dificultan la observación, debe e ec-
tuarsc una aspiración.

5) Para extraer el endoscopio, devuelva la palanca
bloqueo del desplazamiento a su posición no blo
qucada. Extraiga siempre el endoscopio con visu liza-
ción directa.

A ADVERTENCIA:
Si, por algún motivo, se pierde la imagen deb o
a un corte en el suministro eléctrico, un laifo d la
lámpara o la luente de luz, etc., debe enderetsr
el extremo del endoscopio hasta su posición
neutra y extraer del paciente el tubo de inserc ón
de modo lento y cuidadoso.

S.A
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PRECAUCiÓN:
En TODOS los tipos de accesorios endoscópi o
debe mantener siempre la visión del accesor;
durante el avance, empleo y extracción del
aparato.

1) Inserte las pinzas a través de la ranura del sello d
goma de la'entrada. Ascgt1rese de mantener la el pu-
ñadura de las pinzas de modo que las valvas esté en
posici6n totalmente cerrada durante la :inserción.

NOTA:
Cuando las valvas pasan por el selio de entra a
se encuentra una resis/enda temporal. Sujete fir-
memente el vástago a unos 5 cm de las valva y
empújelo para que pase.

Norn: J
Si, durante la inserción, resulta dificil hacer a~n-
zar más las pinzas por la resistencia encontra a,
reduzca fa desviacIón de la sección flexible h sta
un nivel adecuado para una Inserción cómod y
vuelva a insertar las pinzas.

PRECAUCiÓN:
No aplique nunca una presión excesiva al Intl' du-
cir un accesorio, ya que el canal de instrumema-
clón podrla resultar dañado. Esto puede prov car
falios de funcionamIento del endoscopio que xi-
jan reparaciones costosas.

2) Cuando las vaJvas de las pinzas aparezcan parcia -
mente en el campo de visión, haga avanzar cuida OS3-

mente las pinzas hasta la zona deseada. f
3) Abra Ins valvas de las pinzas y hágalas avanzar ntra

la zona deseada. Apriete cuidadosamente la cmp ña-
dura de las pinzas para cerrar las valvas y obten tina
muestra. Mantenga siempre la visión del acceo;;o o
durnnte su avance.

4) Retire las pinzas lenhlmente con las valvas cerca as.

NOTA: ~Debido al efecto que los accesorios emplead s a
través del canal de instrumentaci6n del fibros -
pio pueden tener sobre el funcIonamiento del ro-
pio fibroscopip, se recomienda encarecidame te
emplear accesorios PENTAX con los flbrosco ios
PENTAX. Siexiste un accesorio de caracterfs icas
únicas o altamente especIalizado no fabricad por
PENTAX, póngase en contacto con PENTAX ara
comprobar su compatibilidad antes de utiliza o a
través del flbroscopló PENTAX.



ELECTROClRUG(A (EXCEPTO FV-BV y FV-10V)

,
CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTIC~:f~-S' ~
INSTRUCCIONES DE USO .}) \l

Anexo 111,8

A ADVERTENCIA:
Consulte el manual de instrucciones proporcionado con la unidad de electrocirugfa. Los sistemas elec~
troquinlrgicos pueden ser de tipo liotante (tipo BF. tipo CF) o no ftotante (tipo B). J
Para evita~quemaduras en el paciente o el usuario, utilice únicamente unidades de electrocirugía y
accesorlos de tipo flotante (por ejemplo ERBOTOM ICC 200). No utilice sistemas eiectroquinlrgicos d
tipo no liotante (tipo B).
Inspeccione cuidadosamente el generador electroquinlrgico y cualquier accesorio de etectrocirugia .
.sólo el usuario puede determinar si el estado del generador y los accesorios de electrocimgla es ade
cuado

1) El operador y el pcrsolHll auxiliar deben Jlevar b'Uantcsquirúrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
aparatos de c!cctrocirugÍOl.

2) Los accesorios de elcctrocimgía deben introducirse a trJvés del endoscopio siguiendo el método dcscrit
P<!-rJl<lspinzas de biopsia en la sección 3-3.

A ADVERTENCIA:
Estos endoscopios están completamente aislados.
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, observe las siguientes instrucciones antes de s~umi-
nis!rar energfa electroquirúrgica,

1) Los broncoscopios identiticados en el presente manual son compatibles con generadores elect -
quirúrgicos flotantes de tipo BF con conexión a tierra. Todos estos broncoscopios incorporan un
extremo distal aislado no metálico. Para evitar lesiones en el paciente o el usuario o daños en e
endoscopio, observe las sigu;entes instrucciones antes de suministrar energfa electroquirúrgica.

2) Utilice únicamente un generador electroquinlrgico con toma de tiena de tipo flotante (tipo BF o ¡.
No utilice sistemas electroquirúrgicos de tipo no flotante (tipo B).

3) Use mascarillas y guantes de goma.
4) Deben ser visibles la posición de la zona a tratar, la palte distal aislada del accesorlo de electro im-

gia y la palte activa del accesorio de electroclmgia.
5) La palte activa del accesorlo de electrocimgia no debe tocar la palte distal det endoscopio.
6) No suministre nunca oxigeno en combinación con ninguna técnica de electrocirugía broncoscó ica.
7) La palte activa del accesorio de electroclmgfa no debe tocar el tejIdo cIrcundante (salvo la zon

sobre la que se desea actuar) directamente ni a través de I'uidos.
8) Durante el suministro de energfa electroquirúrgica (de alta frecuencia), la cabeza de la lesión o

tumor no debe tocar el tejido circundante directamente ni a tra vés de fluidos.
9) Seleccione la mfnima energfa de alta frecuencia de salida necesaria para la operación que de a

realizar.
10) Para evitar el riesgo de lesiones térmicas, utilice únicamente accesorios aislados. No utilice n nca

aparatos no aislados al realizar operaciones de electrocirugfa. I
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A ADVERTENCIA:
La limpieza mecánica meticulosa del endoscopio es de una importancia capital. Antes de desinfectarse
o esterifizarse, todos los instrumentos deben limpiarse escrupulosamente. Si no se hace, la desinfec-
ción y esterIlización pueden resultar incompletas o ineficaces. Durante el reacondicionamiento deben
/levarse siempre prendas protectoras como guantes, batas, mascarilfas, etc. para minimizar el riesgo de
contaminación cruzada. .

