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BUENOS AIRES, 1 2 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000545-17-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnologíJ Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

ha satisfecho los reqUisitrs de la

I

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° tM-136-

136, denominado: VIDEOCOLONOSCOPIO, marca PENTAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de produ~tores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada

normativa aplicable.

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM NOPM-136-136, denominado: VIDEOCOLONOSCOPIO, marca PENTAX.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifica~iones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-136-136.
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DlSPOSIGjÚ¡~N°3 5 6: 1

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

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucbiones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc'nica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. JumPlido,
archívese.

Dr. R08EBYO l'"
Subadmlnlstrodor Naci .

A.N.M.A.T.

Expediente N° 1-47-3110-000545-17-8

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medioamentos,
IAli~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

NcV....5....B....:7, a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc)iPción en

el RPPTM N° PM-136-136 Y de acuerdo a lo solicitado por Ila firma

CORPOMEDICAS.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico del producto médico: VIDEOCOLONOSCOPIO.

Disposición Autorizante de RPPTM:N0 9282/15.

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

Datos a modificar:

Ú
.:

. ',,

DATO
IDENTIFICA

TORIO A
MODIFICAR

Fabricante

Lugar de
elaboración

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Fab. 1:
Hoya Corporation,

Fab.2:
Hoya Corporation Pentax
Miyagi Factory.

Fab.3:
Hoya Corporation Pentax
Yamaaata Factorv.
Fab. 1:
2-7-5, Naka - Ochiai,
Shinjuku-ku, Tokio 161-
8525, Japón.

Fab.2:
30-2 Okada, Aza
Shimomiyano Tsukidate
Kurihara-Shi, Miyagi,
987-2203, Japón.

3

.~
MODIFICACIOIN/
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA

Fab. 1:
Hoya Corporation

Fab.2:
Hoya Corporation Per tax
Miyagi Factory.

Fab. 1: 1
6-10-1, Naka - Ochia, Nishi-
shinjuku, Shinjuk-ku, Tokio,
160-0023, Japón.

Fab.2: I

30-2 Okada, Aza I
Shimomiyano Tsukidate
Kurihara-Shi, Miyagi, :
987-2203, Japón. I
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Df. ~OiiiE¡;¡70 '
SubadmlnlstTador NacioBaI

A.N.M' .A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autlorización
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R1PTM a la

firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Insc,ipción en el ~rTM NO

PM-136-136, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~ ..~~~ ?~
Expediente NO1-47-3110-000545-17-8

DISPOSICIÓN N0

3 5 6 '7

Fab.3:
4-1 Hinode Cho, Nagai - Shi,
Yamagata, Japón
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT A fs. 6
N°3857/16.
Proyecto de Instrucciones de

Instrucciones de USOaprobado por
A fs. 7 a 27.Uso Disposición ANMAT N°

3857/16.
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
PROYECTO DE RÓTULO

Anexo 111.8 f

•

Fabricado por: ,12 ABR
Importado y distribuido por: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
Corpomedica S.A. ku, Tokio, 160-0023, Japón
Larrea769- (1030) 2) H~ya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japón.
.

VIDEOCOLONOSCOPIO

PENTAX™ MODELO:

I REFI ISNI d

& IlOTI ~

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-136
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
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Anexo 111.8

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

Fabricado por:
1) Hoya Corporation, 6-1O~1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-'
ku, Tokio, 160-0023, Japón :
2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japón.

VIDEOCOLONOSCOPIO

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.•
PENTAX™

~&
. --

MODElO: _

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-136

•

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS I
I

• Lea el presente manuai antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar da~os o
fallos de funcionamiento en el equipo.

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

• El texto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones I
correspondientes a los modelos de instrumento específicos que utilizará.

• Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en ei 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 semicríticos reutilizables. Puesto
que están envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfección de alto nivelo I
esterilización 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 desinfección de alto nivelo de una esterilización.

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA
VIDEOCOLONOSCOPIO

USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO
I

Estos instrumentos están previstos para la visualización óptica (a través de un monitor de video) del tubo
digestivo inferior y para el acceso terapéutico al mismo. I
Estos instrumentos se introducen por dec sión del médico por vía rectal, cuando se dan, en pacientes adultos o
pediátricos, indicaciones compatibles con los requisitos p.ara dicha técnica. I
Los endoscopios no deben utilizarse nun para fines dlst;htos de aquellos para los que han sido diseñados.

