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BUENOS AIRES, 19 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-290-16-4 del Regis ro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo ía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIENSU S. . solicita la

autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RP TM NO PM-

1073-243, denominado: VIDEORINOLARINGOSCOPIO, marca FUJINON-

FUJIFILM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alea ces de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 1
Que la documentación aportada ha satisfecho los req isitos 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 por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 20 5.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Insc ipción en el

RPPTM NO PM-1073-243,

FUJINON- FUJIFILM. ~ . c\

t.,/(~\!-

denominado: VIDEORINOLARINGOSCOPIO,

1

marca



Expediente NO1-47-3110-290-16-4

,DISPOSICIÓN N0

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

'cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y qub deberá

,agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-1073-243.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

'nbtifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

¡Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

'efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. umplido,

archívese.
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Secretaria tie PoCítieas,
,!?#gufación e Institutos

.J/.:N.:M ..J/. <T

''2016 - AIro d~1Bicentetlario de la Declaración de la btdepen ncia Nacional"

D1SPOSICION N°

I
I

I
I

I
I

I
I
I
I

I
I
I
I
I
¡
I
I

I
I
¡
I,
I

I

I
I

fe

br. NOiil¡¡;~'fQLIi lO
Subadmln/strador Nacional

A..N.M.A.T.

I I

2



"2016 - A170 de! Bicentenano de la Declaración de la Jl/depoJ(/¡ ncia Nacional"

JÍÍ"ó&'Ub a0 ,9;:''¿¿
!/::tda-uá c£ 9!dhCa4

~u~on~ e.~ót?¿u/aJ

S'fUCKÑf

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Di posición

No.....I~...1...3:.,ti los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1073-243 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma TRIENSU

S A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: VIDEORINOLARINGOSCOPIO.

Marca: FUJINON- FUJIFILM.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 8277/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-375-15-7.

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR
Modelos

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA.

ER-530T

MODIFICACIDN /
RECTIFICAC ÓN

AUTORIZA)A

ER-530T

ER-530S2

Rótulos Aprobado por A fs. 9 a 11.
Disposición ANMAT N°
8277/15.

Instrucciones de Uso Aprobado por A fs. 12 a 37.
Disposición ANMAT N°
8277/15.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au orización

antes mencionado.
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•9dinisterio áe Sa{u¡[
Secretaria áe Po{íticas,
'R!gufación e Institutos

)!.Jf.9d.)!. '1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RP TM a la

firma GRIENSU S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el
1

gPPTMNOPM-

1073-243, en la Ciudad de Buenos Aires, a los díasl.~ ..A~~...?q....... .
Expediente NO1-47-3110-290-16-4

DISPOSICIÓN N° 4 1 3\ 61

Dr. ROBERTQ LI!!DE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

[,
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PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073 .
Videori nola ringoscopio

li1.3 6
9 ABR 20

GRIENSU
.•.-~~----- ...•

Información de los Rótulos

Videorinolaringoscopio

N° de serie: XXXX

Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Modelo: ER-530T D ER-530S2D

Autorizado por la ANMAT PM 1073-243.

Importado por:

GRIENSU S.A.

Av. Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 Y 12.C1067ABO

Buenos Aires - Argentina.

-
Fabricado por:

FUJINON MITO CORPORATION

4112 Tono, Hitachiomiya city, Ibaraki 319-2224, Japón.

Fabricante legal:

FUJIFILM Corporation.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620,

Japón.

~MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operación.

Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martín. M.N.3154

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

lo de Rótulo.

!!/
In9. MARCELO O. MARTlN

M.N.3154
DIRECTOR TECNICO
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GRIENSU

Videori nolaringoscopio

PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.

3

2

7

13.- Marca BF

12.- Marca CE

11.- Clase Protección IP

14.- Lugar de Fabricación

6

5

4

8.- No eliminar como

residuo domestico.

9.- Nombre y dirección del

Fabricante

10.- Contiene Fstalato

6.- Año de fabricación

7.- N° de serie

Figur 2: Rótulosp o~ r el Fabricante(colocadosSObJieel apO). 7

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

4.- Lugar de Fabricación

1.- Modelo del equipo

2.- Marca (FUJINON-
FUJIFILM)

3.- Nombre del Fabricante

5.- Er¡jblema de la serie

£'
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GRIENSU

gil 3
PM: 1073-243.

Videori no la ringoscopio
Legajo N°: 1073.

1~ Lugar para apertura del estuche para transporte.

2. Este lado arriba.

3~ Marca (FUJINON-FUJIFILM)~

4~ Modelo~

5~ Nombre y dirección del fabricante.

Figura 3: Rótulo provisto por el Fabricante (colocado sobre la caja de transporte).

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSU

APODERADA Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

3



GRIENSU

Videorinolaringoscopio

INSTRUCCIONES DE USO

PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.

3.1 Indicaciones del Rótulo

Razón Social y Dirección del Fabricante:

Fabricado por:

FUJINON MITO CORPORATION.

4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224, Japón.

Fabricante legal:

FUJIFILM Corporation.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japón.

Razón Social y Dirección (Rótulo del Importador):

GRIENSU S.A.

Julio A. Roca 636 - Pisos 10, 11 Y 12 C1067ABO

Buenos Aires - Argentina.

Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificación del Producto:

Producto: Videorinolaringoscopio.

Marca: FUJINON-FUJIFILM.

Modelo: ER-530T, ER-530S2.

Condiciones de Almacenamiento, Conservación y/o Manipulación del producto:

GRIENSU S.A.
MAR/A C. GESTOSO

APODERADA

Condiciones operativas

Condiciones de
almacenamiento y transporte

Temperatura
Humedad
Presión atmosférica
Temperatura
Humedad
Presión atmosférica

de 10 a 40 oC

30 a 85% (sin condensación)
70 a 106 [kPa]
de 10 a 40 oC

30 a 85% (sin condensación)
70 a 106 [kPa]

Ing. MAReELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

4



Videori nolaringoscopio
Legajo N°: 1073.