CUIDADOS DESPUÉS DEL USO

.$~
<.' ¡,~. .

CORPOMEDICA

4-1-1 LIMPIEZA PREVIA EN LA SALA DE
EXPLORACiÓN

1) Inmediatamente. después de extraer el fibroscopio del
paciente, limpie suavemente todos Jos restos adherido
al tubo de inserción con una gasa o similar humede-
cida en una solución de detergente cnzimático.

2) Introduzcn el extremo distal del fibroscopio en una
solución de detergente y aspire a través del canal
durante 5-10 segundos. Aspire altemalivamenle sol
ción y aire varias veces para crear ngitaci6n y lograr
una mejor limpieza previa.

PRECAUCiÓN:
ANTES DE LA INMERSIÓN:

El casquillo de ventilación rojo para esten iza-
ción por óxido de etiJeno debe RETIRAR E

NOTA:
Véase el apartado '1nstrucciones para el dete lor
de lugas" El deteclor de fugas PENTAX de fu clo-
namiento manual está disponible como aeces no
opcional.

2) Prepare un recipiente con agua templada y un d er~
gente enzimático suave. Las soluciones emplead s
deben ser detergentes enzim.lticos ti otros produ tos
de 'limpieza especialmente [onnulados para lim iar
endoscopios flexibles.
Para consultar marcas de soluciones compatibl ,pón-
gase en contacto con su representante o centro e ser-
vicio local de Pcntax.

•

Detector de fugas

4-1-2 LIMPIEZA EN EL CUARTO DE TRABAJ

1) Antes de realizar ninguna otra operación de Iimpi za,
debe someterse el fibroseopio a una comprobaeió
de fugas.

S.A~ina 14de 29
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- 9 ti!!/."A ADVERTENCIA: ~ " j.,. 'Ce'

c. PtlO",,/
Inmediatamente después del uso, el enchute .~
metálico de la guia de luz y las clavijas y contac
tos eléctricos del endoscopio pueden estar
CALIENTES. Para evitar quemaduras, no toque
estas zonas inmediatamente después del uso.
Para una manipulación más segura después de
haber utilizado el instrumento. agarre el endose -
pio por el conector de pláslico de la gula de luz.

PRECAUCIÓN:o,.__ 00'=m••••.'.~'~
es esencial, tanto para el control de infeccione
como para el buen funcionamiento, utilizar un
detergente enzimál/co después de cada uso p
disolver y eliminar contaminantes orgánicos y 'rs-
tos protelnicos.

3) Sumerja el endoscopio en la soluc,ión de dClcrgcn¡.
Después de desmontar la válvula de control de m; ¡ra-
ción y el sello de goma de la entrada. lave a fond<
(aunque suavemenle) toda la superticie del r,ndase pio
y sus componentes. Asegúrese de limpiar bien las
dcprcsion~s y zonas profundas utilizando ,loscepihos
de limpieza suministrados u otros igualmente eficlces.
Deje todos los componentes sumergidos en una.' lu-
ción enzimática durante el periodo de tiempo rce -
ITIcndadopor el fabricante del detergente enzimá co.

NOTA:
No aplaste ni flexione excesivamente el tubo e
inserción. No utilice materiales abrasivos. Pre te
atención a no dañar las lentes distales.

Pági 8 15de 2g

4) Se suministran diversos cepillos especiales paro im-
piar mecánicamente todo el sistema de aspirad .
Limpic todo el canal de 'instrumentación con el e pillo:
Siempre que sea posible, todo el endoscopio deb estar
sumergido en solución de detergente durante Cllesto
del procedimiento de limpieza.
a) Inserte el cepillo de. limpieza suministrado ei la

abertura de la boquilla de succión y hágalo a anzar
suavemente hasta que aparezca en el receptá uJode
la válvula de control de aspiración. (Véase pinto <D
en la figura).
Repita la maniobra varias veces.

b) De,"'pués,inserte el ccpillo en la abertura dc l. parte
inferior de'l receptáculo (cilindro) de la váll'la de
control de aspiración situado en el cabezal d
mando y htígalo avanzar suavemente hasta rcibir
resistencia (unos 15 cm aproximadamente).
(Véase punto@ en la figura). NO APLIQU UNA
FUERZA EXCESIVA. A continuaeión, reli e el
cepillo suavemente. Repita la maniobra van s
veces.

---.

CS6002SN

CS3010S para FB-8V110V
@ CS6015ST para FB.1SVI

~T-+~9TV
CS6002SN

<D.J.,

No Inserte nunca el cepillo en la dlrecdón
opuesta, para evitar danos en el endoscopio.
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NOTA:
Asegúrese de comprobar que no quedan restos
en la parle inferior del receptáculo de la válvula d
control de la aspiración, situado en el cabezal d
mando.

e) Inserte el cepillo en la cntrada del canul de iost ~
rncntación y hágalo avanzar suavemente hasta q e
salga por el extremo disk'lt del endoscopio. Lim ie
los restos adheridos al cepillo y. acto seguido, re í~
rclo suavemente. (Véase punto@en la figura).
Repita la maniobra varias veces, asegurándose e da
vez de que el ccpiUo está limpio antes de introd -
cirio en el canal.

d) Utilizando el cepillo CS-C3S! especialmente di~e-
l1ado para la limpieza del cilindro de aspiración
limpie las superficies internas del reccpl.ículo d' la
válvula de control de aspiración. en el cabezal e
mando. (Véase punto@en la figura de la
izquierda).

5) Instale el adaplador de limpieza (modelo nO OF-B 5)
para e'l canal de instrumentación según se ilustm.