CORP .DICA .s.A.
-••...0 I
PE



S~lLOO~F."rRAQA D~GOMA
Permite eI:paso de ,los accesorios evdBt\Ib. salÍOO
de~"Iaire.

SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

BOTúN •

BOTúN 3

BOTúN 2

_CAll_"_E_""_'_B_'"_.C_A_L /

BOTÚN' ,
Pllhmca.del~QdI:~'p!i~¡~ ". .~__ .

BOTÚN3---,---------,-------
Púlselo pom adiYSf fa grab9doro de ",Ideo a fin de gr8b!1r en directo la m8rrotlfa
endoscópiaL

0I$POS111!VOS DE GOMA !>ARAALIVIO D!: TENSIÓN

~

"
<: '::;,1:,

, CORrOMEDICA

•

•
NOTA:
La función de cada botón depende del procesador. EspasIble cambiar la función .

Modelo EG27.ilO. EG29-ilO.
EG29.ilON

Procesador Series EPK.i-
EPK-iSOlO

Balón remolo 1 Congelar

Balón remolo 2 Copia en hard

Balón remolo 3 VCR

Balón remolo 4 Acentuar

Nota: para evitar daño en los endoscopios, no rotar, girar ni doblar excesivamente.

A 'yina 2 de 20



NOTA:
Para 1"0d9/Jar el «lrJooropio. ;IÓ
ffllV6fZD, !Jire ni dobff1 excesN&-
me.nm Sos disposil'ivoo de gomo ;
pllf'$ ~ Qrill'io dllo lit too!i6n.

CASQuILLO DE INMERSION
0E.C9
e$lO OJs~ik1 dot>o~ ecll"'d\ltl~ ante:t,;do: '$U~ .
t)I n$lfl)lill)t1to,/lInQQ llll\():(htln(l9rt1 doI (:(l~lilb do ~
~ 191pun.tQ VOrol;ldo la ~ do' c:ollur pIcIlQtIlb ql.lG tlldl)fl
m oornot;lQ$ ~~~ dol«nl;lél(lf P\IE PENTAX. ~ I0Il
~II) t11X!f3oo,*-, 'sob«t 91ooIlnr moI6lioo y gllllto en" soNido
de 1m; ll!JlIÍl:J'5del ~lJ(If1)fij{JrIo,

ZONA FLEXI8LE

NOTA:
AMgÚf~.A1'lkl que el ~ 00 if.\JtlW!'JJ6n0000 ~.1'Y.tode ~mD ~tJ (gíl'ltn.
doto ol1ecvooMl9Jt6'} pnm evitar qoe:;€l Wl'JIt6 durWJte 6J~'ldfclon..lm.ienta
Si el ~ttNo de mmE'!SIM 00-96 (drJ ClOfn!'CfilmElOOi, 411MdOScopiD p¡.l6de sufrir
(MIJos.

\
TUBO DE lNSERctOtlI

CONECTOR DE VENTlLACION
Pernvte cortee1M el CasQLlIJode 'YefItllodon rc;o psra estervlzooon por OkIoo
de ebleoo lllmbltm permite conedllr.eI de1eda' de tugas. •

SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

GUiADEL.UZ
Troosrnl1e lJz
d9'S!l'e lP,toollitll
dehn:t!as111el
extJ9mo 45tollld
endosoopb.

ElITREMO OlSTÁL
(COI'I!;lfi la cam trterIor de le contraportada de esMt manual)

DISPOSTITIVOS DE GOMA. PARA AUVIO DE TENSiÓN

I
I

COHeCTOR. OEl SISTEMA, DE Ilf'fECCIOO PUlsATIL OE AGllA
Pellllle COI'lElctlr el IUbo de inJJ&don El!t-pedlll (OF_B 113)
a ~ fUeMede ccm~asi6A pera dl1¡)J l.il aerosol sobre
la supedlde vlStlalzaaa.en el encfoscq:Jio.

