2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENQVABLES”.

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, | 2 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000545-17-8 del Reg
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

BLGPOSICION B° %15 6 7

istro de

Médica

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.
solicita la modificacion del Certificado de Inscripcién eh el RPPTM N° PM-136-

136, denominado: VIDEOCOLONQOSCOPIOQ, marca PENTAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Decreto

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-136-136, denominado: VIDEOCOLONOSCOPIO, marca PENTAX.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificafciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el qué debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-136-136.
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DISPOSIGION e § 5 5?

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

7

Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de

uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Téchica para

que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. (
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000545-17-8

DISPOSICION No
556 7

Ly
ol

Br. ROBERYS Ly

Subadministrador Nacid¥
ANM.AT

umplido,
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Adrhinistrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alcgentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién

6 ..... 7 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-136-136 y de acuerdo a lo solicitado por |la firma

CORPOMEDICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: VIDEOCOLONOSCOPIO,
Disposicidén Autorizante de RPPTM: N° 9282/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-000548-15-5.

Datos a modificar:

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ":{céggé%fé?gl\lf
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR !
Fab. 1: Fab. 1:
Hoya Corporation, Hoya Corporation
Fab. 2: Fab. 2:
. Hoya Corporation Pentax Hoya Corporation Pentax
Fabricante Miyagi Factory. Miyagi Factory.
Fab.3:
Hoya Corporation Pentax
Yamagata Factory.
Lugar de Fab. 1: Fab. 1:
elaboracion 2-7-5, Naka - Ochiai, 6-10-1, Naka - Ochiaj, Nishi-
Shinjuku-ku, Tokio 161- shinjuku, Shinjuk-ku,Tokio,
8525, Japon. 160-0023, Japén.
Fab. 2.
P Fab. 2: |
30-2 Okada, Aza 30-2 Okada, Aza
Shimomiyano Tsukidate . ) .
. - . Shimomiyano Tsukidate
Kurihara-Shi, Miyagi, . M e
987-2203. Japén Kurihara-Shi, Miyagi, !
+ J3pON. 987-2203, Japdn.
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Fab. 3:
4-1 Hinode Cho, Nagai - Shi,
Yamagata, Japén

Proyecto de Rétulo aprobado

Rétulos por Disposicion ANMAT Afs. 6
N°3857/16.
Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones de | Uso aprobado por Afs. 7 a27.

Uso

Disposicion ANMAT N°
3857/16.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autiorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RRPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de InsciipciénB(i:?n el R%PTM No

PM-136-136, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N° 1-47-3110-000545-17-8

DISPOSICION N¢

Pr. ROBERTY il
Subadministrador Naciosal

20
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vl SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION
Vi Y PROYECTO DE ROTULO
CORPOMEDICA Anexo I1.B @
oy

Importado v distribuido por: 1} Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochtal, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
Corpomedica S.A. ku, Tokio, 160-0023, lapén
Larrea 769- {1030) 2} Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-

Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japén.

VIDEOCOLONOSCOPIO

PENTAX ™ MODELO:
SN ﬂ

A\ o1 B

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-136

Eabricado por: "" 2 ABH 2017!

il
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d INSTRUCCIONES DE USO

3

P

Fabricado por:

Importado y distribuido por: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shmjuk-
Corpomedica S.A. ku, Tokio, 160-0023, Japén ,
Larrea 765- (1030) 2} Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Ciudad de Buenos Aires - Argentina - Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japdn.

VIDEOCOLONOSCOPIO

PENTAX"™ MODELO:
[wEr] A\ el

Venta exclusiva o profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-136

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS |
l

* 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 informacidn incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infeccidn por contaminacidn cruzada en el paciente o el usuario, Ademas, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar dafios o
fallos de funcionamiento en e! equipo.

* Esresponsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargo de personal con la formacidn adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscopico, los agentes y procesos !
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
conocidos en relacion con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque snrf limitarse
a ellos; perforacidn, infeccién, hemorragia, quemaduras y electrocucién.

» Eltexto contenido en este manual es comin para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX ¥
los usuarios deben tener cuidado de seguir Unicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que utilizara.

» Sjtiene dudas sobre algin punto de |a informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.;'

*« Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicriticos reutilizables. Puesto
que estdn envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfeccién de alto nivel o
esterilizacion ANTES de su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfeccidn de alto nivel o de una esterilizacion.

LSO PREVISTO / INDICACIONES DE USO .

Estos instrumentos estan previstos para la visualizacidn dptica (a través de un monitor de video) del tubo
digestivo inferior y para el acceso terapéutice al mismo.

Estos instrumentos se introducen por decision del médico por via rectal, cuando se dan, en pacientes adultos o
pediatricos, indicaciones compatibles conffos requisitos para dicha técnica.
Los endoscopios no deben utilizarse nunca para fines distintos de aquellos para los que han sido disefiados.

cQ
_ PE

DESCRIPCION DEL SISTEMA

VIDEOCOLONOSCOPIO

Péfyf'na 1de 20
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i)y INSTRUCCIONES DE USO S
- CORPOMEDICA Anexo lil.B v?o\\

VALVULA DE ALIMENTACION DE AIREJAGUA (OF -B188)

1’34 5 6

!

A Cubrit ol 0ricio 66 18 a0 SUDRTIoT 6 18 vivuln S6 SUnKNisi SELLO DE £NERADA O GOMA
firg A presiin Al cubetr o Saelicio y opHNIC IAlmAts k vilvula se Parmite ol paso de los Accesonos evlandoia salke
suministra agua a prasion, da fedos y aire. .
, AN
VALVULA DE CONTROL DE ASPIRACION {OF -8120) \ e 6L CANAL OF ;f
Qprirmala pard asparor uidds O org a Faves ~. TRADA NAL
m;r;‘me M:.:cri ';Imr ik & parg & raves dal conal do \ \\\ INSTRUMENTACION g
] ., Para introducit fas pnzas de biopsia
BOTOM | \ ¥ Q41U CCesotios,
Pulsely (0ra Congotar s imogen, \\ \ {
™,

BOTGN 2 \\ AN \ I
Selecciona "FILE"® (archive) o "HARD COPY" {comtia impresa) S, \\\\ '\ / /
pora copiar 1a imagen ol destino selecconndo, - “ /

BOTON 1

- BATON 2
= = I
BOTON 4 ﬁ\\ DENOMINACKON DEL MODELD
BOTON ! ‘\ l
1 \\

HSPOSITIVD DE BLOGUED DEL DESPLAZAMIENTD ARRIBAABAID 7 i \ \\ MANDD DE DESPLAZAMIENT:
Cutindo 653 poloecn osis an K posicion “F, & 2000 Tax@ig 58 nmsgve § § 5, IZQUICROADERECHA I
libprgemronty, AmooREs quee Se gra on il Sontkio Contenna a las sguins del 5 \ H
rakw, ka gona Mexiie so eslabiliza poogragivarnwate, f 5, MANDC DEL DESPLAZAMIENTD

BOTONY , ‘[ /
Palanca dei manda de ampliacisin

]\ 1ZAQUIERDA'DERECHA

DISPOSITIVO DE BLCOUEG DE DEJ.
\, PLAZAMIENT) DERECHAIZQUIERDA

Funcione do modo Sirmitar of

{ EPOSTvG de BHOQUBG ambalahaio *
BOTON 3 ;"
Pulseio para aclivar ta grabadora de video a fin de grabar en directo la marvobrs i
endoscapica. /
DISPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALIVIOY BE TENSICON /] e
\-'_-’/
CABLE UMBILICAL \f—/ i
NOTA: '
La funcidn de cada botdn depende del procesador. Es posible cambiar la funcién. '
Modelo EG27-i10, EG29-i10, |
EG29-i10N
Procesador Series EPK-i -
EPK-i5010
Botén remoto 1 Congelar
Botdén remoto 2 Copia en hard
Botén remoto 3 VCR
Botén remoto 4 Acentuar
|
Nota: para evitar dafio en los endoscopios, no rotar, girar ni doblar excesivamente. '
ICA S.A.