6) Es posible conectar una jeringa gnmde "Iucr slip" a la
boquilla de aspiración y utilizarla para hacer pasar na
soJución de detergente enzimálico a través de todo 1
canal de instrumentación. (El sello de goma de la
entrada debe estar en su sitio). Siempre que la solu ión
de detergente pennanezca en contacto con las sup li-
des internas del canal durante el tiempo recomend do.
el detergente enzimático debería disolver o desaloj r
cualquier residuo que pueda haber en Ia.~zonas int as.

7) Después de haber expuesto en endoscopio a la so -
ción de detergenle durante un tiempo adecuado, h tga
pasar uire a través del canal de inslrumentación P' ra
eliminar los reslos de detergente.

A ADVERTENCIA:
La solución de detergente enzimático debe er-
manecer en contacto con IQDQS.los canal s
internos y supeñicles externas del endosco io
durante el periodo recomendado por el fab -
cante del detergente.

A ADVERTENCIA:
Es importante que TODOS los canales inte os,
supeñicies externas del endoscopio y comP,o.
nentes se aclaren a fondo con agua limpia para
eliminar los restos de solución de detergente.

Pági a 16de2g
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8) Antes de aclame. purgue todos los cannlcs inl .
aire (utilizando una jeringa) para expulsar de b)i ~
de los canules Jos reslos de solución de detergc ?V:

9) Sumerja en agua limpia el endoscopio y lodos los
componentes desmontados y aclárclos a fondo.

10) Con todos los adaptadores de limpieza fijados al
endoscopio, aclare lodos los canales previamente P f-

gados con aire con agua limpia (200 011 o más). 1i os
los canales internos deben aclararse a fondo para e ¡-
minar el detergente residual y 011'05 restos.

J 1) El agua de aclarado que pennanezca en los canalc.
debe purgarsc mediante aire para evitar la dilución o
adulteración de los agentes antimicrohi:mos emplc -
dos el1 el posterior proceso de desinfección o ester !i-
zación.

I
I
I
I
I

I

NOTA:
Para facilitar el secado puede emplearse alcoh I
al 70% seguido por aire comprimido, a no más e
65 kPa (1.69 kg/cm2, 24 PSI).

I
I
I

I
I
I
I
I
I
)

¡
I
I
I,

I
I
I
I
I

I
I
I
I
I

,
ción cltubo de inserción del endoscopio durante (
secado. para evitar que se estire excesivamente la
cubierta exterior de la zona flexible. limpie las le tes
del objetivo y el ocular con un bastoncillo de alge ón.

A ADVERTENCIA:
Antes de la desinfección y esterilización, es
imprescindible aclarar y secar cualquier soluci n
empleada anteriormente en el proceso de lim-
pieza. Si no se hace, la desinfección yesterili -
ción pueden resultar ineficaces o incompletas.

NOTA:
Todos los componentes desmontables del eneos-
copio PENTAX Y los accesorios esterillzables n
autoclave pueden limpiarse por ultrasonidos a i.
clona/mente a /a limpieza manual. Antes de la
esterilización en autoclave, cada componente
debe limpiarse manualmente y a continuación
limpiarse mediante ultrasonidos.

ente después de su uso, ya que la sangre, moco l otros
rovocar el mal funcionamiento del mecanismo. o i n edi

44 kHzot6%
5 minutos

Intervalo de frecuencias
Tiempo

12) Seque suavemente todas las superficies extenms d 1
endoscopio con una gJ.sao similar No someta '\ tmc-

4-1-3 LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS

1) Las pinzus reutilizahles deben limpiarse inmediatam
residuos pueden dañar el instnlmento al secarse y p . p r
el correcto re~lcondicionarniento del dispositivo. 1

2) Introduzca las pinzas en un recipiente con <Igllatemphlda y un detergente enzimático suave. teniendo uidado
de no uohlar excesivamente el vástngo nexiblc ni enrollarlo de forma demasiado apretada.

3) Limpie el mango y el vástago flexible frotando suavemente con una gasa o similar. Las valvas y la z na del
eje deben limpiarse suave y cuidadosamente con un cepillo blando.

4) A continuación se recomienda una limpieza por ultrasonidos de las pinzas y otros accesorios similar s,
siguiendo las instlucciones del fabricante y los parámetros indicados a continuación:
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NO utilice soluciones cáusticas o abrusivas en el dispositivo de limpieza pOI" ultrasonidos.

PRECAUCIÓN:
NO utilice métodos de limpIeza por ultrasonidos para el flbrascopio propiamente dicho.

NOTA:
Es imprescindible que fa limpieza por ultrasonidos de las pinzas de biopsia se realice ANTES de /a este-
rJlizadón en autoclave. Sólo pueden esterilizarse en autoclave de vapor los accesorios PENTAX con
mango de color rosa, o identificados como esterilizabJes en autoclave.

5) Aclare todos los restos de detergente sumergiendo por compJcto las pinzas en agua limpia y accionando el
mecanismo del mango y las valvas.

NOTA:
Debe eliminarse fodo el detergente del mecanismo inferno de las pinzas. Cualquier resto de detergente
que quede puede aumentar el rozamiento una vez evaporado el agua, impidiendo el funcionamiento del
mecanismo. Los restos de detergente también pueden interferir en el proceso de desinfección/esteriliza-
ción posterior.

6) Después de limpiarlas y aclararlas a fondo, las pinzas dcbc.n secarse suavemente con una gasa o similar. Evit
cnrollar de forma demasiado <tprctada el vástago flexible de las pin7..as,doblarlo o someterlo a tr..tcción.

NOTA:
Los demás accesorios reutilizables (adaptadores para la limpieza de los canales, cepillos de limpieza,
abrebocas, etc.) y componentes del endoscopio (selios de goma de las entradas, váivulas de control de
aspiración, etc.) pueden limpiarse de un modo similar al anteriormente descrito. Se recomienda la lim-
pieza por ultrasonidos de Jos accesorios y componentes en los que no pueda accederse fácilmente a
todas las superficies.