TERMIHAlOE
REAU~A.CIÓN

ESCWSA DE AIREIAGUA
Pilra eooedar &I1UbOde alimen1000ft prorceden1/l'
deola I«rilfad del dep6$lo de agua

CONECTOR PIJE
PuotIO gml'$iCl 160".

]

~~
CORrOMEDICA

•

BOOUIU,AOE
ASPIRACIóN
Para conectm Hnll tuent41
extem8 de aspraclOn.

.A ADVERTENCIA:
IDJ~r,jimQr¡.fQ i'ÍI):.,l"I,w ~ 1100,(IrOflc;t.lllfó nitlt4f¡Có é/I;tI,~gtJfi1ld() lo! y l<is
c.lilWJ,!Is y con1GCtos o&Mcutcofl d9J &JldOS'COt',ro pj)J!(JM 9!:rll.r CAUENTES. Para
ev;W quemerJlHns, ,[>0 toq~ ,&still>"ZC>'ffiS ~rBm&Jlte d9epué.scite, tiOO,Paro
iHt moo~ ,~o tfllS la wt\l~, ~nrreel aparntopoi IDCB1ro!:a 001 oo'1eCkV
PVE•

• ACCESORIOS

Pinzas para biopsia

1)

(4)

(2)

~
(3)

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Punta
El mango de color rosado indica que las pinz~s pueden
esterilizarse en autoclave. I

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

(2)

/
! II

(3)

~(4)

(1) Cerdas blancas
(2) Varilla flexible
(3) Mango
(4) (C560155T, C560215N) C560155T es para EG16-
K10 solo
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

(2)

I '\P===~~===;'¡I===----1i~ii¡~--\l\lIll:¡\----\iIIl:~(3)

(1)

(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
(3) CS6021T
Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso,
No reutilice nunca este cepillo desechable para más
de un instrumento.

•

•

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

(1) C5-C9S/CS-ClO
Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.

~- (1) No reutilice nunca este cepillo desechable para más

de un instrumento I
PRECAUCIÓN:
• Debido al efecto que los accesorios empleados o través del canal de instrumentación del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicame,{te
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. SI existe un accesorio de característicos únicas o altame7te
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con las instrumentos P~NTAX,
póngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscapio
PENTAX. 1
• El diómetra externo móximo de los accesorios endoscópicas debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diómetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAX que figuro en las especificacíones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio. I

I
PROCESADORESDE VIDEO I

EPK-iSOOO- EPK-17000

(1) Interruptor de lámpara

(2) Interruptor de bomba

(3) Conexión eléctrica de

endoscopio.

(4) Receptáculo de guía de luz.
I

(5) Interruptor de poder.

(6) Botella de agua.

(6) (5) (4) (3) (2)

Pá~ina 4 de20
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

•

•

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA ELUSO I
Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y los accesorios
endoscópicos para asegurarse de que están limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su 'empleo
en un paciente. 1
PRECAUCiÓN: Para evitar interrupciones durante la endoscopio, disponga siempre de un instrumenta adicional de
reserva, por si algún imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese seguro para su uso en
pacientes.

Inspección del procesador de video
1) Coloque la unidad del depósito 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 adición de antiespumantes al agua. Par su naturaleza, estas agentes basadas
en silicana se adhieren tenazmente a las superficies. Si na se aclaran muy intensamente, podría formarse una
"barrera" que podría reducir la eficacia del procesa de desinfección/esterilización. Ademós, el usa repetidQ de
antiespumantes podría praducir una acumulación de restas de silicana, can los consiguientes fallas de I
funcionamíenta, como la obstrucción de las canales de aire a agua. I
2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depósito de agua en su posición superior, identificada como
A/W (aire/agua). I
3) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posición OFF
(apagado). I

4) Asegúrese de que el conector PENTAX PVE está alineado con el conector de interfaz del panel frontal ~el
procesador. I
5) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador según se ilustra.

(1) Tubo de alimentación de aire/agua

6) Tras insertarlo, gire la palanca del conector de interfaz en el sentido de las agujas del reloj.

PRECAUCIÓN: Tras conectar el endoscopio al pracesadar de vídeo, asegúrese siempre de que el endoscopio estó
firmemente fijado al correspondiente receptócula, girando la palanca de bloquea hasta la posición bloqueada.