Adverlencias y/o precauciones. Condiciones de Almacenamiento, Conservación io

Manipulación:

Símbolo

11m
g

Descripción

Frágil

Este lado arriba

No exponer a lluvia

No exponer a luz solar

No apilar

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin M.N.: 315

Número de Registro del Producto Médico: "Autorizado por la ANMAT PM 1073-243"

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

Este producto es un endoscopio médico destinado a la observación, diagnóstio y

tratamiento endoscópico de la zona de la cavidad nasal hasta la laringe y par~ la

observación y diagnóstico de la cavidad oral, en instituciones hospitalarias bajo el co~trol

de un médico.

In9. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO
GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA

3.3 Combinación del Producto Médico con otros productos

El producto puede usarse combinado con varios equipos periféricos que pueden

conectarse a él. Estos equipos periféricos se adquieren por separado y permiten:

• Tratamiento endoscópico .

• Electrocirugia a través del canal del fórceps .

• Grabación de las' . enes de video.

5



PM: 1073-243.

GRIENSU

Videorinolaringoscopio
Legajo N°: 1073.

Carro

~-UP-51MO-120V. 230V (SON)
UP-51MO.120V (SONY)
CP900E.230V (M1TSUBISH
UP~21MO (SONY) -
UP-65MD (SONY)
CP900UM-2~OV (M;ITSUB1S 1)

~

.,
•••••• Grabador de OVO

OSR-lOMO (SONY)
lQ.MDSOO (Paranoslc)

_b',"~I!
COL 1576A ~.
COL 1909A
RAONANCE 24 (NOS)

~
Verificador de Estanqueidad

lT-7
lT.7F

~

~ Fuente de luz
,.Xl.4450

0->
~X""I tifi!!.".:'
/.:_....'....<~

"

i:t Procesador
"",41!' VP4450.HO

""" o,. "11:11' VP3500.HO
,0.- EPX.2500

I I l
,~ .. J.t ~

~ In"oducclon
de datos
OK.4450E
DK.3S00

'1

EndoscopIo

Instrumento Electroquirurgico
ICC 200 (ERBE)

Figura 3.3.1: Configuración del sistema.

Instalación y mantenimiento del Producto Médico

Desplazar el carro con el procesador hasta el lugar donde se utilizará el

endoscopio.

2. Después de poner el interruptor principal del carro en la posición OFF, enchuf r el

cable de alimentación del carro en la toma con conexión a tierra.

3.4
1.

3. Montar la botella de succión en la unidad de succión.

(;

Pre

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

aspiración

Ing. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO



Legajo N°: 1073 ... ..-....
GRIENSU

Videori nolaringoscopio

PM: 1073-243.

Cuando utilice el botón de aspiración SB-500B/D, Iímpielo y esterilicelo según el siguie te

procedimiento antes de su uso.

• Limpieza v esterilización de/ botón de aspiración

Cuando realice la limpieza utilizando productos químicos, siga las condicio es

especificadas en "Productos químicos y condiciones" en el apéndice del Manual de

operación (Limpieza, desinfección y almacenamiento).

1. Cepille todo el botón, previamente sumergido en solución de limpieza, utiliza do

un cepillo de dientes suave a la vez que acciona el botón.

2.ILimpie el botón con el limpiador ultrasónico.

3. Extraiga el botón de la solución de limpieza y enjuáguelo con agua corriente (a ua

limpia).

4. Seque los restos de agua del botón con una gasa esterilizada.

5. Ponga el botón en un envase esterilizado y séllelo herméticamente.

6. Realice una esterilización en autoclave según el manual de operación de la uni ad

autoclave:

.Tém .eratura de esterilización oC

121

126

134

Tiem .o de o eraclon
Máx. 20 minutos
Min. 15 minutos
Máx. 15 minutos
Mín. 10 minutos
Máx. 8 minutos
Min. 5 minutos

7

In90 MARCELO 00 MARTIN
MoNo 3154

DIRECTOR TECNICO

GRlcNSU S.A.
MARIA C. GESTOS O

APOOERADA

'1,

completo.

Conexión del botón de aspiración
Alinee el botón de aspiración con el indicador de posición "O" e introduzca el brazo

en el endoscopio. Gire el conector de aspiración en la dirección de la flecha. Para ext~aer

el conector de aspir 'relo hasta la posición del indicador y saque el botón por

f!I
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GRIENSU

Videorinolaringoscopio
PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.

Preparación v colocación de la válvula del fórceps

La válvula del fórceps está prevista para un solo uso. Preparar una válvula de

fórceps nueva antes de su uso. Cuando utilice una válvula del fórceps, limpiel y

desinféctela/esterilicela según el procedimiento descripto en el manual del usuario antes

de su uso.

Para conectar la válvula al endoscopio seguir los dos pasos siguientes:

1. '1Conecte la válvula del fórceps a la entrada del fórceps del endoscopio.

2. Cierre la tapa de la válvula del fórceps.

J

Conexión del endoscopio

1. Inserte el conector del conductor de luz del endoscopio en la toma del endose pio

de la fuente de luz.

2. Inserte el conector de vídeo del endoscopio en la toma del conector del

, endoscopio del sistema 500 en el procesador. Coloque la tapa impermeable e el

borde de la bandeja.

'1
!

GRIENSU S.A.
MARIAC. GESTOSO

APODERADA Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

8



PM: 1073-243.

-" ."""

GRIENSU

Videori nola ringoscopio
Legajo N°: 1073.

3. Conecte la tapa del conector suministrado a la toma del conector que no se té

utilizando.