P.iigma Zde 20




SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION

i
< 7H
Fe “J?; INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo IlI.B F
EXTREAO DISTAL NOTA
CoNsulte 13 Cars e TEapo
! ram delaca 1 de este manusl) Para no dafiar of endascopic, MG
relUsTza, pire i dobie excasiva-
et Ins dispositvos da '
DISPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALVID DE TENSION g ok mm,; oderides
ZONA FLEXIBLE
J
] A\Y

CONECTOR DEL SESTEMA DE INYECCION PULSATIL DE AGUA

TUBOC DE INSERCION

CONECTOR DE VENTILACION

ESCLUSA [IE AIREIAGUR

Permita coneclr el casguiio ¢e ventitclon rop para estaritzacon por dkids

DE ETILERQ OF.C5
fpatm?ta venlilor 6l mtarior del andoscopio pora Gualar s Preciones i ¥

Parma conacler €1 GG 08 IMEGACION especial (OF-B113) / de efieno También gemnils conectar & delector de RgDs.
& ina fgenta de COMPrasion pera dyigh L aorosol sohro ,
I stiperficie visuakzata o ef endoscopio. CASOUILLO DE VENTILACKON {ROIG] PARA ESTERILIZATION POR GaDD

Para coneiar ¢l 1ubo de AlTentacion procedents
de [a widad ded depdtito de agua.

CONECTOR PVE
Pusido giearsa 1807,

TERMINAL DE
REALIMENTACHKON

BOGUILLA DE
ASPHZACION

Pata conactar uno fuenta
extama de aspeackon.

ACCESORIOS
Pinzas para biopsia

exema. Esle casquilke debe quikirse orites de s ol instemario.
NOTE: Conselle fa imporfanta secoitnt especifica S0bre of 450 09 6315 CosgNeD.

CONTACTOS ELECTRICDS

CASGUILLE DE INMERSION

QE.CO ,
B3t cosiquila doba fgrse compoinmmonte anies de Sumengv

of st s, Ainos lo Baci nogra dol cosgquilla do smgriada
con gl puria vorde da ln base dof collar platosdy quo pdow

I3 contoctas akicticoy dol coneckor PVE PENTAX, Progist ol
cresmulin hocm ohopa sobre al collor maklice ¥ gireln en ot sefido
e los poujns dal relc porn Rinro. .

|
|

GUiA DE LUZ NOTA:
Trmsmile iz Asegiirens de gl 6f conMo de KVNeV e co ho Kisdo de fema segivn (g
desta Infuanie dolo adecuadammvee) pare evitar gike 59 siaite curante &) reavondicionanyarnto.
de fuz hesig ol 5 af cosinia da mumearsidie o 59 fFa cofreclamants, & erdnscono pade sufr
@Xiamo dEtal del dafios.
endoscopk.

A\ aoverTEnCiA:

Iniruwistarnara disrsds dal 1o, of onckudt awdtdics o 1 guis oo g yfag
clnaias ¥ contovios arimeos de) emtostaio piseden estar CALIENTES. Para
avilar quemadiyaz, no fque Bstag 2ovms KReialanens despuls del wso. Para |
WY TR0 SRGUFD RS Ig LEAZA0A0N, HFATTe of APATAIO POF 10 CRITRES dad OChY |
PVE.

{1} vastago flexible
{2} Empufiadura

—= .l;.@ (3) valvas
(4) Punta !

@) £l mango de color rosado indica que las pinzas pueden
esterilizarse en autoclave.

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

(1) Cerdas blancas
(2) Varilla flexible

(3} Mango
@ 4) (4) {CS6015ST, CS60215N) CS6Q15ST es para EG16-
K10 solo

t



iy SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION
Fg

[ INSTRUCCIONES DE USO

CORPOMEDICA AnexolllB |® B & .,
- i

2) {1) Extremo posterior (azul)
{2) Extremo proximal (blanco)
» -0 () | (3) €56021T :

Este cepilio se suministra no estéril para un solo uso.
" No reutilice nunca este cepillo desechable paramas
de un instrumento. :

Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la valvula o del selecter v los
orificios del canal {incluyendo el sistema de aire/agua, la aspiracién, el sistema de inyeccién pulsatil de agua la

zona alrededor del mecanismo elevador, etc.)

(1) C5-C95/Cs-C10
Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.

"“5““““:1 wat (1) No reutilice nunca este cepillo desechable par'a mas

. | de un instrumento

. PRECAUCION:
* Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacidn del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidemente emplear dnicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. S existe un accesorio de caracteristicas unicas o altamente
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica lo compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
péngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopib
PENTAX.

* El digmetro externo mdximo de los accesorios endoscépicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que ef didmetro
del canal de instrumentacion del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de mibajo de
los accesorios endoscdpicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

re— . o —

PROCESADORES DE VIDEO

EPK-i5000- EPK-17000 !

(1} Interruptor de [dmpara

(2} Interruptor de bomba

(3) Conexidn eléctrica de
endoscopio.

{4) Recepticulo de guia de luz.

{5) Interruptor de poder.

{6) Botella de agua.

Pdégina 4 de 20




ShiA7 SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION

h'i.\ INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo I11.B’

s

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E INSPECCION PARA EL USO i
Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video v los accesorios
endoscopicos para asegurarse de que estan limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su .'empleo
en un paciente,

PRECAUCION: Para evitar interrupciones durante la endoscopia, disponga siempre de un instrumento adicional de
reserva, por si algun imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese sequre para su uso en
pacientes.

Inspeccién del procesador de video
1) Coloque la unidad del depdsito de agua, llena hasta 2/3 de su capacidad con agua estéril, en el lugar
correspondiente situado en el lateral izquierdo del procesador de video.

ADVERTENCIA: NO se recomienda la adicion de antiespumantes af agua. Por su naturgleza, estos agentes basados

. en silicona se adhieren tenazmente a las superficies. Si no se aclaran muy intensamente, podria formarse una
“barrera” que podria reducir la eficacia del proceso de desinfeccién/esterilizacidn. Ademds, el uso repetido de
antiespumantes podria producir ung acumulacion de restos de silicona, con los consiguientes fallos de {
funcionamiento, como la obstruccion de los canales de aire o agua.

2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depdsito de agua en su posicién superior, identificada como
A/W (aire/agua).

3) Conecte el procesador en un enchufe provisto de tama de tierra, con el interruptor principal en la posmlon OFF
(apagado).

4) Asegurese de gue el conector PENTAX PVE est4 alineado con el conector de interfaz del panel frontal del
procesador.

5) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador segln se ilustra.

{1} Tubo de alimentacion de aire/agua

PRECAUCION: Tras conectar el endoscopio al procesador de video, asegtirese siempre de que el endoscopio estd
firmemente fijado al correspondiente receptdculo, girando la palanca de blogqueo hasta la posicion bloqueada.
1
7) Conecte el tubo de alimentacidn de aire/agua de la unidad del depdsito de agua al orificio de aire/aguia situado
en el lado del conector PVE.
8) Encienda el procesador y la bomba de aire y compruebe su correcto funcionamiento.
9) Pulse el interruptor de la ldmpara del procesador para encender la lampara.
. 10} Antes de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscopica mostrada en el monltor
é Confirme que fa calidad de imagen, el color, y las funciones de control automatico de brillo {iris) son aceptables,
segdn' las instrucciones proporcionadas con el procesador de video PENTAX.

Inspeccién del endoscopio
B

1

Pdgina § de 20



ﬁ\‘ SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION //

INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo IIl.B

Utilice agua estéril durante las pruebas de funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento
previamente reacondicionado se contamine con microorganismos presentes en el agua, No debe utilizarse agua
del grifo para ninguna inspeccidn o prueba del endoscopio, especialmente si ha permanecido expuesta al aire
durante un periodo de tiempo prolongado.

Antes de inspeccionar las funciones individuales, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscopio
PENTAX {por ejemplo, un posible desgarro en el canal de instrumentacion).