7) Conecte el tubo de alimentación de aire/agua de la unidad del depósito 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 lámpara del procesador para encender la lámpara.
10) Antes de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscópica mostrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automático de brillo (iris) son aceptables,
según las instrucciones proporcionadas con el procesador de video PENTAX.

Inspección del endoscopio
ti-. ~

D.l \~ECAUCIÓN: Si, después de comprabar sus funciones (aspiración, suministra de aire/agua, inyección de agua,
(itl"f'f' te.), el endoscopio va a utilizarse clínicamente sin un reacondicionamiento posterior, debe tomarse la siguiente

precaución.

Págína 5 de 20
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Utilice agua estéril durante las pruebas de funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento :":,,:,,,,1-
previamente reacondicionado se contamine con microorganismos presentes en el aguo. No debe utilizarse agua
del grifo para ninguna Inspección o prueba del endoscopio, especialmente si ha permanecido expuesta 01aire
durante un periodo de tiempo prolongada.

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

•

1) Inspección del tubo de inserción
a) Compruebe s; la superficie del tubo de inserción 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 indentación del vástago flexible del
endoscopio puede ocasionar daños en los mecanismos internos. I

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

PRECAUCIÓN: Para evitar daños adicionales en el endoscopio o posibles fallos de funcionamiento durante su uso,
no emplee ningún endoscopio que presente anomalías o signos externos de daños.

c) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegúrese previamente de que todo el endoscopio está limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfección de alto nivelo esterilización. I
ADVERTENCIA: Todos los instrumentos deben reacondicionorse antes de su primer uso, después de cualquier
operación de mantenimiento o reparación y antes de cada uso en pacientes. Si se utilizan procesos termoquímicos
para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los instrumentos vuelvan o lo temperatura
ambiente antes de su uso o manipulación posterior.

•

NOTA:
o El extremo distal del endoscopio así como los contactos y los clavijas eléctricos del conector PVE deben
prategerse de los doñas por impacto: No aplique nunca una fuerza excesivo (torsión o flexión extremo) a lo parte
f'exible del endoscopio.
o Tal como se indico en otras instrucciones de praducto PENTAX, es necesario comprobar la calidad de lo imagen
endoscópica antes del uso del sistema en pacientes.
o Durante la inspección previo al uso, asegúrese de que la lente del objetivo distal y el vidrio pratector de
iluminación (LCB) estón limpios, y de que no existen residuos en estas superficies distales. En casa contrario NO
podrán obtenerse imágenes nftidas. Para la limpieza, utilice una gasa o similar humedecida en una solución de
detergente (p. ej. solución de limpieza especialmente formulada para limpiar endoscopios) .
• De ser posible, se deberían preparar bien Q todos los pacientes para maximizar la visualización de las zonas de
interés. El material del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observación para eliminar su
potencial de empañar la imagen endascópica y/o de oscurecer el sistema de iluminación .
• Antes del uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de la zona que va a observarse.
o Si se cantinúa utilizando la guía de luz en presencia de restos pegajosos, la combinación del color y la humedad
de las restas puede hacer que se desprenda vapor. Si se observa vapor en la guía de luz durante el usa, interrumpa
inmediatamente el procedimiento y extroiga cuidadosamente el endoscopio del paciente.
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NOTA:
Las endoscopios flexibles y otros instrumentos médicas avanzados estón fabricadas can materiales especiales,
piezas exclusivas y componentes complejos con tolerancias dimensionales estrictas. Para garantizar la
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estas aparotas es necesario utilizar técnicas de montaje
especializadas y aplicar selladores o adhesivas específicos. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periódicamente las endoscopios para asegurarse de que no tengan componentes sueltas, que falten a estén
defectuosos, que puedan perjudicar la funcionalidad de estos aparatos. Los componentes defectuosos o sueltos

\ .,.'padrían dar lugar o fallas del aparato, daños al endoscopio (par penetración de fluidos) a descontaminación
• $él ~'(l.incompleta de los instrumentos usadas.