4.1.4 CANAL INTERNO DE UN ENDOSCOPIO PENTAX

Los siguientes esquemas internos se proporcionan para facHilar a los usuarios la comprensión deJ complejo d' eño
de los endoscopios Pcntax. El conocimiento de los diversos canales y tubos inlernos del instrumento y su rel ción
mutua permite cuidar y rcacondicionar el endoscopio con más facilidad y m~IYorconfianza.
Se ha dedicado mucho tiempo y esfuerzo al diseño de los endoscopios y a sus componentes de limpiezaldes'nfec-
ción, con d fin de que los instrumentos puedan rcacondicionarse de modo eficm,: y eficiente antes de cada us • ya
sea mediante métodos manuales o procesos automáticos.
Los conectores de todos los ad.lptadorcs Pentax para limpieza/desinfección y entradas del endoscopio inco mIl

conectores "lucr lock" o "lucr slip" de tamaño estándar para conectar fácilmente los dispositivos o sistema. de
Jcacondkionumicnto de otros fabricantes.
Como puede verse en los csquemus internos. el sistema de limpieza Pentax permite un flujo unidireccional fi-
cientc de la solución, que entra por la boquilla de a.':>piracióndel eahezal de mando, asciende hasta el eilind o de
la válvul<1. atraviesa los e.males del tubo de inserción y por último sale de la abertum del canal en el extremo istal
del endoscopio,
La eliminación de ramificaciones de los canales. junto con un recorrido directo de las solucione. .•••maximiza la cfi-
denda del 'flujo y garantiza que el desinfectante o esteriliz:mte entre en contacto con todas las superficies in emas
cxpuc~tasdel cunal.

A ADVERTENCIA: (en EE.UU. y otros pa(ses donde se apliquen las normas de la DA)
Es imprescindible que los endoscopios flexibles que se consideren dispositivos crIticas sean reacpndi-
clonados mediante un proceso de esterilización autorizado por la FDA, y que los dispositivos semicrfti-
cos sean reacondicionados empleando al menos desinfección de alto nivel con un germicida qU!iCO
liquido autorizado por la FDA, e identificado en la etiqueta como desinfectante de alto nivel.
Con los productos Pentax sólo deben emplearse reacondicionadores automáticos para endosco 'os
(AER), dIspositivos y sistemas de reacondiclonamlento o agentes antimicrobianos autorizados que se
comercialicen legalmente y hayan sido probados por Pentax resultando compatlbfes con los mat,j~ales
de los endoscopios Pentax. En el caso de los AER, todas las garantfas de reacondlclonamiento, ¡n.s-
trucciones de reacondicionamiento, estudios de validación, cumplimiento de la normativa local y irec-
trices son responsabiildad dellabricante del AER.
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Válvula de control de aspiración

Canal de instrumentación

'¡

Entrada del canal

D
Fuente de aspiración

La ilustrac,ión anterior muestra touo c1.sislcma de <L'\piraciónde un fibroscopio Pentax. Tenga en cuenta que t das
las superficies del sistema de aspiradón deben limpiarse en primer lugar con un dctergcnte cnzimático yac nti-
nllación somctcrse a un desinfectante de :lIto nivelo cstcrilízantc.

I

i
I
I

I

I
i
I
I

I
I
I
I
I
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OF-B75
Adaptador para la limpieza del canal de instrumentaci 'n
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Entrada del canal

Canal de instrumentación

-1

Sistema completo de limpieza/desinfección Pentax

En las ilustrac.iol1esanteriores figuran todos los puntos de entrada de las soluciones y Lastrayecforias de ujo.
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Jeringa "Iuer slip" con solución de
Iimpiezaldesinfección

PRECAUCIÓN:
ANTES DE LA INMERSiÓN:

El casquillo de ventI7aclón rojo
para esterilización por óxido de
etileno debe RETIRARSE.

~ Boquilla de aspiración

('

~==é==

NOTA:
Antes de exponer todos los canales internos a un detergente enzimático y un desinfectante de aft nivel
(o esterilizante)¡ los canales Pentax deben limpiarse manualmente con cepillos.

Para rencondidollar un broncoscopio Pcnt..'lx, todos los canales internos y las superficies externas del inst~mcnto
y Jos componentes del endoscopio (sello de entrada, válvula de control de aspiraci6n. ctc.) deben ponerse ~mCOI1-

l3elo primero con"un detergente enzimático y después con un producto esterilizante o dCl'iinfectante de alt nivel.
Deben respetarse estrictamente los tiempos de exposición indicados para el detergente y el desinfectante! stcrili-
zanle.
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4.1.5 DESINFECCiÓN DE ALTO NIVEL
Antes de desinfectar el endoscopio. debe completarse en su
totalidad el procedimiento de limpieza antcriomlcntc des-
crito en este manual.
Antes de la desinfección de alto nivel, el usuario final debe
confinnar la concentración eficaz mínima del desinfectante
reutilizado según las inslnlcciones del fabricante.
Sólo eJ uSllurio puede determinar si las l&nicas de desin-
fección como las aquí descritas tendrán el efecto clíníco
deseado. Antes de sumergirlo íntegramente en una solución
desinfectante. el endoscopio debe comprobarse con el
detector de fugas. según se describe en el correspondiente
apartado de este manual.

•

f:L?
~

Respete los tiempos de exposición indIcados
en la etiqueta del prOducto

PRECAUCIÓN:
ANTES DE LA INMERSiÓN:

El casquillo de ventilación rojo para esteriliza-
ción por óxido de elileno debe RETiRARSE.

1) El adaptador (modelo número OF-B75) para la desin-
fección del canal de instrumentación debe e~1ar ya ins
talado, según se ilustra.

2) La boquilhl de aspiración situada en el eabe7.a1 de
mando incorpora un conector "Iucr slip" de tipo están
dar al que puede fijarse una jeringa u otro dispositivo.
Debe hacerse pasar soJuci6n desinfectante nueva (o
reutilizada si aOn es eficaz) a través de todo el sistema
de uspiración. El sello de goma de In entrada debe
estar en su sitio durante este proceso.

A ADVERTENCIA:
Evite la Introducción de aire durante este pro-
ceso y compruebe que no salen burbujas de aire
del extremo del endoscopio (o de la boquílla de
asplradón, en caso de emplear aspiración). La
presencia de burbujas de aire podrfa impedír el
contacto del desinfectante con las superficies del
canal.