1) Inspeccion del tubo de insercién

a) Compruebe si la superficie del tubo de insercién presenta defectos como melladuras, marcas de aplastamiento,
rugosidades, abolladuras, pliegues, dobleces, protrusiones, marcas de mordida, pelados de la cubierta externa,
cortes/agujeros u otras irregularidades. Cualquier aplastamiento o indentacidn del véstago flexible del
endoscopio puede ocasionar dafios en los mecanismaos internos.

b) Igualmente, compruebe ¢l estado del cable umbilical por si existen signos externos de danos, tales como
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

. PRECAUCION: Para evitar dafios adicionales en el endoscopio o posibles fallos de funcionamiento durante su uso,
no emplee ningtn endoscopio que presente anomalias o signos externos de dafios.

c) Cada vez gue lo emplee en un paciente, asegirese previamente de que todo el endoscopio estd limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfeccidn de alto nivel o esterilizacion.

ADVERTENCIA: Todos los instrumentos deben reacondicionarse antes de su primer uso, después de cualquier
operacién de mantenimiento o reparacion y antes de cada uso en pacientes. Si se utilizan procesos termoquimicos
para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los instrumentos vuelvan a la temperatura
ambiente antes de su uso o manipulacion posterior.

NOTA:
» £l extremo distal del endoscopio asi como los contactos y las clavijas eléctricas del conector PVE deben
protegerse de fos dafios por impacto. No aplique nunca una fuerza excesiva (torsion o flexion extrema) a la parte
flexible del endoscopio.
« Tol como se indica en otras instrucciones de producto PENTAX, es necesario comprobar la calidod de la imagen
endoscopica antes del uso del sistema en pacientes.
* Durante la inspeccién previa af use, asegurese de que la lente del objetivo distal y el vidrio protector de
iluminacion (LCB) estdn limpios, y de que no existen residuos en estas superficies distales. En caso contrario NO
. podrdn obtenerse imdgenes nitidas. Para la limpieza, utilice una gasa o sirmilar humedecida en una solucién de
detergente {p. ej. solucién de limpieza especialmente formulada para limpiar endoscopios).
* De ser posible, se deberian preparar bien a todos los pacientes para maximizar la visualizacion de las zonas de
interés. El material del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observacidn para eliminar su
potencial de emparfiar fa imagen endoscdpica y/o de oscurecer el sistema de iluminacion.
* Antes def uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de fa zona que va a observarse,
e Si se continda utilizando la gufa de luz en presencia de restos pegajosos, la combinacion del calor y la humedad
de los restos puede hacer que se desprenda vapor. $i se observa vapor en la guia de luz durante el uso, in terrumpa
inmediatamente el procedimiento y extraiga cuidadosamente el endoscopio del paciente, .
. NOTA:
Los endoscopios flexibles y otros instrumentos médicos avanzados estdn fabricados con materiales especiales,
piezas exclusivas y componentes complejos con tolerancias dimensionales estrictas. Para garantizar la
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estos aparatos es necesario utilizar técnicas de montoje
especializadas y aplicar selladores o adhesivos especificos. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periddicamente los endoscopios para asegurarse de que no tengan componentes sueltos, que falten o estén
defectuosos, que puedan perjudicor la funcionalidad de estos aparatos. Los componentes defectuosos o sueltos
&. ¥ podrian dar lugar a fallos del aparato, dafios al endoscopio (por penetracion de fluidos} o descontaminacion
. © pNincompleta de los instrumentos usados.
\\\0 PENTAX recomienda que se inspeccionen cuidadosamente Ios endoscopios antes de su uso para comprobar que se
encuentran integros y no presentan ninguna unién “floja” o “suelta” entre sus componentes, incluidas las
siguientes piezas y zonas: o R
*« conjunto de entrada del canal {boca de entrada para biopsia) (1)

Lo g
DIRECTER i)
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¢ hoquilla/conector de aspiracidn (2)

* boca de entrada de aire/agua (3)

* conector para el sistema de inyeccion pulsatil de agua (4)

e todos los cilindros de vdlvula (5)

* bdsicamente, cualquier boca de entrada o salida asociada a un canal interno o cualquier parte del endoscopio
que esté en contacto indirecto con el paciente

» dispositivo de goma para alivio de tension a fo largo del tubo de insercién y el cable umbilical (girese dnicamente
en el sentido de las agujas del relof pora apretario)

Un método para comprobar si un componente estd suefto es
sujetarlo por su parte expuesta e intentar moverlo con

L . cuidado en distintas direcciones. Para agarrar las parté-s
metdlicas protegiéndose los dedos se recomienda utilizar
gasas que no dejen pelusa.
$i alguna pieza o componente sigue estando suelto después
de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicio o sc_':specha
de anomalia ¢ signos externos de dafios, NO debe utilizarse
el endoscopio. 1'
Péngase en contacto con su centro local PENTAX de servicio
técnico.

PRECAUCION:
Para no dafiar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitraccion de goma
(1, 2) durante la inspeccion, el uso clinico, reacondicionamiento o cualguier manipulacion. Preste especial ;:tencr‘én
al dispositivo antitraccion del tubo de insercidn {1). Limpie el tubo de insercién y el cable umbilical con
movimientos lentos de avance y retroceso a lo largo del tubo/cable. No aplique nunca una fuerza o torsion
excesiva a estos dispositivos antitraccidn y tubos/cables finos,

SIEMPRE que manipule el instrumento, evite aplicar una fuerza excesiva, no retuerza, gire ni doble excesivamente
los tubos de insercion ni los cables umbilicales para evitar dafios accidentales {aplastamientos, compresidn,
deformaciones, etc.) de estas partes y de los componentes internos integrados en el endoscopio.

Torsionar o retorcer Doblar

2} Inspeccidn de los mandos de desplazamiento v dispositivos de bloqueo
a) Manipule lentamente los mandos arriba/abajo y derecha/ izquierda para comprobar gue funcionan
correctamente. Asegurese de que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada. t

{1) Derecha/izquierda
(2) Arriba/abajo

\ﬂ O \ Pégima 7 de 20
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b) Enclave completamente los dispositivos de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de que\k /:EIGIGH
extremo desplazado puede estabilizarse.

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicacién
precoz de dafios internos o de una averia en el sistema de angulacidn del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
dafios adicionales al endoscopio o de un follo mds grave del sistema de angulacidn, NO utilice el endoscopio si el
mecanismo de angulacidn no funciona correctamente.

Antes del uso, aseguirese de que los mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulacién no
presente un rozamiento excesivo y la seccion flexible distal se flexione libremente y con suavidad. [NO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO!

5i un endoscopio presenta un juego excesivo de Jos mandos, o si se pierde la angulacion en cualquiera de fas
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulacién mds de 30 grados en cualquier direccién sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los efemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas mds graves en
el sistema de mando de la angulfacidn, como pueden ser la rotura del cable de polea o el cable de dngulo o la
posibilidad de inmovilizacidn de la zona distal flexible.

Una seccion flexible inmovilizada puede dificuftar la extraccién del instrumento de un paciente.

3} Antes del uso del aparato debe Inspeccionarse la vélvula de alimentacidn de aire/agua (OF-B188). Desmonte la
valvula de airefagua del cabezal de mando y asegurese de fijar correctamente juntas toroidales de goma {OF-
B192) en buen estado.

(1) Casquillo

{2} Junta toroldal

(3) vélvula de retencién

{4) Juego de juntas toroidal
OF-B152

PRECAUCION: Puesto que la vdlvula de retencion de goma NO puede ser sustituida por el usuario, si falta o estd
dafiada es necesario sustituir toda lo vdlvula de aire/agua por una nueva.

ADVERTENCIA: 5i las vélvulas (especialmente las juntas toroidales) estén desgastadas o dafiadas, deben -
sustituirse por vdlvulas nuevas previamente sometidas o desinfeccion de alfto nivel o esterilizacion (opcionalmente
estd disponible el juego de juntas toroidales, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminacion
cruzada para los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de la vélvula de aire/agua.
También puede provocar un flujo de aire continuo o una insuflacion excesiva de aire, con el consiguiente riesgo de
lesiones para el paciente, por ejemplo perforacién neumatica.

a) Monte la vélvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presidn. No aplique nunca una
fuerza excesiva para intraducir la valvula en el cilindro de aire/agua.

b) Conecte el endoscopio al procesador de video. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presién
deseado. Introduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme gue no salen burbujas de aire por
la boquilla de aire distal.