'!i'\Q",~ PENTAX recomienda que se inspeccionen cuidadosamente las endoscopios antes de su uso para comprobar que se
•...•f:t" encuentran íntegros y no presentan ninguna unión "floja" o "suelta" entre sus componentes, incluidas las

Siguientes piezas y zonas:
• conjunto de entrada del canal (boca de entrada para biopsia) (1) .A.
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• boquilla/conector de ospiroción (2)
• boca de entrodo de aire/aguo (3)
• conector poro ei sistema de inyección pulsótii de aguo (4)
• todos los ciiindros de vólvulo (5)
• bósicomente, cualquier boca de entrodo o soiido asociada a un canal interna a cuaiquier parte del endoscopio
que esté en contacto indirecto con ei paciente
• dispositivo de goma paro aiivio de tensión a lo largo del tubo de inserción y el cable umbilical (girese únicamente
en el sentido de ias agujas del reloj paro apretarlo)

---~¿~iti
CORI'OMEDICA

•
Un método paro comprobar si un componente estó sueito es
sujetarlo por su parte expuesta e intentar moverlo con
cuidado en distintas direcciones. Para agarrar las partes
metóiicas protegiéndose los dedos se recomienda utiiiiar
gasas que no dejen pelusa. I
Si alguna pieza a camponente sigue estando suelto después
de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicio o s~specha
de anomalía o signos externos de daños, NO debe utilizarse
el elidoscopio. :
Póngase en contacto con su centro local PENTAX de servicio
técnico.

PRECAUCiÓN:
Para no dañar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitracción de goma
(1, 2) durante fa inspección, el uso clínico, reacondicionamiento o cualquier manipulación. Preste especial atención
al dispositivo antitracción del tubo de inserción (1). Limpie el tubo de inserción y el cable umbificai con
movimientos lentos de avance y retroceso o lo largo del tubo/cable. No apiique nunca una fuerza o torsión
excesiva a estos dispositivos antitracción y tubos/cables finos.
SIEMPRE que manipule ei instrumento, evite apiicar una fuerza excesiva, no retuerza, gire ni dobie excesivamente
los tubos de inserción ni los cabies umbificales para evitar daños accidentales (aplastamientos, compresión,
deformaciones, etc.) de estas partes y de los componentes internos integrodos en el endoscopio .

•
Torsionar o retorcer Doblar

j)

(-
2) Inspección de los mandos de desplazamiento y dispositivos de bloqueo
a) Manipule lentamente los mandos arriba/abajo y derecha/ izquierda para comprobar que funcionan
correctamente. Asegúrese de que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada.

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

PáJ¡na 7 de 20
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b) Enclave completamente los dispositivos de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de q~~~~;;~;íJ:<;Jj¡
extremo desplazado puede estabilizarse. ~~~~

•

PRECAUCIÓN: CUALQUIER falta de suavidad en las mandos de desplazamiento puede constituir una indicación
precoz de daños internos o de una avería en el sistema de angulación del endoscopio. Para evitar la pasibilidad de
dañas adicionales al endoscopio o de un fallo mós grove del sistema de angulación, NO utilice el endoscopio si el
mecanismo de angulación no funciona correctamente.
Antes del uso, asegúrese de que los mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulación no
presente un rozamiento excesivo y la sección flexible distal se flexíone libremente y can suavidad. iNO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVAA LOSMANDOS DE DESPLAZAMIENTOI
Sí un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulacíón en cualquiero de los
direccíones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerorse que el juego es excesivo si se pueden glror los
mandos de angulación más de 30 grados en cualquier dirección sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumenta paro evitar problemas más groves en
el sistema de mando de la angulación, como pueden ser la roturo del cable de palea o el cable de ángulo a la
posibilidad de inmovilización de la zona distal flexible .
Una sección flexible inmovilizada puede dificultar la extrocción del instrumenta de un paciente.

3) Antes del uso del aparato debe Inspeccionarse la válvula de alimentación de aire/agua (OF-6188). Desmonte la
válvula de aire/agua del cabezal de mando y asegúrese de fijar correctamente juntas toroidales de goma (OF-
6192) en buen estado.

(1) Casquillo
(2) Junta toroidal
(3) Válvula de retención
(4) Juego de juntas toroidal<¡s.
OF-B192 LORPQ

(4)

(2)~
ENTA

(3)

76
PRECAUCIÓN: Puesto que la válvula de retención de goma NO puede ser sustituída por el usuario, s falta o está
dañada es necesario sustituir toda la válvula de aire/agua por una nueva.