4. Conecte el tubo de aspiración entre la unidad de aspiración y el conector de

, aspiración del endoscopio.

5. Ajuste la presión de aspiración entre 40 y 53 kPa.

1/.•••• o\Q /ill /

-lO Ilt-t" •/

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

•••"

¡ng. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154

DIRECTOR TECNICO

9



Videori nolaringoscopio

PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.
GRIENSU

Mantenimiento

El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un peri do

prolongado. En especial, las partes de goma y resina se deterioran por el usoide

productos quimicos así como por el cambio a través del tiempo. Deberá someterse la

revisión por los especialistas cada seis meses o cada 100 casos diagnosticados. Deb rá

también inspeccionarse cuando se detecte cualquier anormalidad en el equipo.

No desanmar ni modificar el equipo.

3.5 Implantación del Producto Médico

No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia recíproca

Este equipo ha sido evaluado conforme con los límites para los productos sanita ios

definidos en la norma EN 60601-1-2. Estos limites están diseñados para ofrecer na

protección razonable frente a interferencias perjudiciales en una instalación médica tíPica.

Sin embargo, es posible que este equipo cause interferencias perjudiciales a airas

dispositivos situados en las proximidades, aunque esté instalado y se utilice de acu+do

con las instrucciones. Además, no se puede garantizar que en una instalación concreta no

se produzcan interferencias. Por consiguiente, en caso de que este equipo ca~se

interferencias perjudiciales con otros dispositivos, lo cual puede determinarse

encendiendo y apagando el equipo, se recomienda tratar de corregir esta situa ión

aplicando una o más de las siguientes medidas:

• Cambiar la orientación o posición del dispositivo afectado .

• Aumentar el espacio entre los dispositivos .

• Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

. Es posible que aparezca ruido en el monitor de este equipo debido al efecto e las

ondas electromagnéticas (generadas por algunos equipos fijos o portátiles). En este baso,

apagar el equipo que emite las ondas electromagnéticas o alejar el dispositivo de este

equipo.

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA
Ing. MARCELO O. MARTlN

M.N.31G4
DIR"CTOR TEC:>JICO

o



GRIENSU

Videorinolaringoscopio
PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.

3.7 Rotura del envase e indicación de los métodos adecuados de reesterilizació~

No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no ti ne

envase protector de la esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfección, acondicionamiento y método de esterilización

Lavado

1 Primer Lavado (realizado al costado de la cama inmediatamente después del so

del Endoscopio)

1.1 Secado: Limpiar la contaminación exterior de la parte de inserción de

I Endoscopio con gasa o toalla de papel.,
1.2 Lavado del Canal de Aspiración: Se realizará el lavado del canal de aspiracióh.

o Colocar el extremo distal del Endoscopio dentro del fluido de limpieza y oprilT ir el

botón de aspiración para que succione el fluido de limpieza durante[10

segundos.

o Con el botón de aspiración oprimido, sacar el extremo distal del Endosc pio

fuera del fluido de limpieza para que succione el aire.

o Repetir 2 o 3 veces los pasos (1) y (2) indicados arriba para que succ one

alternadamente el fluido de limpieza y el aire.

o Finalmente, extraer el extremo distal del Endoscopio fuera del fluido de limp¡ieza

para que succione el aire hasta que el fluido de limpieza sea drenado del canal

de aspiración.

2 Segundo lavado (lavado en el fregadero)

2.1 Desmontaje del Endoscopio desde el Procesador

(1) Desconectar el interruptor de energia del procesador y la fuente de luz.

(2) Desmontar el tubo de aspiración del Endoscopio.

(3) Desmontar el conector del procesador.

(4) Desmontar el conector de la fuente de luz.

3 Lavado de Todo

11
Ing. MARCELO O. MARTlN

M.N.3154
OIRECTOR TECN:CO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA
'1



~113( E

l~)J
PM: 1073-243.

Videorinolaringoscopio
GRIENSU

Legajo N°: 1073.

• Lavar todo el EndoscopIo y adaptador de limpieza con fluido de limpieza con lilna

esponja suave .

• Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (agua del

grifo) .

• Limpiar con gasa seca toda el agua residual del Endoscopio y adaptador de

limpieza .

• Montar cada adaptador de limpieza, inyectar aire con la jeringa y eliminar el agua

dentro del canal.

4 Limpieza/esterilización del fórceps de biopsia: Para los detalles de la operación de la

unidad de limpieza ultrasónica/unidad de autoclave, seguir las instrucciones de los

respectivos manuales de operación.

(1) Secar la superficie del fórceps con la gasa humedecida en solución de limpieza.

(2) Cepillar el fórceps entero utilizando un cepillo de dientes suave dentro d~ la

solución de limpieza. l
(3) Realizar el lavado ultrasónico del entero fórceps de biopsia.

(4) Sacar el fórceps de la solución de limpieza y enjuagarlo con agua corriente (a ua

de limpieza). j
(5) Secar el fórceps con la gasa desinfectante.

(6) Sellar herméticamente el tubo introduciéndolo en la bolsa de esterilización co su

porción de inyección redondeada. I
(7) Esterilizar en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de la unidad de

autoclave.

I
• __ o •• .

Condiciones de esterilización en autoclave recomendadas
- -- - _ ... .-

Temperatura Tiemoo
121°C 15 minutos o más
134°C 3 minutos o más

5 Limpieza, desinfección y esterilización botón de aspiración: Para los detalles de la

operación de la unidad de limpieza ultrasónica y de la unidad de autoclave, sJguir

las instrucciones de los respectivos manuales de operación. I;;::.,:::d:: d.Iimp;~',repm"oomPI.,"m.~oo~ ","~~d'
GRIENSUS.A. N

MARIA C. GESTOSO In9. MARCELOO. MARTI
M.N.3154

A"Of.lERADA DIRECTOR TECN:CO



GRIENSU

Videori nolaringoscopio

PM: 1073-243.