ADVERTENCIA: 5i se observan burbujas de aire durante la comprobacion, DEBE SUSTITUIRSE la vélvula, Repita la
comprobacién con una viivula nueva (OF-B188).

¢} Para comprobar el suministro de aire, cubra el orificio superior de la vdlvula de aire/agua y confirme que el aire
sale libremente de |a vdlvula de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. fig. 10

d) Oprimiendo la vélvula de alimentacidn de aire/agua se activa el sistema de suministro de agua. El agua debe
salir en un chorro constante de la boquilla de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. (Puéde tardar
algunos segundos en el primer intento}. UTILICE UNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

fig. 10
; EbH(i‘
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(1) Accidn
{2) Resultado

1 '[;11 % g/ (3) Sum!n!stro de aire
' {4) Suministro de agua

@) - & 4

e) Suelte fa valvula de aire/agua para comprobar si vuelve por si sola a su posicién desactivada (neutra) y se
interrumpe el suministro de agua (y aire).

- f) Si el aire o el agua no fluyen correctamente, no intente NUNCA limpiar las boquillas de aire o agua con una
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuacion.

. (f-1) Desconecte el endoscopio del pracesador de video.

(f-2) Desmonte la vélvula de control de aspiracién y la vélvula de alimentacidon de aire/agua.

(f-3) Mediante un bastoncillo de algodon y un poco de alcohol, limpie a fondo el hueco para la vélvula
{(receptéculo) del cabezal de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastoncillo en [as
pequefias aberturas del receptaculo de la vdlvula, ya que el algoddn o el propio bastoncillo podrian queda'r
atascados en las mismas y bloquear el canal.

(f-4) Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamiento y
mantenimiento, lave con detergente los canales de aire y agua.

Aclare los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuacién, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal cualquier resto de solucién. Desmonte los adaptadores e instale la vilvula de alimentacion de aire/agua.

{Método alternativo) Si se deja la valvula de alimentacién de aire/agua en el cilindro en lugar del adaptador OF-

B153, puede dirigirse liquido (o aire) a presidn independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o

inyeccidn de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solucidn con mas fuerza a
través del canal de aire, agua o inyeccién de agua.

" No debe utilizarse este método si el canal o la boquilla de airefagua estdn completamente obstruidos o

bloqueados. “ OHPO oo

FaR
{f-5) Compruebe que el suministro de aire y agua es normal. Puede ser necesario repetir la operaciomapids

indicada si el suministro de aire y agua sigue sin ser normal.

NOTA: NO aplique una fuerza excesiva para intentar desbloquear un canal obstruido, ya que podria provocar
dafios en el canal o en el cepillo. Siempre que sospeche que pueden existir dofios en el canal, debe someterse el
endoscopio a una comprobacion de fugas. _
Si el sistema de aire/agua continta obstruido después de varios intentos de lavarlo, no intente usar el endoscopio
en un paciente. Péngase en contacto con el servicio técnico de PENTAX. i
i
g) Si la vaivula de alimentacién de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
estar "pegajosa”, desmdntela y aplique una pequefia cantidad de lubricante de aceite de silicona a todas las
juntas toroidales. NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite directamente en los
. vastagos de la valvula metélica; coloque una pequefia gota de aceite en el dedo indice cubierto con un guante
{/ estéril y gire el vastago suavemente entre el pulgar y el indice, A continuacién, sujete la valvula con la junta
toroidal entre el pulgar y el indice y girela suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes
exteriores de cada junta toroidal de goma. Aplique aceite a todas las juntas toroidales y limpie el exceso de aceite.
NO aplique demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de las canales
-+ 0 de las demas dreas que no se deben lubricar.

el sistema de aire, la imagen puede resultar poco clara o borrosa debido a las gotitas de humedad que pueden
saipicar la lente del objetivo en el extremo distal del endoscopio.
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4) Inspeccidn del sistema de inyeccidn pulsatil de agua (endoscopios con sisterna de inyeccidn pulsétil de ag a)
a} Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-C12) de |a vélvula de retencién del sistema de inyeccién
pulsatil de agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyeccidn pulsatil de agua. Gire el adaptador
de la vélvula del sistema de inyeccidn pulsatil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extraigalo de su
cilindro. Asegurese de que la vilvula de retencidn de goma de color negro {(QE-C14) esté correctamente fijada a la
parte inferior del adaptador (GE-C12) del sistema de inyeccién pulsatil.

Si la vélvula de retencidn de goma falta o se ha fijado incorrectamente, coldquela correctamente girdndola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyeccidn pulsatil,

No debe existir ninglin espacio entre la valvula de retencién de goma y el vistago del adaptador del sistema de
inyeccidn pulsétil de agua.

(1) )

ﬂ] ‘ [ (1) OE-C12 :
' (2) OE-C14 '

0
i
=

i (2)

NOTA: La vdlvula de retencidn de goma OE-C14 es un componente reutilizable, y debe reacondicionarse después
de cada uso al igual que el adaptador OE-C12 para la vélviula de retencion, el cilindro del sistema de myeccron de
| agua, el tubo de irrigacion y el canal de inyeccién pulsétil de agua. '

ADVERTENCIA: Si la valvula de retencién de goma esté desgastada o dafiada, debe sustituirse por una véivula
nueva previamente sometida a desinfeccion de alto nivel o esterilizacidn {opcionalmente estd disponible el juego
de valvulas de retencidn OE-C15). En los usos sucesives, asegurese siempre de que la vdlvula ha sido
,reacondicionada.
*Una vdlvula de retencién dafiada, desgastada o ausente podria provocar un riesgo de contaminacion cruzada para
.el usuario debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de una trayectoria no blogueada
herméticamente.
-Si fa vilvula de retencion no se fija correctamente, existe riesgo de contaminacion cruzada para el usuario.

PRECAUCION: Si existe cualguier duda sobre la idoneidad para el uso de la vélvula de retencién de goma,
vsustitdyala por una vélvula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego de 10
vélvulas de retencién OE-C14 (referencia OE-C15).

b) Fije al conector del sistema de inyeccidn pulsatil de agua del conector {PVE) el adaptador {OE-C12) para la
,valvula de retencidn del sistema de inyeccidn pulsatil y la tapa (OF-B118) abierta del conector del sistema de
inyeccion pulsatil, y a continuacidn el tubo de irrigacién (OF-B113). fig. 12
1 ¢) Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua deberia salir
-en un chorro continuo y potente de la boguilla de inyeccién pulsétil de agua situada en el extremo distal del
endoscopio {puede tardar algunos segundos a partir del primer intento), fig. 12

(1) Tapa del conector del sistema de inyeccidn pulsatil

tn (OF-B118)

{2) Tubo de irrigacion (OF-B113)

' == (3) Adaptador para el sistema de inyeccidn pulsatil de
.ﬁ @ aguaf(OE-C12)

FABMECE' ITII"'
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d) Utilice Unicamente agua estéril en el sistema de inyeccién pulsatil de agua.

aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuacién:

{e-1) Conecte al tubo de irrigacidn una jeringa llena de una solucidn de un detergente compatible.

{e-2) Haga pasar la solucidn a través del tubo y la boquilla. El lavado del canal de inyeccidn pulsétil de agua con la
solucién de detergente deberia ayudar a disolver y eliminar |a obstruccidn que impide la salida del habitual cherro
potente de la hoguilla de invercidn pulsstil
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d) Utilice dnicamente agua estéril en el sistema de inyeccién pulsatil de agua.
* e) Si el agua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyeccién pulsatil de agua'to Mifyk
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuacién:

(e-1) Conecte al tubo de irrigacion una jeringa llena de una solucién de un detergente compatible.