3) Manteniendo sumergido todo el endoscopio. y con el
sistema de aspiración lleno de desinfectante, desmont
el adaptador OF-B75 y el sello de goma de la entrad

A ADVERTENCIA:
Es imprescindible que TODAS las superficies
internas de los canales permanezcan en con-
tacto con la solución desinfectante durante el
periodo recomendado por el fabricante de la
solución.

ConsulLc el diagrama de can:lIcs ¡otcmos en la página 21

CORPOMEDfCA S.A.

Pági.a21de29
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4) Manteniendo todo el in.,tntmenlo snmergid ~ - . rJ,9..~)<flJ)

cíón desinfectante, quite la jeringa empleada i' s~~,
anteriores mientras el instrumento permanece C~lfpl~f.l.?~:7
lamente sumergido. Desmontando los component s y
adaptadorc..c;de limpieza del endoscopio se elimin el
tiesga de que las superficies conectadas no quede!
expuestas al gcrmicida químico líquido.

5) Los componentes del endoscopio deben permallc er
en contacto con la solución desinfectante durante 1
periodo de. tiempo recomendado por el fabricante e la
soludón y considemdo adecuado por el usuario P fa
lograr el efecto clínico deseado.

6) Después de que el endoscopio y sus componentes
hayan estado en contacto con la solución desínfec "te
durante un periodo adecuado, haga pasar aire por l
sistema de nspiración pam eliminar los restos de sin-
fcctante. y relire de 'la solución el endoscopio y s s
componentes. Todos .Ios restos de solución desin
tante en el endoscopio y sus componentes deben Icltl~
rarsc a fondo con agua limpia.

7) Desmonte el adaptador OF-B75 para limpieza de
canal de instrumentación y vuelva a montar la V3 vula
de control de aspiración y el sello de goma de la
entrndu. Aclare a fondo todas las superficies exte nas
dcl endoscopio quc hayan estado e11 contacto co la
solución desinfectantc.

8) Conecte el endoscopio a una fuente de aspiració
externa y aspire agua limpia (200 m'l o más) a Ir és
del canal del endoscopio. A continuación, .-spire ire a
tmvés del canal para eliminar los .restos de 3gU3.

NOTA:
Idealmente. todos los aclarados finales debe rea-
lizarse con agua estéril, Si no se emplea agu
estéril, debe hacerse pasar alcohol al 70% a
vés de todos los canales, seguidos por aire
primido a no más de 165 kPa (1,69 kglcm",
24 PSI) para facilftar al secado. Para el acla
con alcohol y el secado con aire forzado d
emplearse los adaptadores para limpieza de os
canales. Las superficies extemas del endose plo
pueden frotarse suavemente con una gasa e pa-
pada en alcohol.

9) Seque suavementc todas las ~uperticies externa. del
fibroscopio con una gasa o similar. No somcta a trac-
ción el tubo de inserción durante el secado, pana ev,it;:¡r
que se estire excesivamente la cubierta exterior e la
zoml flexible. Seque la lente del ocular, Jos cont ctos
eléctricos y la Jcntc del objetivo con un hastonc llo de
algod6n,

Pági a 22 de 29
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DESINFECTANTES I ESTERILIZANTES COMPATIBLES

~.~
[ /I)LlO '?'

~ .....,:1.,4~
ADVERTENCIA: (en EE.UU y otros países donde se apliquen las normas de la Ffffi.", ~"".-.fI
Es imprescindible que los aparatos semicríticos. entre elfos la mayorla de los endoscopios flexibles, -
sean reacondicionados utilizando al menos desinfección de alto nivel mediante un liquido esterilizant.
comercializado lega/mente y autorizado como desinfectante de alto nivel. Algunos endoscopios se ca
sideran dispositivos críticos, que deben ser esterilizados mediante un esteri/izante o proceso de esteri i-
zación legalmente comercializado. Para reacondicionar los productos Pentax sólo deben emplearse
dispositivO$ o sistemas automáticos para el reacondicionamienfo de endoscopios y agentes antimicro
bianos autorizados que se comercialicen legalmente y hayan sido probados por Penlex resultando
compatibles con los materiales de Jos instrumentos Pentax, En general, se recomiendan soluciones
alcalinas de glutaraldehido a12% o al 3,2% autorizadas por la FDA con garantías de desinfección de
alto nivelo esterilización. Tenga en cuenta que el porcentaje real del compuesto activo (glutaraldehid ~
de estas soluciones, que figura en la etiqueta de producto, puede diferir de los valores genéricos y tr -
die/onales de "glutaraldehido aI2%" y "glutaraldehido al 3,2%",
Para consultar marcas de desinfectantes/esterilizantes compatibles, póngase en contacto con su rep
sentante o centro de servicio local de Pentax. Consulte también la cara interior de la portada de este
manual en relación con el control de infecciones.

,ÁIi'lUí,.
CORPOMEDICA

4-1-6 DESINFECCION DE LOS ACCESORIOS

A ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de conlrol de Inlecciones exigen la eslerilización de las pinzas para biopsia y
otros accesorios similares que atraviesan la barrera mucosa. En los accesorios de endoscopia que
entren en contacto con el paciente, siga lBSinstrucciones de reacondicionamiento detalladas suminis-
tradas con cada producto.

Antes de dcsjnFecülr accesorios como la v<í1vulade inigací6n. Jos cepillos. ele. debe haberse completado todo ~I
procedimiento de limpieza de accesorios descrito en los corrc$pondicl1tcs apartados de cste manual. S610 elus a-
rio puede detcl1llinar si las técnicas de desinfección como lao;aquí descritas tendrán el efeclo clínico deseado.
1) El accesorio debe sumergirse por completo en solución dc...••infcctante.
2) Las superficies del accesorio deben pcnnanecer en contacto con la solución desinfectante durante el peri o

de. tiempo recomendado por el fabric~mte de la solución y accplado como apropiado por el usuar.io.
3) Después de haber eslndo cn contaclo con la solución dcsinfcctanle durante el tiempo necesario, saque el

accesorio de la solución.
4) Aclare todos los restos de solución dcsinfectanlc sumergiendo d accesorio en agua limpia.
5) Después de aclaf'JrJos a fonuo. los accesorios deben secarsc suavemente con una gasa o similar. También

puede empicarse aire comprimido para facilitar el secado.