Legajo N°: 1073.

(2) Realizar el lavado ultrasónico de los botones.

(3) Extraer los botones de la solución de limpieza y enjuagarlos con agua corri nte

(agua de limpieza).

(4) Secar los botones con la gasa desinfectante.

(5) Sellar herméticamente los botones introduciéndolos en la bolsa de esterilización

antemano al fabricante acerca de la resistencia de los Endoscopios, 'fórceps para bioJsia,

cepillo de cítodiagnóstico y similares. I
En cuanto a los efectos, dilución y preparación de los productos químicos bajo las

condi6iones de trabajo indicadas en la tabla de abajo, consultar con los fabricantes dJ los

respebivos productos quimícos. Además, algunos productos quimicos eXige~ la

observancia de las "precauciones para el uso" o las "precauciones para la maniPula¿iÓn"

como el uso de guantes. Ver tambíén los manuales de instrucción de los respec~vos

productos químicos.

(6) Esterilizar los botones en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de

instrucciones de la unidad de autoclave.

r Condiciones de esterilización en autoclave recomendadas
Temoeratura Tiemoo

I 121°C 15 minutos o más
I 134°C 3 minutos o más

I
Desinfección quimica

I

Realizar la desinfección química después del primer y segundo lavado.
I

Condiciones de Desinfección:
I

Con respecto a los productos qUlmlcos a utilizarse para la desinfección, se
,

recomiendan los que se detallan en la siguiente tabla. Se ha confirmado que los

Endoscopios, fórceps para biopsia, cepillo de cítodiagnóstico y elementos similares no son

afectados por estos desinfectantes.

Si el usuario desea utilizar otros desinfectantes fuera de la lista deberá consulta de

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA
Ing. MARCELO O. MARTlN

M.N.3154
DIRECTOR TECNICO 3
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(2) Inyectar con la jeringa la solución quimica dentro del canal de aspiración. ReJetir

este paso varias veces hasta que no salgan más burbujas desde el extremo dibtal

del Endoscopio y desde el conector de aspiración.

(3) Separar del Endoscopio el adaptador de limpieza (adaptador de la porción de

válvula, adaptador de limpieza para la entrada del fórceps y tapa receptora del

tanque).

2. Inmersión dentro de la Solución Quimica

~., PM: 1073-243.

Videori nola ringoscopio
l . . Legajo N°: 1073 .
GRIENSU

1,

.-
Método de uso

Producto Fabricante Nombre comercial Relación de Duración dequímico dilución los efectOs
Maruishi Steriscope, solución Solución Máx.: 25 mino

Pharmaceutical de 3w/v% oricinal Mín.: 15 rrJin.

Glutaraldehído
Cydex, solución de Solución M~x.: 40 1.in.

Johnson & 2,25 w/v% oricinal MIn.: 30 mln.
Jchnson Cydex Plus 28, Sclución Máx.: 30 mino

solución de 3,5 wlw% oricinal Min.: 20 nlin.

1. Inyección de Solución Quimica dentro del Canal de Aspiración:

1 Colocar la 'erin a en el lado del canal de as iración del ada tador de lim ieza

Ing. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTCR TECNICO

GRIENSU S.A.
,VIARIAC. GESTOSO

APODERADA

(1) Colocar la tapa impermeable en el extremo del conector EVE.

(2) Sumergir el Endoscopio y adaptador de limpieza dentro de la solución quimic

Enjuague del Endoscopio

1 Inyección del líquido desinfectante

(1) Sacar el Endoscopio y adaptador de limpieza de la solución quimica

(2) Colocar el adaptador de limpieza en el Endoscopio.

(3) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiración del adaptador de limpieza.

(4) Con la jeringa, inyectar el líquido desinfectante por el canal de aspiración del

Endoscopio para extraer la solución química. Repetir la inyección del líq~ido

desinfectante hasta que no quede ningún residuo de la solución química. ¡
(5) Desmontar la tapa del adaptador de limpieza de entrada del fórceps.

(6) Inyectar el líquido desinfectante para descargar la solución química de la boc de

fórceps, utilizando la jeringa.

(7) Desmontar e or de limpieza del Endoscopio.
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(8) Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (liq ido

desinfectante). Enjuagar suficientemente con agua corriente (liquido desinfecta te)

de manera que no quede ningún residuo de la solución química.

Secado

;1 Secado del Endoscopio

(1) Limpiar con gasa seca la superficie externa del Endoscopio.

(2) Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.

(3) Con la jeringa, inyectar aire al canal de aspiración para extraer el agua dentro del

canal.

(4) Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfección de 70% por el canal de

aspiración para extraer el residuo de agua dentro del canal.

(5) Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiración para secar completamente

el alcohol dentro del canal.

¡ 2 Secado del Canal de Aspiración

I (1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiración al conector de aspira, ión

del Endoscopio.

(2) Conectar la alimentación de la unidad de aspiración y dejar secando el int rior

del canal durante 10 minutos.

(3) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio. Secar el agua de las

superficies externas del adaptador de limpieza.

Nota: Para esterilizar en autoclave el adaptador de limpieza, ponerlo en un paq ete

esterilizado y sellar el paquete firmemente. Esterilizar en autoclave el adaptado de

limpieza siguiendo las instrucciones del manual de operación para la esteriliza ión

en autoclalve.

(4) Utilizando la gasa aplicada con aceite de silicona suministrado, lub icar

ligeramente las porciones de operación del botón de aspiración, y luego coloc r el

botón en el Endoscopio. Tener en cuenta que si se aplica demasiado aceit de

silicona, puede hacerse difícil quitar el agua del objetivo.

(5) Colocar la n va vál la del fórceps en la entrada del mismo.