(e-2) Haga pasar la solucion a través del tubo y la boquilla. El lavado del canal de inyeccidn pulsatil de agua con la
solucion de detergente deberfa ayudar a disolver y eliminar la obstruccién que impide la salida del habitual chorro
potente de la bequilla de inyeccidn pulsatil.

{e-3) Quite Ia jeringa que contiene la solucidn de detergente y fije una jeringa llena de aire. Purgue los canales con
aire y enjuague los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuacién, haga pasar aire varias veces lpor el
tubo de irrigacién y la boquilla para eliminar cualquier resto de solucién.

f) En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigacién especialmente
disefiadas para la irrigacién endoscépica en combinacién con el sistema de inyeccion pulsatil de agua de PENTAX.
Las valvulas de retencién de goma de PENTAX se deben conectar y colocar siempre en la trayectoria del sistema
de inyeccidn pulsdtil de agua. Para la bomba de irrigacion, utilice siempre el ajuste minimo que permita el

" procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente.

NOTA: Durante la irrigacion endoscopica sélo debe utilizar agua estéril,

PRECAUCION: Puede ser necesario repetir el paso anterior varias veces para lograr que el sistema de inyeccién
pulsdtil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, péngase en contacto con el
servicio técnico de PENTAX.

ADVERTENCIA: Aungue el sistema de inyeccion pulsdtil de agua no se utilice clinicamente cada vez que se emplea
el endoscopio, DEBE limpiarse siempre adecuadamente y someterse a los mismos procesos de desinfeccion o
" esterilizacion que los demds canales internos del endoscopio.

NOTA: El sistema de inyeccion pulsdtil de agua de los endoscopios PENTAX no debe confundirse con los sistemas

“ouxifiares” o manuales de alimentacién de agua, cuya funcion es simplemente la de limpiar la lente del objetivo
distal. Un auténtico sistema de inyeccidn puisdtil permite al operador del endoscopio dirigir un potente chorro de
agua para limpiar sangre, restos, etc. de una zona de interés determinada a fin de mejorar su visualizacion.

(1) INYECCION PULSATIL DE AGUA se lanza un chorro de
__: agua sobre la zona de interés
1) (2) SISTEMA AUXILIAR DE AGUA se dirige agua sobre el

extremo del endoscopio para limpiar la lente

2

5} Inspeccion del mando de ampliacién de imagen

‘ : {1} Imagen estandar
A nd (3) Imagen ampliada

m (2)

QTA: Como esta funcién de ampliacion se realiza de forma eléctrica, el foco y la profundidad de campo na
ca%bian. La claridad se reduce ligeramente,

7) Inspeccidn del mecanisme de aspiracién

Pdgina|11 de 20
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a) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la vélvula de control de aspiracion (OF 8120) Para
identificacidn, existe un indicador de color naranja encima del mecanismo de la valvula OF-B120.

Desmonte la vdlvula del cabezal de mando y aseglirese de que las partes de gorma de la vdlvula no estan danadas
ni desgastadas.

(1) OF-B8120

ADVERTENCIA: 5i la vilvula o la junta toroidal estdn desgastadas o dafiadas, deben sustituirse por componentes
- nuevos, Todo el mecanismo de la vdivula debe someterse a una desinfeccion de alto nivel o esterilizacion antes de
su uso {esta disponible opcionalmente un juego de juntas toroidales, con la referencia OF-B127). Si no se s:g:.ien
estas normas podria producirse una aspiracién continua, que en determinadas situaciones clinicas puede dar lugar
o la aspiracién de tejido por la abertura distal del canal en el extremo del endoscopio, o producir una pérdide de
aire insuffado a través del sistema de aspiracién. Una vélvula defectuosa también puede provocar reflujo de
fluidos del paciente, con los consiguientes riesgos de infeccion.

b} Cologque la vélvula OF-B120 de modo que la pequeiia pestafia metélica préxima a la base del vastago de la
vélvula quede alineada con la muesca del cilindro de la valvula de aspiracién, también marcado en color naranja.
" Monte la valvula en el cilindro de aspiracién introduciéndola mediante una suave presion. No aplique nuncatuna
fuerza excesiva para introducir la valvula en el cilindro de aspiracidn.

ADVERTENCIA; Las vdlvulas incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente. Es posible que no
vuelvan a su posicion neutra {no activada), y pueden dar lugar a una aspiracién continua. La aspiracién continua
puede provocar pérdida de aire/fluido, dificultad en el mantenimiento de una insuflacion continua o aspiracién
decidental de tejidos por la abertura distal def canal de instrumentacion. |

¢} Conecte el tubo de aspiracién procedente de una fuente de aspiracidn externa a la boquilla de aspiracidn
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio en un
recipiente con agua estéril y oprima la védlvula de contro! de aspiracion. Debe aspirarse el agua ripidamente él

depdsito de recogida del sistema de aspiracion,

(1) valvula de aspiracién OF-B120 (naranja)

CORPOMEDICA S.A.

(2) Pulsar
(3} Tubo de aspiracidn
{4) Boquilla de aspiracidn

@ @ (5) Bien
E8eq Sgag | ow
. a {7) Metal

Figura 18
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la aspiracién de agua. .
e) Si la valvula de aspiracién no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa”, extréigala del cilindro de
aspiracion situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequefia cantidad de lubricante OF-Z11 a
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidal de goma. _
Coloque una pequeha gota de aceite en el dedo indice cubierto con un guante estéril y gire el cilindro suavemente
entre el pulgar y el fndice. A continuacidn, sujete |a vilvula con la junta toroidal entre el pulgar y el indice y girela
suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes exteriores de la junta toroidal de goma.
Elimine/limpie el exceso de lubricante con una gasa suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de silicona.

{1} Junta toroidal
(2} Juntatoroidal OF-B127

{2

PRECAUCION: Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente después de la inspeccién, sélo debe utilizarselagua
estéril. Para evitar la recontaminacién de un endoscopio previamente reacondicionado, evite utilizar durante las
inspecciones agua del grifo que haya permanecido expuesta af aire. i

NOTA: Debe fijarse un sello de goma en buen estado en la entrada del canal de instrumentacion para evitar una
pérdida de aspiracion, asi como riesgos de contamingcion cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de
reflujo de fluidos del paciente. Los sellos desgastados dan lugar a fugas, por lo que deben ser sustituidos. Para
garantizar unas prestaciones optimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de sustituir el sello
de entrada de goma por un sello nuevo totalmente reacondicionado cada vez que use el endoscopio.

8} Inspeccidn de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentacién

= 1) <= {1) Abrir
e @ = (2) Cerrar
— —1 = =
L
f
e IR i

a} Asegdrese de que no existen dobleces en el vastago flexible de las pinzas de biopsia. !

b) Las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuc de las pinzas antes
de utilizarlas. UTILICE UNICAMENTE PINZAS ESTERILES. _

c) Accione el mecanismo de la empufiadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar
sin obstdculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas estan correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste
debe estar completamente recto y hallarse integramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningun caso pinzas o accesorios que presenten signos de dafios o dificultad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria .
provocarle a éste fesiones graves. Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiodos puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio.

e} Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por |a entrada del canal de instrumentacién con el endoscopio
en posicion recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. $i existe resistencia, no intente introducir més el
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accesorio. El canal de instrumentacidn puede estar dafiado, y el endoscopio no debe utlllﬁ gngase en*n n w‘r
contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX.

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

PRECAUCION: El instrumento, el canal de aire/agua y los sistemas del canal de inyeccion pulsétil de agua esfén
fabricados en acero inoxidable, éxido de polifenileno y polimeros con contenido en flior. Al emplear cualquier tipo
de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con Hicho
fluido, y preste especial atencion a las posibles reacciones con los materiales existentes en lo trayectoria del fluido.

NOTA: Antes de cada uso, los accesorios siempre deben inspeccionarse y comprobarse con el endoscopio con que
van a utilizarse.

ADVERTENCIA: 5i sospecha que existe cualquier irreqularidad o anomalia, NO utilice el endoscopio para
aplicaciones clinicas. 5i duda de cualquier componente del endoscopio, sustittiyalo por un componente nuevo
reacendicionado. Una irregularidad del instrumento puede dafiar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

PREPARACION JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO
ADVERTENCIA: Todos fos endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
primera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cua!qurefr uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparacién o mantenimiento.