NOTA:
Idea/mente, todos /05 aclarados fina/es deben realizarse
con agua estéril,

S.A.
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Antes de esterilizar el f1broscopio. debe complct.-trsc en
totalidad el procedimiento de limpieza anteriormente de.
erilo en este manual. S610 el usuario puede determinar si la
técnicas decsteriJización como Jas aquí descritas tendrán e
efecto clínico dcsc..'ldo.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B
f:
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PRECAUCiÓN:
¡No introduzca NUNCA el fibroscopio lJn un auto-
clave de vapor!
iNo someta NUNCA el fibroscopio a una limpieza
por ultrasonidos!

A) Esterilización por óxido de etileno
Estos endoscopios pueden esterilizarse por óxido de
etHeno siempre que se sigan las siguientes instruccio-
nes especiales (que son distintas de las aplícahlcs a
otros endoscopios) a fin de garantizareJ buen fundún.
miento del inslrumcnto. Siga las instrucciones del
fabricante del equipo de esterilización y utilice siempr
un indicador hiológico.

1) Prcvjamentc, el endoscopio debe haber sido limpiado
adecuadamente y secado a fondo seglÍn las illstruccio
neo;¡ del presente manual. y todos los componentes
deben desmontarse (válvula de control de uspiración,
sello de goma de la entrJda, etc.).

A ADVERTENCIA:
$i no se han secado correctamente todas las
superficies, la esterilización puede resultar
incompleta o ineficaz. La humedad puede Impe-
dir el contacto del óxido de eUleno con las super-
ficies contaminadas.

PRECAUCiÓN:
Antes de introducir estos endoscopios en un este-
rilizador de óxido de etileno o una cámara de
aireación:
El casquillo de ventilación rojo para esteriliza-
ción por óxido de etífeno DEBE estar correcta-
mente FIJADO.

NOTA:
Estas condiciones son exactamente opuestas a
las necesarias para la inmersión en lIquidas.

Página '4 de 29

S.A.

12 horas a 55 oC

1 hom
5 hor.ls

12 hora'l a 55 oC

2) Se sugieren Jos siguientes parórnctros ,para la estcrili
7..:ld6n por óxido de ctileno (ETO).

20:80 ETO/C02 10:90 ETOiHCFC
Tempernrnra: 55 oC 55 oC
Humedadrdativa: 50% 50%
Vacío: 533mmHgreales 533mmHgreales
Presión (inicial): 69 kPn 97 kPa

(0.70 kglclll'. 10 PSI) (0.98 kglclll' •.14P 1)
450 Illgll 600 IllgllConcenlrnción de

óxido de clileno:
Pretnltamicnto: 1hora
Tiempo de exposi- 5 horos
ci6n ,,1 gas:
Aireación:



f~
CORI'OMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO 3 e

Anexo 111.8

3) Tras la esterilización por óxido de ct'ileno, se requiere
una aireación de 72 horas a temperatura ambiente.

4) Cámara de nircación: Pam reducir este tjcmpo de
aireación a 12 homs. puede utilizarse una cámara de
aireación siempre queJa temperatura no supere los
55 oC (131 °Fl.

PRECAUCIÓN:
Antes de introducir estos endoscopios en una
cámara de aireación, el casqui1lo rojo para esteriJi.
zación por óxido de etileno DEBE estar firme-
mente FfJADO.

Bl Esterilización en frío
Para los ca.<;osen que no se disponga de la posibilidad
de estcrili7 ..ución por óxido de etilcno. los endoscopios
PENTAX se han diseñado para re.<;istirla inmersión en
una solución de glutamldchido dumntc un máximo de
10 horas para su cstcrili7.aci6n en frío. No sumerja
nunca por completo un endoscopio PENTAX sin antes
comprobar su estanqueidad mediante el detector de
fugas. según se describe en el apartado correspondiente
de este manual.

PRECAUCIÓN:
NO SUPERE EN NINGÚN CASO LAS 10HORAS
DE INMERSiÓN
Después de fa inmersión, el instrumento debe
aclararse a fondo para eliminar todos los restos de
solución de glularaldehido.
Después de aclararse a fondo. debe dejarse que
los endoscopios PENTAX "respiren", para equili.
brar fa humedad interna y externa, fijando ef cas-
quillo rojo de ventilación para esterilización por
óxido de efileno.

Cl Otros métodos de esterilización
Para el rcacondicionamiento de productos médicos
existen también otros tipos de sistelmls y procesos de
limpieza o esterilización. Sin embargo, debido a la sen-
sibilidad al calor de los endoscopios fle,xíbles y a sus
materiales biocompatihlcs especiales. algunos de estos
sistemas, procesos o soluciones comercialmente dispo-
nibles podrían perjudicar a los endoscopios flex'ibles.
Para evitar daños en los instrumentos, confimlC la com-
patibilidad de los sistemas o soluciones de reacondicio-
namiento con su representante Penlax local antes de
usarlos con ningún producto Pcntax.

4-1.8 ESTERILIZACiÓN DE LOS ACCESORIOS

A ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infecciones exigen la
esteriJizacJ6n (antes de cada nuevo uso en un paciente) de
las pinzas para biopsia y otros accesorios simJJares que atra-
viesan la barrera mucosa. En los accesorios de endoscopia
que entren en contacto con el paciente, siga las instrucciones
de reacondicJonamiento detalladas suministradas con cada
produclo.
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Antes de esterilizar los accesorios. debe completarse en su totalidad el procedimiento de limpieza antcriorm I ~ <JO.,,('00<'10 #~

descrito en este mamml. Sólo c!usuario puede. dctcnllinar sí las técnicas de c.l:itcrilizadón corno las aquí dese i!l .t-J Zp',
tendrán el efecto clfnico deseado. ~ ..........•

• Esterilización por óxido de elileno (' ::'!i' '" f:9'
J) Estos accesorios pueden esterilizarse con óxido de etilcno, siempre que antes se hayan limpiado debidam ntc ~~

y secado a fondo,
2) Después de la esterilización por óxido de ctilcno es ncccsada la aireación de los accesorios.