(6)S~,,,. ~""" ""." -~, d.EOd~.OW
GRIENSu S.A. N

MARIA C. GESTOSu Ing. MARCELOO.MARTI
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APODERADA DIRECTORTECNICO



Condiciones de Estenlizaclón con gas. Para la esterilización con gas, se recomle1da

el uso de los productos quimicos detallados en la siguiente tabla. Se ha confirmado ue

los Endoscopios, fórceps para biopsia, cepillo de citodiagnóstico y otros eleme os

similares resisten a estos desinfectantes. j
En caso de desear el uso de los productos quimicos y condiciones no indicados en

la tabla, se recomienda consultar con el fabricante sobre la resistencia con relació al

Endoscopio, fórceps para biopsia, cepillo citodiagnóstico y otros elementos. I
Para los detalles de los efectos de esterilización y manejo en las condiciones

1 '=) i

PM: 1073-243.

Videori nola ringoscopio
Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Esterilización con Gas
.. .. ..

Nota. 167 [kPa]-1,7 [kg/cm 1

descritas en la tabla, consultar con el fabricante de la respectiva unidad.

Condiciones de la esterilización con EOG (tino cámaral ..
.

Concentración I
del Óxido de Temperatura Humedad Presión Tiempo Aeraci~n

Etileno

20 vlv% 55°C Humedad 167 [kPatot• 4 horas Presióh
normal atmosfértica, .2,

Preparación

1 Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.

2 Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfección de 70% por el canal de aspirall:ión

para extraer el residuo de agua dentro de cada canal. I
3 Con la jeringa,. inyectar aire por el canal de aspiración para secar completamente el

alcohol dentro del canal. j
Secado del Canal de Aspiración

(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiración al conector de aspira ión

del Endoscopio. j
(2) Conectar la alimentación de la unidad de aspiración y dejar secando el interio del

canal durante 10 minutos.

Esterilización con Gas

6
In9. MARCELO O. MARTIN

M.N.3154
DIRECTOR TECNICO
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(2) Conectar el adaptador de ventilación al conector de ventilación en el EndoscoJiO.

El adaptador de ventilación se conecta con el aire exterior. Esto evita que se produJca

alta presión dentro del Endoscopio.

(3) Introducir el Endoscopio con el botón de aspiración y el adaptador de limpieza en

el esterilizador EOG.

(4) Esterilizar los instrumentos siguiendo el procedimiento de operación (lel

esterilizador con EOG. 1
(5) Esterilizar los instrumentos durante el tiempo especificado y airearlo de acue do

(7) Aplicar ligeramente aceite de SiliCIOsuministrado a la parte mÓVil del botón, y

almacenarlo.

con el procedimiento de operación del esterilizador con EOG.

Temperatura. .. Tiempo
50.C 12 horas I

Temperatura ambiente 7 dias

(6) Al concluir la aeración, se desmontará el adaptador de ventilación .
.. . . .

3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Inspección del endoscopio

A continuación se detallan los pasos para realizar una correcta inspección (lel

1Ing. MARCELO O. MARTlN
M.N.3154

DIRECTORTECNICO

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

endoscopio previa a su utilización.

1. Inspección de la parte de inserción

(1) Verificar visualmente la parte de inserción (extremo distal, parte curva y p'arte

flexible) por si hay anomalías como, por ejemplO, roturas o melladuras y bO~des

. afilados en los salientes que puedan lesionar al paciente. No utilizJr el

endoscopio si existe deformación de la parte curva o la goma curva Jene

holgura.
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(2) Sujetar la parte flexible con las dos manos y hacerla avanzar a lo largo de oda

su longitud de forma que comience a deslizarse gradualmente el vértice del

semicirculo con un diámetro de unos 200 mm. Comprobar que la parte se doble

completamente y que no haya ninguna dificultad para el plegado. l
Nota: No doblar manualmente con demasiada fuerza la parte flexible. Puede ca sar

un fallo en el equipo.

,
2. Inspección del mecanismo de curvado

(1) Girar la palanca de control hacia arriba y hacia abajo hasta el tope. Comp bar

que la parte curva se mueve suavemente.

(2) Comprobar asimismo que al desbloquear la palanca de control de ángulo se

enderece ligerament la parte curva.

8
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En el caso del sistema EPX-4450HO

I
I
I
I
I
I
I
I

!
3. ¡Inspección del conducto de aspiración y del fórceps

! (1) Encender la unidad de aspiración, el carro, el procesador y la fuente de luz.

f Dejar la lámpara apagada.
I
11
I
l'
,
lO

I

19

Preparar un vaso con agua destilada.

Mientras se sumerge el extremo distal del endoscopio en agua, comprOba¡ que

se está aspirando el agua cuando se pulsa el botón y que la aspiración se

detiene cuando deja de pulsarse el botón.

I (2)

1 (3)
I

I
I
I
I
1,
I
1,

I
I
I Nota: Hacer una comprobación visual para asegurarse de que la válvul del

f fórceps está conectada a la entrada del fórceps del endoscopio.

/, (4) Introducir . eps desde la entrada del mismo y comprobar que la pu Ita del

! fórcep proyecta rrecta nte desde la salida del fórceps en el extremo distal

1, GR'ENSU SA. HI MARIA C. GESTOSO In9. MARCELOO. MARTIN
APODERADA M.N.1154

l. DIRECTOR TECNICO

1
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4. Inspección de la lente objetivo y los conductores de luz

PRECAUCiÓN: Apagar la lámpara excepto durante una exploración, L na

inspección, etc., cuando sea necesario. Si la lámpara se deja encendida, el extremo di tal

podría calentarse, produciendo quemaduras al operador, asistente o al pacierte.

Encender la lámpara inmediatamente antes de comenzar la exploración.