ADVERTENCIA: Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, asi como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una
desinfeccidn de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TENDOS ESTERILES o en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. S6lo el usuario puede determinar si un instrumento o un accesom} ha
sido sometido a los procedrmtentos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clinico.

i
1) Si el endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y ha pasad:o
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento deberia estar listo para el uso. En caso necesaho,

limpie el tubo de insercion del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etilico o isopropilico del 70% al
90%.

NOTA: Péngase en contacto con el fabricante y siga la normativa local con respecto af uso seguro, a la
manipulacion adecuada y a la eliminacidén de los productos alcohdlicos. Las hojas de datos de seguridad del
material {hojas de datos de salud y de seguridad o documentos similares sequn el pais en cuestion)
proporcionados por el fabricante def alcohol informardn a los usuarios sobre la composicion, los peligros, las
propiedades quimicas y fisicas, los primeros auxilios, la manipulacion y el almacenamiento, las medidas de
precaucion, la eliminacidn, ete. relativos a fa solucidn alcohdlica.

2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodén humedecido con alcohol etilico o
isopropilico del 70% al 90%. También puede aplicarse un producte de limpieza de lentes (agente antlnlebla) con
una gasa u otro método. :

l
3) Compruebe la imagen endoscdpica y confirme que tiene una calidad aceptable para su uso clinico. Para e[
_ control de la calidad de la imagen, consulte también el manual del propietaric suministrado con el procesat:'lor de
" video PENTAX.

‘;\4) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de insercidn. No utilice lubricantes basados fen

NOTA: La lente del objetivo debe mantenerse libre del lubricante y de un exceso de producto de limpieza de {entes.

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que ello podria comprometer
el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un qulpe uerte 0 una caido, no lo utilice,

S.A.

Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspeccidn o re;GlQ‘
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PRETRATAMIENTO | &W
Debe prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia. R

INSERCION Y EXTRACCION

1) Gire la palanca del mando de ampliacién en el sentido contrario a las agujas del reloj para ver una imagen
estandar no ampliada.

ADVERTENCIA: Por motivos de seguridad, inserte siempre el endoscopio y hdgalo avanzar en el modo estdndar,
sin ampliacion girando la patanca del mando de empliacién en el sentido contrario a las agujas del reloj. La visién
ampliada reduce el drea del campo de visidn, lo que hace mds dificil ver con claridad las dreas amplias e identificar
los elementos anatdmicos. No haga avanzar el endoscopio a través del intestino en el modo ampliado ( ”zoor;n”}.

" 2) Inserte lentamente el endoscopio con visién directa.
3) Ajuste la intensidad del procesador de video para obtener un nivel de briflo adecuado para la observacién.

ADVERTENCIA: La luz emitida por el endoscopio puede causar lesiones térmicas. Para minimizar este riesgo, utilice
el menor briflo posible y evite una visualizacidn estacionaria a gran proximidad o un uso innecesariamente

. prolongado.

4) Use los controles de desplazamiento seglin sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviacién del
extremo debe realizarse con visidn directa, lentamente y con suavidad,

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplozamiento puede constituir una indicacion
precoz de dafios internos o de una averia en el sistema de angulacion del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
un fallo mds grave del sistema de angulacion, NO utilice el endoscopio si el mecanismeo de angulacién no funciona
correctamente. Asegtirese de que los mandos de desplazamiento giran suavemente, el sistema de angulacién no
presenta un rozamiento excesivo y la seccion flexible distal se flexiona libremente y con suovidad, [NO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO! Si durante el uso se pierde la angulacion en
cualquier direccion, por ejemplo si “saftan los cables” (rotura del cable de polea, del cable de dngulo, etc.), NO siga
usando el instrumento y NO gire los mandos de desplazamiento. 5i el sistema de anqulacion falla por cualquier
motivo, interrumpa el uso, suelte la palanca de blogqueo y retire cuidadosamente el endoscopio con visualizacicn
directa. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas mas graves en
el sistema de mando de lo angulacidn, tales como la posibilidad de inmovilizacion de la zona distal flexible. Una
seccidn flexible inmovilizada puede dificultar la extraccion del instrumento de un paciente.

. 5) La insuflacidn debe controlarse mediante el uso combinado de la valvula de aire/agua para aumentar la
insuftacién y del mando de aspiracidn para disminuir la insuflacidn. El usuaric puede decidir suministrar CO2 en
lugar de aire utilizando el adaptador para CO2 (OF-G11)}.

PRECAUCION: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire.
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire {presidn y volumen) para
SPOTAED/ E}r&iﬁga in del paciente entre los equipos (fuente de luz, procesador de video y/o tipo de endoscopio) de
‘ é”? ricantes. Por eso es importante mantener muy controlado al paciente en todo momento y aspirar el
z.ll /p'{!{’ z gg{_igle exceso de aire para evitar una sobreinsuflacion y un riesgo de perforacion neumdtica.
:‘l - .‘ ."
, F’; _, ";gﬁ’Evite realizar procedimientos con pacientes insuficientemente preparados porque el exceso de material del
paciente puede afectar a determinadas funciones del canal del endoscopio y a la visidén endoscépica.
7) Para mejorar la visualizacidn, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demas materiales del paciente por
medio del canal de instrumentacién o de aspiracién y la valvula de control de aspiracién. Mantenga una vision
clara durante |a aspiracion, evite los tiempos de aspiracion prolongados y utilice el nivel minimo de presion
negativa necesario para realizar e procedimiento clinico.

ADVERTENCIA: No aplique presiones negativas excesivas (ajustes de aspiracién altos) y evite el contacto
prolongado de lo abertura distal del canal de instrumentacién {punta del endo&copio) con las mucosas para no
producir "pélipos de succion”, hemorragias y/o otros traumatismos. Durante lo aspiracion debe mantener una
vision endoscdpica lo més despejada posible de la anatomia del paciente y respetar uno distancio de seguridad
entre la punta del endoscopio y el tejido para evitar succionar la mucosa con la abertura distaf del canal.
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airefagua y de aspiracién.

NOTA: En caso de que los restos situados en la lente del objetivo resulten dificiles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presion ALTA en el procesador y presionar simulténeamente los vdlvulas de gire/agua

y de aspiracion. Devuelva el ajuste de la presion del aire a la posicién original antes de continuar.

9) En caso necesario puede dirigirse un chorro de agua sobre la zona deseada durante el uso del endoscopio.

UTILICE UNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

10) Cuando sea necesario, es posible realizar captacién de imdgenes, documentacidn impresa, grabacién en

video, etc.

11) Antes de extraer el endoscopio debe aspirarse ef aire atrapado para reducir las molestias del paciente.

12) Para extraer el endoscopio, devuelva las palancas de bloqueo del desplazamiento a su posicién no blogueada.

Extraiga siempre el endoscopio con visualizacidn directa.

ADVERTENCIA: 5i, por algun motivo, se pierde la imagen debido a un corte en el suministro eléctrico, un fallo de la
Idmparo o el procesador, etc., debe soltar las palancas de blogueo del desplazamiento, enderezar el extremo del

endoscopio hosta su posicién neutra y extraer del paciente el tubo de insercién de moda lento y cuidadoso.

(3) Posicion bloqueada

BIOPSIA

PRECAUCION: En TODOS los tipos de instrumentos auxiliares endoscopicos, mantenga siempre una vista del

instrumento auxiliar durante el avance, uso y retiro del dispositivo.

(1) Dispositivo de blogueo del desplazamiento
Arriba/Abajo posicién libre {desbloqueada)

(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento Derecha/lzqwerda
posicidn libre {desbloqueada) !

El radio superior de los mandos de angulacién en esta posicidn
corresponde a una orientacidn neutra del extremo distal.