• ADVERTENCIA: Si las válvulas (especialmente las juntas toroidales) estón desgastadas a dañadas, deben
sustituirse por válvulas nuevas previamente sometidas a desinfección de alto nivelo esterilización (opcionalmente
está disponible el juego de juntas toroidales, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminación
cruzada paro los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a trovés de la válvula de aIre/agua.
También puede provocar un flujo de aire continuo o una insuflación excesiva de aire~ con el consiguiente riesgo de
lesiones para el paciente, por ejemplo perforación neumática.

a) Monte la válvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aire/agua.
b) Conecte el endoscopio al procesador de vídeo. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presión
deseado. Introduzca ei extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por
la boquilla de aire distal.

ADVERTENCIA: Si se observan burbujas de aire duronte la comprobación, DEBESUSTITUIRSEla válvula. Repita la
comprobación con una vólvulo nueva (OF-B188).

c) Para comprobar el suministro de aire, cubra el orificio superior de la válvula de aire/agua y confirme que el aire
sale libremente de la válvula de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. fig. 10
d) Oprimiendo la válvula de alimentación 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. (P de tardar
algunos segundos en el primer intento). UTILICE ÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.
jig.10
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(1) Acción
(2) Resultado
(3) Suministro de aire
(4) Suministro de agua

•

•

e) Suelte la válvula de aire/agua para comprobar si vuelve por sí sola a su posición desactivada (neutra) y se
interrumpe el suministro de agua (y aire). I
f) Si el aire o el agua no fluyen correctamente, no intente NUNCA limpiar ias boquillas de aire o agua con una
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación .

(f-1) Desconecte el endoscopio del procesador de vídeo.
(f-2) Desmonte la válvula de control de aspiración y la válvula de alimentación de aire/agua.
(f-3) Mediante un bastoncillo de algodón y un poco de alcohoi, limpie a fondo el hueco para la válvula ,
(receptáculo) del cabezai de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastoncillo en las
pequeñas aberturas del receptáculo de la válvula, ya que el algodón o el propio bastoncillo podrían quedar
atascados en las mismas y bloquear el canal. I
(f-4) Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamlento y
mantenimiento, lave con detergente los canales de aire yagua. I
Aclare los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal cualquier resto de solución. Desmonte los adaptadores e instale la válvula de alimentación de aire/agua.

(Método alternativo) Si se deja la válvula de alimentación de aire/agua en el cilindro en lugar del adaptador OF-
6153, puede dirigirse líquido (o aire) a presión independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o

I inyección de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solución con más fuerza a
través del canal de aire, agua o inyección de agua.
No debe utilizarse este método si el canal o la boquilla de aire/agua están completamente obstruidos o

bloqueados. \.. OR PO
NOTA: Si el tubo estó bioqueado, no utiiice una presión excesiva paro evitar dañar el endoscopio .

DIRE
FARM

(f-5) Compruebe que el suministro de aire yagua es normal. Puede ser necesario repetir la operacióQ¡iNI~
indicada si el suministro de aire yagua sigue sin ser normal.

NOTA: NO aplique una fuerza excesiva paro intentar desbloquear un canal obstruido, ya que podría provocar
daños en el canal o en el cepifio. Siempre que sospeche que pueden existir daños en el canal, debe someterse el
endoscopio a una comprobación de fugas.
Si el sistema de aire/agua continúa obstruido después de varios intentos de lavarlo, no intente usar el endoscopio
en un paciente. Póngase en contacto con el servicio técnico de PENTAX. i

•

.A.

g) Si la válvula de alimentación de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
estar "pegajosa", desmóntela y aplique una pequeña 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
vástagos de la válvula metálica; coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante
estéril y gire el vástago suavemente entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válvula con la junta
toroidal entre el pulgar y el índice y gírela 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 los canales

•••• o de las demás áreas que no se deben lubricar.

t'- ~?-~
~\QS NOTA: Antes de su uso ciínico, es importante que toda ei sistema del canal de aire esté seca. Si na se seca a fondo
<,f"~ el sistema de aire, la imagen puede resuitar poco ciaro a borrosa debida a las gotitas de humedad que pueden
, salpicar la iente del objetivo en ei extrema distal del endoscopio.
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a) Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-C12) de la válvula de retención del sistema de inyección - .•. -
pulsátil de agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyección pulsátil de agua. Gire el adaptador
de la válvula del sistema de inyección pulsátil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extráigalo de su
cilindro. Asegúrese de que la válvula de retención de goma de color negro (OE-C14) está correctamente fijada a la
parte inferior del adaptador (OE-C12) del sistema de inyección pulsátil.