(1) Apagar la lampara. Observar el extremo distal del endoscopIo desde un án¡gUIO

.y verificar que la lente objetivo está libre de suciedad o materias extr ñas.

'Comprobar sí hay grietas en la lente del objetivo y en las zonas próximas.

~ _--\7
~

!
I

I

I
I
i
I
I
I

I
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(2) Si se adhiere suciedad o sustancias extrañas a la lente, limpiarlas. Para li piar

la lente, frotarla ligeramente con una gasa o un paño similar humedecid con

limpiador de lentes o etanol.

(3) Encender la lámpara y observar la imagen endoscópica en el m nitor.

Comprobar si la imagen aparece claramente en el monitor sin que haya vaho i esté

borrosa. Si la lente objetivo tiene vaho aún después de limpiarla con una ga a, la

estanqueidad del endoscopio es insuficiente. Realice una prueba de estanq eidad

con un veríficador de estanqueidad LT-7 o LT-7F.

5. Inspección del fórceps

PRECAUCiÓN: El fórceps puede romperse si se dobla con una curvatura pe

No doblar el fó eps con n radio curvatura de 10 mm o menos.
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(1) Inspeccionar el funcionamiento del fórceps. Verificar visualmente el fórcep en

busca de roturas o curvas pronunciadas y bordes afilados en los salientes ue

puedan lesionar al paciente.

-
\
¿

(2) Formar un aro doble de aproximadamente 200 mm de diámetro en la arte

elástica del fórceps, como se muestra en la fi gura.

(3) Accionar el asa del fórceps y comprobar que sus puntas se abren y cierran.

• •

6. Inspección de la boquilla: Inspeccionar el exterior de la boquilla. Ve ificar

visualmente la boquilla en busca de grietas y bordes afilados o salientes que

puedan lesionar al paciente.

I

I
I

I

3.10 Naturaleza, tipo, int

No Corresponde (
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si el Videorinolaringoscopio falla durante el uso, siga estas instrucciones para

resolver el problema.

Fenómeno

No se visualiza
la imagen

La imagen
aparece
oscura.

Causa
1) El carro, el monitor o el procesador
están desconectados de la toma
principal.
2) El carro, el monitor o el procesador
están a a adoso
1) La parte de obtención de imágenes
está dañada.

2) La conexión del endoscopio está
incompleta.

3) El nivel de intensidad luminosa está
ajustado cerca del nivel minimo.

4) El modo iris (modo fotométrico) está
ajustado a "PEAK".

5) Se ha adherido suciedad a la lente
del endoscopio.

6) La velocidad del obturador está
ajustada a "HIGH".

7) La cantidad máxima de luz se limita
mediante la función de bajo consumo.

.. Medidas a tomar ..
1) Enchufe el carro, el monitor y
el procesador en la toma 1
principal.
2) Encienda el carro, el monit. r y
el rocesador.
1) Reinicie el procesador y la I
fuent~ de luz. Si aun después de
reiniCiar no aparece una Imagen
adecuada, apáguelos, enderEice
la parte curva, libere la palanda
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.
2) Vuelva a conectar el
endoscopio.
"Conexión del endoscopio"
3) Ajuste el nivel de brillo a O.
VP-4450HD y EPX-3500HD
"Ajuste del brillo"
4) Ajuste el modo iris a "AVEl
VP-4450HD "Selección del modo
de iris"VP-3500HD "Selecciót
del modo de iris"
5) Suministre agua al extremo
distal del endoscopio para
eliminar la suciedad.
6) Ajuste la velocidad del
obturador a "NORM". VP-
4450HD "Selección de la
velocidad del obturador" VP-
3500HD "Selección de la
velocidad del obturador"
7) Desactive la función de bajo
consumo de la fuente de luz.IXL-
4450 "Función de bajo consumo"

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA
In9. MARCELO O. MAHTlN

M.N.3154
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La zona
resaltada de
las imágenes
es demasiado
brillante.

La imagen
desaparece
durante la
exploración.

8) El temporizador del modo iris está
activado

1) El nivel de intensidad luminosa está
ajustado cerca del nivel máximo.

2) El modo de iris (modo fotométrico)
está ajustado en "AVE".

1) La conexión del endoscopio está
incompleta.

2) El sistema ha funcionado
incorrectamente debido a, por ejemplo,
cargas estáticas.

3) El cable de señal de vídeo se ha
quemado o ha sufrido un cortocircuito.

4) La parte de adquisición de
imágenes está dañada.

8) Libere el temporizador
presionando el interruptor FR el
endoscopio. Si la imagen sigué
apareciendo oscura tras realiz r
los pasos 4) a 7), extraiga
lentamente el endoscopio y
Iim ie el extremo distal.
1) Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si aun después e
reiniciar no aparece una imagen
adecuada, apáguelos, endere~e
la parte curva, libere la palanc
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.
2) Ajuste el nivel de brillo a O.
VP-4450HD y EPX-3500HD
"Auste del brillo"
1) Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si aun después e
reiniciar no aparece una imag n
adecuada, apáguelos, ende rete
la parte curva, libere la palancb
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.
2) Vuelva a conectar el
endoscopio.

3) 4)
Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si aun después de
reiniciar no aparece una imag n
adecuada, apáguelos, endere
la parte curva, libere la palan
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.

GRIENSU S.A.
MAR/A C. GESTOSO

APODERADA
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No se visualiza
una imagen
real después
de haber
cancelado la
congelación de
la imagen
durante la
ex loración.

La ~imagen
pierde el color
súbitamente
durante el
examen.

I

Las imágenes
aparecen
distorsionadas.

El sistema ha funcionado
incorrectamente debido a, por ejemplo,
cargas estáticas.

1) El sistema ha funcionado
incorrectamente debido a, por ejemplo,
cargas estáticas.
2) El cable de señal de video se ha
quemado o ha sufrido un cortocircuito.
3) La parte de adquisición de
imágenes está dañada.