1en el sello de admisién de hule. Asegurese de sostener el asa de las
 mordazas de las pinzas estén en una posicidn totalmente cerrada

i
L
|
I

NOTA: Cuagndo las copas son pasadas primeramente a través del sello
de admision, se encuentra una resistencia pasajera. Sostenga apretado
el efe a unos 5 cm de las copas y presione para hacerlas pasar.

NOTA: Durante la insercion, si se encuentra dificil hacer avanzar mas
las pinzas debido a la resistencia, disminuya la deflexion de la seccién flexible hasta un nivel adecuado para hacer

que la insercidn sea suave e inserte las pinzas nuevamente.

PRECAUCION: Nunca aplique una presién excesiva al introducir todo dispositivo auxiliar ya que el canal de

instrumentos puede dafiorse. Se pueden producir un mal funcionamiento del endoscopio y reparaciones costosas.

1CO.

zas se vuelva visible en el campo de visidn, haga avanzar

3) Abra tas copas de las pinzas y avance las pinzas hacia el rea del
blanco. Apriete el asa de ias pinzas cuidadosamente para cerrar
las copas y obtener el espécimen dentro de las copas. Siempre
o mantenga una visidn del instrumento auxiliar durante el avance.
ekl 4) Retire las pinzas lentamente con las copas cerradas.

NOTA: Debido al efecto que los instrumentos auxiliares usados en
el canal del instrumento del endoscopio pueden tener en el W fento, ?I fsmo endoscopio, se recomienda
mucho que solo los instrumentos auxifiares de 5,}{4 d”' CA SA
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PENTAX sean usados con los endoscopios de PENTAX. Si se cuenta con un instrumento auxifiar inic8 o muy.

especializado de otro fabricante, por favor, comuniquese con PENTAX para disponer una prueba de su
compatibifidad antes de usarlo a través del endoscopio de PENTAX,

LASER

Los equipos laser sélo deben ser usados por médicos que hayan estudiado perfectamente todas las caracteristicas
del equipo y que estén familiarizados con las técnicas adecuadas de la terapia endoscépica de laser. El usuario
debe leer cuidadosamente y seguir todas las instrucciones en el manual de operacidn suministrado con el equipo
laser. El equipo ldser debe ser inspeccionado y calibrado cuidadosa y completamente. Sélo el usuario puede
determinar si la condicidn del equipo laser es adecuada. i
CUIDADO: Los endoscopios Pentax identificados en este manual son compatibles con Nd: laser YAG y laser de
diodos unicamente. No utilice estos endoscopios con otros tipos de ldser tal como KTP, He-Cd, o Sistemas Exc;mer
de ldser. Podria producir un dafio severo al paciente.

|

b
1) El usuario tiene la opcidn de usar un gas que no sea explosivo para la insuflacién. Un gas no explosivo L
suministrado por una fuente de presion regulada y flujo controlado puede conectarse al adaptador de gas
suministrado u opcionalmente disponible, modelo OF-G11, como se ilustra. !
NOTA: Nunca conecte una fuente de gas no reguilada ol endoscopio PENTAX,

2) El adaptador de gas, que puede ser asegurado al puerto de aire/agua en el conector de PVE, posee una espita
de tipo Luer que permite ia conexién de manguera proveniente de una fuente externa de gas quenosea
explosivo. En tanto la manguera de alimentacidn de aire/agua de un frasco de agua de PENTAX se conecte al
adaptador de gas y la bomba de aire en el procesador de video esté APAGADA, el gas inerte puede ser

descargado.
32“31"832 g:g'%%“&gs NOTA: Fije la presion por debajo de 49 kPa (0.5 kg/cm2, 7.1 libras
oF-GH f.;:/} ' por pulgada cuadrada) y el flujo en alrededor de 1 litro/minuto.

ﬂ""— PRECAUCION: Abra la vilvula def cilindro de gas de CO2 sélo
p—. DESPUES de apagar el interruptor de fa bomba del procesador. Ef
!'-_ % no hacerlo, provocard que se aplique una presién excesiva al
+ P!
;| procesador y esto pueda ocasionar dafios a la bomba de aire.
PROCESADOR * CILINDRO DE LA GUIA DE LUZ

3) El flujo de gas proveniente de la boquilla en el extrema puede ser revisado al colocar la punta del endoscopio
bajo agua y cubrir el agujero en la parte superior de la vilvula de airefagua. El flujo del gas no debe ser mayor que
la rapidez de descarga del aire cuando la valvula de alimentacion del aire en la cabeza de control del endoscopio
esté cubierta. |

4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la valvula de alimentacion de airefagua.

5) Ef operador y asistente{s) deben usar guantes quirdrgicos para evitar guemaduras durante el uso del equipo
laser.

NOTA: Debe observarse que en tanto la valvula del cilindro de gas de CO2 esté ABIERTA y el agujero en la parte
superior de la valvula de alimentacion de AIRE/AGUA (A/W) no esté cubierto, el gas CO2 serd purgado
constantemente a través de la vilvula de A/W en el cuarto. Para reducir las concentraciones excesivas de €02, se
recomienda cerrar la véivula del cilindro de gas CO2, trabajar en un cuarto bien ventifado, y usar una descarga de
gire siempre que sea posible durante los exdmenes que son prolongados o en cuartos muy confinados.

NOTA: Uno puede elegir dejar el adaptador OF-G11 conectado al endoscopioc durante la insuffacion comdn de aire
usando la vdlvuia comin de aire/agua. Sin embargo, el portillo lateral de tipo leer del adaptador OF-G11 debe
estar tapado. De igual manera, en el caso de lo descarga normal de agua, la bomba de aire debe estar
ENCENDIDAYy la tapa de cierre de leer de pldstico debe estar asegurada al adaptac{q&QF-Gll.
-SHREFOME
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6) La sonda laser debe ser introducida a través def endoscopio de la misma manera como se describié en If’é’%@o‘ﬁ
de las pinzas de biopsia en la seccidn 3-3.

7) La posicion de la porcidn activa de la sonda ldser siempre debe ser visualizada claramente antes de que el

equipo laser sea activado.

8) Se debe reconocer que una variedad de factores puede afectar la calidad de la imagen del endoscopio de video
durante el uso del laser. La intensidad del rayo dirigido, el pardmetro de alta energia del |aser, la distancia cercana
de la fibra de laser a la punta del endascopio, el tejido en exceso que se quema, pueden influir cada uno de ellos
adversamente en la calidad de la imagen. Para obtener resultados 6ptimos, se recomienda que los pardmetros de
energia del rayo dirigido y ldser sean ajustados a los niveles minimos que permitan poder lograr el efecto clinico
deseado. .

9) Siga el protocolo comun del hospital respecto del uso seguro de los laseres, ademas de usar proteccién ocular
segura.

CUIDADO: Antes de la activacidn del ldser, asegtirese que la fibra de Idser solga de la apertura del canal distante
del endoscopio. El no hacerlo asi, puede producir dafio af endoscopio y una posible ignicidn o quemadura del
endoscopio,

y AREA
i IRRADIADA

\__ SONDA __ SONDA

10} Si se va a mover la punta distante del endoscopio mds cerca que 20 mm de la superficie del tejido irradiado, el
rayo dirigido puede crear una mancha en la imagen como se muestra a la izquierda. Si esta mancha se vuelve muy
severa y distorsiona el campo visual, la intensidad de la luz debe ser disminuida.

11} Cuando se activa el ldser con una gran potencia (alrededor de 10 W en el caso de un Liser Yagy 60 W en el
caso de un laser de diodos) o si la punta del endoscopio llega a una distancia dentro de los 10 mm del tejido
irradiado, puede aparecer un ensanchamiento en las esquinas de la imagen como se muestra a la izquierda.

CUIDADO: La activacidn del idser en condiciones de alta energia puede ocasionar dofios al paciente o un dafio
térmico de la punta del endoscopio. Evite usar una alta energia.