1
CORPOMEDICA

• Esterilización por vapor de agua (autoclave)

NOTA:
Los siguientes accesorios pueden esterilizarse en autoclave
por vapor de agua:
• Pinzas PENTAX (con mango de colorrosa)
• Abrebocas PENTAX OF-Z5

Cepillo PENTAX para limpieza del canal de instrumentación
• cepillo PENTAX para limpieza del cilindro de la Válvula de
aspiración

• Válvula de aspiración PENTAX OF-B136

J) Anles de la esterilizaci6n en autoclave, los accesorios como pínz.óls de biopsia o abrebocas deben limpia. a
fondo utilizando los métodos manuales y de ultrasonidos descritos en los corrc..<;pondicntes apartados d este
manual.

2) A conlinuadón, pueden esterilizarse en autoclave bajo las siguientes condiciones:,..-------------,
I Tipo de esterilizador: Vado previo I
I I
I Temperatura: 132 oC (270 "F) I
I I
I Tiempo: 5 minutos IL .J

PRECAUCIÓN:
Utilice exclusivamente el material de envasado y configuración de envasado recomendados por el f bri.
cante del esterilizador. Utilice relerencias adecuadas para el proceso térmico, o indicadores biológ' os,
según lo recomendado por el fabricanle del esterilizador.

NOTA:
Estos parámetros de esterilización sólo son válidos con equipos de esterilización sometidos a un m nte-
nímiento y calibración adecuados.

PRECAUCIÓN:
¡No introduzca nunca el fibroscopio en un autoclave de vapor de agua ni lo limpie con ultrasonidos e
alta frecuencia!

A
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J) Después de su rcacondicionamiento. el endoscopio puede utilizarse de nuevo o almacenarse.
2) Antes de. utilizarlo de nuevo, asegúrese de que el instrumento ha sido debidamente inspeccionado y está

totalmente preparado para él siguiente uso cHoico.

3) Antes de almacenarlo. asegúrese de que todos los canales internos. componentes del endoscopio, supe. cíes
del instrumento y accesorios están perfectmncntc secos.

4) Puede utilizar un bastoncillo de algodón humedecido en alcohol al 70% para eliminar cuidadosamellte l1al~
quicr película o residuo que quede sobre las superficies de las lentes, por ejemplo la lente deJ objetivo dfst¡¡1.

5) El endoscopio dchc l'olg.lJSC en un armado limpio. seco y bien vcntil:ldo a temperatura :lInbicnte. El tu~o de
inserción y el cable de la guía de luz deben colgarse y manlencn;e en la posidón más recta posible dura te el
almacenamiento.

PRECAUCIÓN:
• Asegúrese de retirar del endoscopio todos los componentes desmontables, tales como la válvula e
control de aspiración, sello de goma de la entrada, etc. Esto permitirá la libre circulación de aire a tra-
vés de Jos canales internos, para un secado perfecto .

• No guarde nunca el endoscopio y sus accesorios en el maletin de transporte, ya que este entom
oscuro, húmedo y poco ventilado favorece la colonización bacteriana y aumenta el riesgo de cont ml-
nación cruzada. Los maletines están previstos para el transporte del endoscopio, no para su al ce-
namiento .

• No almacene nunca el endoscopio en zonas de humedad elevada, temperaturas aftas, o expuest s
directamente a la luz solar o los rayos X.

• No guarde el endoscopio en armarios con aristas cortantes, clavos o tomillos no protegidos, etc. I
contacto con objetos afilados o punzantes puede perforar, arañar yen general dañar el endosco io.

4-3. REPARACIÓN

Ante.<;de enviar cualquier instrumento a Penlax para su reparación, debe someterse a los correspondicntc.l.I. rocc-
dimicnlos de rcacondicionamiento/descontaminaci6n para el control de infecciones.
1) Todos los instnul1cntos que deban rep:muse deben enviarse en el maleHn de transporte original, con un

embalaje adecuado. y adjuntando información sobre los Hl1l0S que prcscnt:m.
2) Debe incluirse un número de pedido de reparación, así como el nombre y número de teléfono de la pe ona

responsable de la autorización de reparacionc..<;, así como una dirección para el envío.
3) Si el transporte se re..'l.lizapor vía aérea. el casquillo rojo para esterilización por óxido de elileno debe .tar

tijado al instrumento.
4) Deberán adjuntarse al endoscopio todos los accesorios que pued:m estar relacionados con el fallo.
5) Los casquillos de inmersión (si existen) también deben adjuntarse, para comprobar la integridad de su unta

estanca.

NOTA:
Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico aut ri-
zado de Pentax. Pentax decfina cualquier responsabifidad en caso de lesiones al usuario/paciente,
daños o faflos de funcionamiento o faflos del reacondic:ionamiento debidos a reparaciones realizada por
personalnoautorizad~
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Desde hace varias décadas. los endoscopios flexibles constituyen una herramienta tremendamente útil pa ,1' ag~
nosticar y tratar una gran variedad dc. enfermedades. Tal vez debido a su longevidad y a los avances produci os
en el diseño a 10 largo de los años. quc. han simplific{ldo mucho su uso, los endoscopios flexibles han pasado en
ciclto modo a ser considerados equivocadamente como ~lIgoobvio y no como lo que son. aparatos sanitarios de
alta tecnología.

clj. ~
~'l

CORPOMEDICA

Oc hecho. los endoscopios flexihlcs actuales. aunque de uso clínico más SCIlCilJo, son mucho más complejos que
nunca. Las instrucciones especiales de reacondícionamienlo deben cumplinic estrictamente para garanlizarqu • Jos
instrumentos funcionen correctamente y de modo seguro par3 el pnciente. Los endoscopios deben cuidarse y ani-
pularse correctamente para evitar fallos y prolongar su vida útil.