1) Interferencias diatérmicas

2) La conexión no es correcta.

3) El cable de señal de video se ha
quemado o ha sufrido un cortocircuito.

4) La parte de adquisición de
imágenes está dañada.

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si sigue sin ver a
imagen, apague el procesado y
la fuente de luz y, a
continuación, enderece la parte
curva para desbloquear y libertar
las perillas de control de ángu o.
Extraiga el endoscopio
lentamente.
Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si no se recupe a
la imagen y es imposible
continuar con la exploración,
apague el procesador y la fue te
de luz y, a continuación,
enderece la parte curva para
desbloquear y liberar las perillas
de control de ángulo. Extraig el
endosco io lentamente.
1) Reinicie el procesador y la1
fuente de
luz. Si aun después de reinici r
no aparece una imagen I
adecuada, apáguelos, enderece
la parte curva, libere la palan a
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.
2) Interrumpa la alimentación del
equipo de tratamiento diatér ico
para restablecer la salida de
imagen. El endoscopio funcio a
correctamente.
3) Conecte correctamente.

4) Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si aun despué de
reiniciar no aparece una ima en
adecuada, apáguelos, ender ce
la parte curva, libere la palan a
de control de ángulo y, a
continuación, extraiga el
endoscopio del paciente
lentamente.

4
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La aspiración
está
desactivada.

La función de
ampliación
óptica no
funciona.

Bajo volumen
de aspiración.

No se puede
restablecer el
botón de
aspiración.

No se puede
insertar
un dispositivo
de
endoterapia.

1) La bomba está apagada.
2) La bomba no está conectada.
3) La válvula del fórceps no está
conectada.
1) El sistema ha funcionado
incorrectamente debido a, por ejemplo,
cargas estáticas.

2) El cable se ha quemado o ha sufrido
un cortocircuito.

1) El botón de aspiración está dañado.
2) La válvula del fórceps se ha
deteriorado.
3) El tubo de aspiración no está
colocado correctamente.
4) La válvula del fórceps no está
colocada correctamente.

1) Hay materias extrañas o sangre
coagulada adheridas al botón.

2) El botón de aspiración está dañado.

1) El dispositivo de endoterapia (por
ejemplo, el fórceps de biopsia) se ha
dejado abierto.
2) El asa del dispositivo de
endoterapia (por ejemplo, el fórceps de
biopsia) se está sujetando con
excesiva fuerza.

3) Es dificil insertar el dispositivo de
endoterapia debido a la curvatura.

1) Encienda la bomba.
2) Conecte la bomba.
3) Conecte la válvula del
fórce s.
Reinicie el procesador y la
fuente de luz. Si no se recupera
la imagen y es imposible
continuar con la exploración,
apague el procesador y la fue te
de luz y, a continuación,
enderece la parte curva para
desbloquear y liberar las perill s
de control de ángulo.
Extraiga el endoscopio
lentamente.
1) Sustituya el botón de
aspiración por uno nuevo.
2) Sustituya la válvula del
fórceps por una nueva.
3) Vuelva a colocar el tubo de
aspiración.
4) Vuelva a conectar la válvul
del fórce s.
1) Desconecte el tubo de
aspiración. Después del
diagnóstico, retire el botón y
Iímpielo o sustitúyalo por otro.
2) Sustituya el botón de
as iración or uno nuevo.
1) Cierre el dispositivo de
endoterapia para la inserción.

2) Afloje la empuñadura para
insertar el dispositivo de
endoterapia.

3) Enderece ligeramente la pa e
curva y vuelva a introducirla.

!
No se puede
extraer un
dis ositivo de

4) Se está utilizando un dispositivo de
endotera ia ue no es com atible.
1) El dispositivo de endoterapia (por
ejemplo, el fórceps de biopsia) se ha
de'ado abierto.

GRIENSU S.A.
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4) Utilice un dispositivo de
endotera ia com atible.
1) Cierre el dispositivo de
endoterapia yextráigalo.
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endoterapia.

Las imágenes
no se pueden
capturar en el
grabador de
imágenes.

La parte curva
no puede
volver a la
posición
neutra.

2) El asa del dispositivo de
endoterapia (por ejemplo, el fórceps de
biopsia) se está sujetando con
excesiva fuerza.
3) Es dificil insertar el dispositivo de
endoterapia debido a la curvatura.

4) Se ha producido una anomalía en el
dispositivo de endoterapia.

5) Se está utilizando un dispositivo de
endoterapia que no es compatible.

1) El grabador de imágenes no está
conectado.
2) La conexión no es correcta.

El dispositivo de control de curvado
está funcionando mal.

2) Afloje la empuñadura y
extraiga el dispositivo de
endoterapia.

3) Enderece ligeramente la pa e
curva y, a continuación, extrai a
el dis ositivo de endotera ia.
4) Vuelva colocar la punta del
dispositivo de endoterapia en I
salida de fórceps del endosco io
y, a continuación, extraiga
lentamente el endoscopio y el
dispositivo de endoterapia
'untos.
5) Vuelva colocar la punta del
dispositivo de endoterapia en I
salida de fórceps del endoscopio
y, a continuación, extraiga
lentamente el endoscopio y el
dispositivo de endoterapia
juntos.
[Nota] Utilice un dispositivo de
endotera ia com atible.
1) Conecte el grabador de
imágenes.
2) Vuelva a conectar la
grabadora de imágenes para
asegurarse de que la conexión
es correcta.
Detenga el uso inmediatament
y póngase en contacto con su
distribuidor local de FUJIFILM o
con el centro de servicio técnic
más cercano sin forzar la
posición de la parte curva. Esto
último podría ocasionar daños
en la cavidad cor oral.