ELECTRO-CIRUGIA

CUIDADO: Por favor, consulte el manual de operacion suministrado con la unidad electroquirdrgica. Los sistemas
electroquirdrgicos pueden ser del tipo flotante {tipo BF, tipo CF}, o no flotante (tipo B). Para evitar quemaduras en
el paciente y usuario, utilice sdlo el tipo flotante ESU (tal como ERBOTOM ICC 200) y sistemas auxiliares. No utifice
los sistemas no flotantes (tipo B). El generador electroquirtrgico y todo instrumento o dispositive auxiliar
electroquirdrgico debe ser usado cuidadosamente y perfectamente inspeccionado. S6lo el usuario puede
determinar si las condiciones del generador electroquirtirgico e instrumento auxiliar electroquirirgico son
adecuaduas.

1) El usuario tiene la opcién de usar un gas que no sea explosivo en [a
insuflacion. El gas no explosivo proveniente de una fuente de presidn
regulada y flujo controlado puede ser conectado al adaptador de gas
suministrado o disponible opcionalmente, modelo OF-G11, como se
—rs llustra.
NOTA: Nunca conecte una fuente de gas no regulado a un endoscopio
— CILINORO DE LA PENTAX.
. GUIA DE LUZ N
-_— 2) El adaptador de gas, el cual puede ser asegurado al puerto de airefagua
en el conector de PVE, posee un conector leer para poder conectar
manguera de una fuente externa de gas que no explota. En tanto la manguera de alimentacion de aire/agua
hroveniente de un frasco de agua PENTAX esté conectada al adaptador de gas y |a bomba de aire en el

ADAPTADOR CILINDRO DEL
DELGAS y GAS COg
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NOTA: Fije la presion por debajo de los 49Pa (0.5 kg/cm2, 7.1 libras por pulgada cuadrada) y el flujo en 1
litro/minuto aproximadamente.

PRECAUCION: Abra la valvula del cilindro de gas de CO2 sdlo DESPUES de apagar el interruptor de la bomba del

procesador. El no hacerlo, ocasionard que se aplique una presion excesiva al procesador y pueda causar dafio a la
bomba del aire.

3) El flujo del gas de la boguilla en el extremo distante del endoscopio puede ser revisado al colocar la punta del
endoscopio debajo del agua y cubrir el agujero en la parte superior de la valvula de aire/agua. El flujo del gas' o
debe ser mayor que el flujo de descarga del aire cuando la vdlvula de alimentacidn del mismo en la cabeza de
control del endoscopio esté cubierta.

4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la vélvula de alimentacién de aire/agua.

5) El operador y ayudante(s) deben usar guantes quirtirgicos para evitar quemaduras durante el uso de
dispositivos electroquirirgicos.

NOTA: 5e debe hacer notar que en tanto la vilvula del cilindro de gas de CO2 esté ABIERTA y el aqujero de la parte
. superior de la vilvula de alimentacién de AIRE/AGUA NO esté cubierta, el gas CO2 se purgard constantemente a
través de la vdlvula A/W en el cuarto. Por lo tanto, para reducir concentraciones excesivas de CO2 se recomienda
cerrar lo valvula del ciflindro de gas de €02, trabajar en un cuarto bien ventilado, y usar lo descarga de aire
siempre que sea posible durante los exémenes que son profongados o hechos en espacios muy confinados.

NOTA: Uno puede elegir dejar el adaptador OF-G11 conectado al endoscopio durante la insuflacién comin de oire
usando la vélvula estdndar de aire/agua. No obstante, el puerto lateral de conexion de tipo leer del adaptado |IOF-
G11 debe ser tapado. De manera similar, en el caso de lo descarga normal de agua, la bomba de aire debe ser,
ENCENDIDA y la tapa de cierre de pldstico de la conexidn de tipo leer debe ser asequrada ol adaptador OF-G11.

13
6) Los instrumentos auxiliares electroquirirgicos deben ser introducidos a través del endoscopio de la misma |
manera que se describié en el caso de las pinzas de biopsia en la seccién 3-3.

CUIDADO: Para evitar quemaduras al paciente y usuario, siga las instrucciones suministradas a continuacién antes

de descargar la energia electroguirirgico:

1) Utilice sélo el generador electroquirdrgico con el tipo de conexidn a tierra flotante (tipo BF o CF). No utilice los

sistemas electroquirdrgicos no flotantes (tipo B).

2} Use guantes de hule y mascarillos.

3) La posicién del drea blanco, porcion distante aislada del instrumento electroguirdrgico auxifiar y porcién activa
. de éste, deben ser visibles.

4) La porcidn activa del instrumento auxilior quirdrgico no debe tocor la porcion distante metdlica del endoscopio

directamente o a través de los fluidos.

5} La porcidn metdlica del endoscopio no debe tocar directamente el tejido circundante o a través de los fluidos.

&) La porcidn activa del instrumento auxiliar electroquirdrgico no debe tocar el tejido circundante directomente o o

traveés de los fluidos.

7) La cabeza de toda lesién tal como un pdlipo no debe tocar el tejido circundante directamente o a través de los

fluidos.

8) Los médicos y personal asistente deben evitar el contacto con el paciente mientras se descarga energia de alta

frecuencia.

9} La energia electroquiridrgica debe ser descargada en un periodo lo suficientemente breve como sea necesatic

para lograr el efecto clinico deseado.

10) Seleccione una condicion de energia producida de alta frecuencia adecuada para ef procedimiento particular

" deseado para evitar la invasion térmica del tefido, o una coagulacién insuficiente que produzca un sangrado

excesivo. CORPOK/’EU’C SA
11} Para evitar el riesgo de dafio térmico, use sélo instrumentos auxiliares aislados.
gl_unca utilice instrumentos auxiliares no aislados mientras efectuo procedimientos endoscdpicof‘

troquirtirgicos.
ﬁg\{@c quirirg

BEL P

N

S NOTA: Dependiendo de la marca o tipo de unidad electroquirdrgica, se debe conectar un cable de realimentacién
el endoscopio entre la terminal de realimentacion del endoscopio v el generador electroquirtirgico.
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Este sistema de realimentacion del endoscopio permite el regreso de lo corriente fugada del endoscopio que\n ME /
regresa a la linea def paciente del generador electroquirdrgico el cual, en un sistema con tierra flotante, esté

aislado de la tierra principal. De esta manera, esto minimiza la corriente de fuga entre el paciente, operador y
asistente(s) a la tierra principal produciendo un nivel mayor de seguridad.

CUIDADOS DESPUES DEL USO

Los siguientes pasos resumen los procedimientos basicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para més detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX,

1} Inmediatamente después de! uso, limpie todos los restos del tubo de insercién con una solucion de detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentacién.

3) Usando la vdlvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire y agua del endoscopio. Limpie/purgue todos
los demds canales internos.

4) Sumerja los componentes desmontables (vélvula de aire/agua, valvula de aspiracién, etc.} en una solucién de
detergente.

5) Fije el casquillo de inmersion (asegtirese de que se ha retirado el casquillo de ventilacién para esterilizacién con
dxido de etileno).

6) Realice una prueba de deteccion de fugas del endoscopio ANTES de sumergirlo en ningudn fluido.

7) Sumerja todo el endoscopio en la solucién de detergente.

8) Limpie todos los componentes desmontables en la solucidn de detergente.,

9) Limpie todas las zonas previstas para elio utilizando los cepillos y gufas para el cepillado que se adjuntan.

10) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la [Impieza de los canales, lave todos los canales
con detergente. i
11) S5aque el endoscopio del detergente. :
12) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos.

13} vacie todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio.

14) Sumerja el endoscopio y sus componentes en e desinfectante.

15) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales:
con desinfectante.

16) Saque el endoscopio del desinfectante.

17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.

18) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacie los canales.

19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuacidn aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.

20) Si se utilizan procesos termoquimicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los _
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso 0 manipulacién posterior. i
21) Si es necesaria una esterilizacidn, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX, ademas de la informacién complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
compatibles con los aparatos PENTAX.

ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sélo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, dafios o
fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOS DE REACONDICIONAMIENTO debidos a reparaciones
realizadas por persenal no autorizado.

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que ello podria comprometer
el buen funcionamiento y lo seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte ¢ ung caida, no lo utilice.
Devuéivalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspeccion o reparacion.

Pégina 20 de 20



	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