La responsabilidad del funcionamiento seguro y fiable de los instrumcntos recae sohre los profesionales sanit Irios
que. cuidan y rcacondicionan los endoscopios flexibles.

Naturalmente, los fabrjc,mtes de los equipos comparten csta responsabilid.ld, y se han dc:dicado enonncs esfu rzos
a diseñar instrumentos cuyo reacondicionamiento y mantenimiento se..'1 10más sencillo posible. No obstant por
la propia naturaleza de ~u uso, los endoscopios flexibles deben someterse después de cada uso a procedimi ntos
de. Jimpicza especiales. seguidos por un proccso de desinfección o csterilización.

Para consullar de fonnu resumida Jos puntos principales de unas in~tl1lcc.iones de mantenimiento y fC¡\condi iona-
miento que 3 primera vista pueden parecer complicadas, Pentax recomienda a los usuarios que lean las sigui ntes
sugerencias y consejos sobre el cuidado y mantenimiento de los endoscopios flexibles Pentax.

EsfOs consejos. especialmcnte los relacionados con el reacondicionamiento de los cndoscopios, no deben inl rpre-
larse como "versiones abreviadas", y no sustituycn a las instrucciones completas que figumn en los correspo dien-
tes apaI1.ados del manual del propietario.

** Evüc sumergir el endoscopio junIo con accesorios (pinzas. agujas de inyección o aspiración. etc.) o cua quier
otro objelO cortante o punzante que pudiera arañar o cortar la vaina de la zona distal flcxible. (La post riar
Dcxi6n de la vaina de goma podría acabar estirando la goma arañada hasta formar un orificio. con la c nsi-
guiente fuga).

** La exposición a un detergente enzimático compatible es esencial para la perfecta limpieza de todas las super-
ficies del endoscopio. Es imprescindible aclarar y secar después de la limpieza, paf'J evitar la posterio dilu-
ción del producto desinfect.mte o esleriliznnle.

** No reutilice los necesorios descchnblcs previstos para su uso único o en un único paciente.

** No exponga el endoscopio ni los accesorios 3 soluciones químicas :lgrcsivas. Cumpla estrict~unente I s tiem-
pos de exposición recomendados por los fabricantes de las soluciones compatibles.

** Evite en todo momenlo el contacto de cualquier zona flexible del endoscopio con objetos de aristas e tantes
(camas. esquinas de mesas, desagües. accesorios colgados en armarios. etc.) durante la manipulación
reacondicionamiento o almacenamiento del endoscopio.

** Evite estirar 1:1 vaina de goma de la zona flexible en la parte distal del endoscopio. No emplee una fu na
cxccsivu durJ.ntc la limpieza mecánica del cndoscopio con una gasa húmeda. Un movimiento de lim icza
suave hacia delante y hucia ntr:1s basta para eliminar los restos más gruesos. Los demás resto!' desara ecerán
con la inmersión en un detergente enzimátieo.
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** Los productos desinfectantes y cstcrilizantcs son sustancias tóxicas por su propin naturaleza. Todos los resto
de solución deben aclararse y secarse perfectamente antes de usar el instlUmento con un paciente. S?

** No inlcnLC desmontar o desatornillar los ~omponcntes del endoscopio que no son desmontables por el us ~ ".QoS:
no. Componentes como la parte distal del conector de la guía de luz, o los dispositivos de goma para alivi ~('
de 'tensión situados en el tubo de inserción o el cable umbilical. son esenciales para la c..<;;tanqucidad al agua
del instrumento. Si estos componentes se desmontan o aflojan, al sumergir el endoscopio puede penetrar
líquido en el mismo.

** Vigile las posihles aristas cortantes en todas las superficies de lns unidades automáticas de limpieza y reacon~
dicionamicnto quc puedan entrar en contacto con un endoscopio. Algunas unidades pueden tener filtros y
cestos de rejilla. o bocas de entrada o salida con ar.istas afih¡das. que podrían dnñar el endoscopio.

** Recuerde que las válvulas de control de aspiración Pentax deben roscarse en sus cilindros correspondientes
en el cabezal de mando del endoscopio para un funcionamiento correcto. Esto las diferencia de las válvulas
semidcscchables de otros f::lbricanlcs, con base de goma. que carecen de rosca para su tij;:tción segura.

** ts.Q deje que penetren burbujas de aire en los canales internos del endoscopio al hacer pasar a través de los
mismos soluciones de limpieza o desinfección/esterilización, ya que las burhujas podrían perjudicar la efica~
da de la desinfección o esterilización.

*zI< No guarde el endoscopio y sus accesorios en el m::i1ctínde transporte. ya que este entorno oscuro, húmedo y
poco venlilado fuvorcce la colonizHci6n hacteriana y numenta el riesgo de contmninaci6n cruzada.

** Antcs de, cada uso, compruebe el buen estado de todos los acce.<;orios.
.NQ emplee ningún accesorio cuyo vástago flexible esté torcido o doblado.
00 utilice pinzas con valvas desalineadas o agujas/púas torcidas.
NO utilice agujas de Hspiración o inyección no retrácliles. o cuyas puntas no puedan protegerse.
NO utilice e-opillos de limpieza cuyos extremos de limpieza no SC3n suaves o redondeados.
El uso de accesorios como los indicndos anteriormente puede provocar daños en los canales y costosas
reparaciones.

** Se Tecomicnda verificar el nivel eficaz de glutamldehido (mediante 1iras de pntcba o métodos similares) para
gar::mtizar que el ghnaraldehido tiene suficiente potenciH para una desinfección de alto niveL

** Las rcpamcioncs en el instrumento sólo deben ser realizad~ls por un centro de servicio técnico autorizado de
Pcntax. Pcntax declina cunkluicr responsabilidad en CaSOde lesiones al usuario/paciente, daños o fallos de
funcinnmnicnto o fallos del reacondicionamiento dehidos a reparaciones realizadas por personnl no autori-
zado.

.A.

Página 9de29


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034