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO

APODERADA

3.12 Precauciones

1. Antes de utilizar este producto, prepare uno de reserva en previsión de accident s

inesperados como, por ejemplo, fallos del equipo. Si no dispone de unoOO~"""~loo~b"dO_;':~
Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N.3154
DI~ECTOR TECNICO
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2. Manipulación del endoscopio: Sujete el endoscopio por la parte de control. A

manipularse por la parte de inserción o la parte flexible del conductor de luz, se

hace difícil de sostener y puede ejercerse una fuerza anómala que dé lugar a n

fallo del instrumento. Utilice guantes de goma cuando maneje un endoscopio p ra

evitar infecciones y cargas estáticas.

3. No ejercer fuerza durante la introducción o extracción del endoscopio. Se de e

avanzar el instrumento lentamente con visualización directa. Como este produ to

es un instrumento de precisión, la fuerza excesiva o los golpes en la parte e

inserción, en la parte flexible o en el extremo distal pueden causar lesiones a

paciente y daños al instrumento.

4. No avanzar o colocar el endoscopio en ángulo si no obtiene una imag ~n

endoscópica clara en el monitor para evitar daños en el paciente.

5. En el caso de inserción transnasal, se puede producir hemorragia de la cavid d

nasal. Si esto sucede, detener la hemorragia de la manera adecuada. Al retirar

endoscopio, observar la cavidad nasal y asegurarse de que no hay hemorragia.

6. No ejercer fuerza excesiva para introducir el endoscopio en el paciente o extraerl

Puede provocar daños en la cavidad corporal, hemorragia o perforación.

7. Si el nivel de brillo es alto, la temperatura del extremo distal podría superar los ~1

oC. No dejar que el extremo distal permanezca en contacto con el mismo lug r

durante un periodo de tiempo prolongado ya que esto podría causar quemaduras.
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8. Cuando se sumerja el endoscopIo y el adaptador de limpieza en solución

desinfectante, eliminar las burbujas de aire por completo. Si quedan burbujas de

aire, no se podrá realizar una desinfección eficaz. Sumergir la totalidad dll

endoscopio y el adaptador de limpieza en solución desinfectante. Si no sb

sumergen correctamente, no se podrá conseguir una desinfección quimica eficaz.

9. Si en la imagen endoscópica aparece vapor como humo o si la image

endoscópica es oscura, sangre u otros fluidos podrian haberse adherido

conductor de luz del extremo distal del endoscopio. Extraer el endoscopio d I

paciente inmediatamente, eliminar las sustancias extrañas, asegurarse de que 11
conductor de luz funciona correctamente y, a continuación, volver a utilizar I

endoscopio. I no se liminan s sustancias extrañas, la temperatura del extrem

fPI
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distal del endoscopio puede elevarse, causando daños al endoscopio o

quemaduras al paciente o al operador.

10. No aplicar directamente el rociado de xilocaina en la parte de inserción. No utiliz r

aceite de oliva como lubricante para la inserción. Esto podria causar el deterio o

de la superficie exterior.

11. No doblar el fórceps con un radio de curvatura de 10 mm o menos. El fórce s

puede romperse si se dobla con una curvatura pequeña.

12. No mirar directamente a la luz que sale del conductor de luz situado en el extremo

distal del endoscopio. Apagar la lámpara antes de inspeccionar la lente Objetivt.

Mirar la luz que sale del conductor de luz directamente puede causar lesion s

oculares.

Almacenamiento
O a 45 oC
30 a 85%

70 a 106 kPa

13. Ajustar la presión de aspiración a 53 kPa o menos. De lo contrario, el endoscopi

puede adherirse a la membrana mucosa y dañarla.

14. No utilizar equipos que presenten anomalías. El uso de equipos anómalos pued

dar lugar a un diagnóstico incorrecto o a lesiones.

15. Insertar la toma de CA en un toma de tipo hospitalario. Cuando se transporte

conecte el endoscopio, asegurarse de mantenerlo limpio. De lo contrario, pued

producirse una descarga eléctrica.

16. Condiciones de temperatura, humedad y presión que se deben tener en cuent

durante la operación y el almacenamiento del endoscopio:

Condiciones Ambientales
Funcionamiento
10a40 oC
30 a 85%

70 a 106 kPa

Tem eratura
Humedad Relativa
Presión Atmosférica

17. Precauciones para el Uso del Endoscopio

a. Inspección previa al uso: Realizar la inspección previa al uso de acuerdo

con los procedimientos indicados en el manual, para evitar accidentes

imprevistos y utilizar plenamente las caracteristicas del equipo. Cuando los

resultados de la inspección acusaran alguna anormalidad, no deberá

t
GRIENSU S.A.

MARIA C. GESTOSO
APODERADA

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N.3154
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b. Combinación del equipo: El Endoscopio puede usarse en combinación c n

los equipos periféricos (ver ítem 3 de la presente sección). Para evít r

cualquier accidente de descarga eléctrica, no deberá usase ningún equip

periférico fuera de los especificados en el manual de operación.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico está destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido diseñado para administr r

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminación del Producto Médico

Este símbolo en el producto o en el manual y/o este paquete, indica que este

producto no debe tratarse como basura doméstica.

En cambio este producto debe ser descartado en el punto de recolección

aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y electrónicos.

~ Mediante la correcta eliminación de este producto, el Usuario contribuirá a la

prevención de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud- humana, que podrian causar la eliminación inadecuada del producto ya inútil.

El reciclaje de los materiales ayudará a conservar los recursos naturales. Para la

información más detallada sobre el reciclaje de este producto, ponerse en

contacto con el distribuidor local o el representante de FUJINON.

3.15 Medicamentos incluidos el) el Producto Médico

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).
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3.16 Grado de precisión atribuido a los Productos Médicos de medición

No Correspo el Producto Médico no ha sido diseñado para realizar mediciones).
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