Si la válvula de retención de goma falta o se ha fijado incorrectamente, colóquela correctamente girándola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyección pulsátil.
No debe existir ningún espacio entre la válvula de retención de goma y el vástago del adaptador del sistema de
inyección pulsátil de agua.

•
(1)

"'8(2)

(1) DE-C12
(2) OE-C14

•

NOTA: La válvula de retencián de goma OE-C14 es un componente reutilizable, y debe reacondicionarse después
de cada uso al igual que el adaptador OE-C12 para ia válvula de retencián, el cilindro del sistema de inyeccián de

I agua, el tubo de irrigacián y el canal de inyeccián pulsátil de agua. :

ADVERTENCIA: Si la válvula de retencián de gama está desgastada a dañada, debe sustituirse por una válvula
nueva previamente sometida a desinfeccián de aita nivelo esterilizacián (opcionalmente está disponible el juego
de válvulas de retencián OE-C1S). En los usas sucesivas, asegúrese siempre de que la válvula ha sido

, reacondicionada .
. Una válvula de retención dañada, desgastada o ausente podría provocar un riesgo de contaminación cruzada para
,el usuario debido a un posible reflujo de fiuidos del paciente a través de una trayectoria no bloqueada
herméticamente.
Si la válvula de retención no se fija correctamente, existe riesgo de contaminación cruzada para el usuario .

PRECAUCIÓN: Si existe cualquier duda sobre la idoneidad para el uso de ia válvula de retencián de goma,
,sustitúyala por una váivula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego de 10
•váivulas de retencián OE-C14 (referencia OE-C15).

b) Fije al conector del sistema de inyección pulsátil de agua del conector (PVE) el adaptador (OE-C12) para la
,válvula de retención del sistema de inyección pulsátil y la tapa (OF-B118) abierta del conector dei sistema de
inyección pulsátil, y a continuación el tubo de irrigación (OF-B113). fig. 12

" e) Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua debería salir
.en un chorro continuo y potente de la boquilla de inyección pulsátil de agua situada en el extremo distal del
endoscopio (puede tardar algunos segundos a partir del primer intento). fig. 12

\. tr (2)

~
(3)

(1) Tapa del conector del sistema de inyección puisátil
(OF-B118)
(2) Tubo de irrigación (OF-B113)
(3) Adaptador para el sistema de inyección pulsátil de."t,.m,

,
O~'
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d) Utilice únicamente agua estéril en el sistema de inyección pulsátil de agua. ~_ \-1,1,<)
e) Si el agua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyección pulsátil de agua con una~
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación:

--1' ?....- ¡'-~
(. ~;

CORPOMEDICA

e
(e-1) Conecte al tubo de irrigación una jeringa llena de una solución de un detergente compatible.
(e-2) Haga pasar la solución a través del tubo y la boquilla. E/lavado del canal de inyección pulsátil de agua con la
solución de detergente debería ayudar a disolver y eliminar ia obstrucción que impide la salida del habitual chorro
potente rlP.!;l boqlljll¡:¡ dp inyprdón ~1.l'sétil

• COR A.

/

•
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d) Utilice únicamente agua estéril en el sistema de inyección pulsátil de agua. o('~.

, e) Si el agua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyección pulsátil de agua ~an~'
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación:

•

(e-l) Conecte al tubo de irrigación una jeringa llena de una solución de un detergente compatible.
(e-2) Haga pasar la solución a través del tubo y la boquilla. El lavado del canal de inyección pulsátil de agua con la
solución de detergente debería ayudar a disolver y eliminar la obstrucción que impide la salida del habitual chorro
potente de la boquilla de inyección pulsátil.
(e-3) Quite la jeringa que contiene la solución 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 continuación, haga pasar aire varias veces por el
tubo de Irrigación y la boquilla para eliminar cualquier resto de solución. I
f) En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigación especialmente
diseñadas para la irrigación endoscópica en combinación con el sistema de inyección pulsátil de agua de PENTAX.
Las válvulas de retención de goma de PENTAX se deben conectar y colocar siempre en la trayectoria del sistema
de inyección pulsátil de agua. Para la bomba de irrigación, utilice siempre el ajuste mínimo que permita el
. procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente .

NOTA: Durante la Irrigación endoscópica sólo debe utilizar agua estéril. 1
PRECAUCIÓN: Puede ser necesario repetir el paso anterior varias veces para lograr que el sislema de inyección
pulsótil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, póngase en contacto coh el
servicio técnico de PENTAX. 1

ADVERTENCIA: Aunque el sistema de inyección pulsátil de agua no se utilice clínicamente cada vez que se ~mplea
el endoscopio, DEBE limpiarse siempre adecuadamente y someterse a los mismos procesos de desinfección o

, esterilízación que los demás canales internos del endoscopio.

NOTA: El sistema de inyeccián pulsátil de agua de los endoscopios PENTAX no debe confundirse can los sistemas
"auxiliares" o manuales de alimentacián de agua, cuya función es símplemente la de limpiar la lente del objetivo
distal. Un auténtico sistema de inyección pulsátil permite al operador del endoscopío dirigir un potente chorro de
agua para limpiar sangre} restos} etc. de una zona de interés determinada a fin de mejorar su visualización.

• --1
(1)

j.

(1) INYECCiÓN PULSÁTIL DE AGUA se lanza un chorro de
agua sobre la zona de interés
(2) SISTEMA AUXILIAR DEAGUA se dirige agua sobre el
extremo del endoscopio para limpiar la lente

(2)

S) Inspección del mando de ampliación de imagen

(1) Imagen estándar
(3) Imagen ampliada

(2)(1)

OTA: Como esta función de ampliación se realiza de forma eléctrica, el foco y la profundidad de campo no
ca';nbian. La claridad se reduce ligeramente.

".!i ~~ire la palanca del mando de ampliación en sentido horario para ampliar la imagen hasta dos veces.
~ ,,' ~ ~Gírela en el sentido contrario a las agujas dei reloj para volver al tamaño original.

,f"~~

7) Inspección del mecanismo de aspiración
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a) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la válvula de control de aspiración (OF-B120). pa~"'''~t~;''ac<)
identificación, existe un indicador de coior naranja encima del mecanismo de la válvula OF-B120. ~:','
Desmonte la válvula del cabezal de mando y asegúrese de que las partes de goma de la válvula no están dañadas
ni desgastadas.

(1) OF-B120

•
ADVERTENCIA: Si la válvula o la junta toroidal están desgastadas o dañadas, deben sustituirse par componentes

. nuevas. Todo el mecanismo de la válvula debe someterse a una desinfección de alto nivelo esterilización anies de
su uso (está disponible opcionalmente un juego de juntas toroidales, con lo referencia OF-8127). Si no se siguen

•estas normas podría producirse una aspiración continuQ1 que en determinadas situaciones clínicas puede dar lugar
a la aspiroclón de tejido por la aberturo distal del canal en el extremo del endoscopio, o producIr una pérdidá de
aire insuflado a través del sistema de aspiración. Una válvula defectuosa también puede provocar reflujo de
fluidos del paciente, con los consiguientes riesgos de infección.

•

b) Coloque la váivula OF-B120 de modo que la pequeña pestaña metálica próxima a ia base del vástago de la
válvula quede alineada con la muesca del cilindro de la válvula de aspiración, también marcado en color nar~nja .
. Monte la válvula en el cilindro de aspiración introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nuncaluna
fuerza excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aspiración. I
ADVERTENCIA: Las válvulas incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente. Es pasible que ,?a
vuelvan a su posición neutra (no activada), y pueden dar lugar a una aspiración continua. La aspiración contit:ua
puede provocar pérdida de aire/fluido, dificultad en el mantenimiento de una insuflación continua o ospiroción
accidental de tejidos por la oberturo distal del canal de instrumentación. I

e) Conecte el tubo de aspiración procedente de una fuente de aspiración externa a la boquilla de aspiración 1
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca ei extremo distai del endoscopio en un
recipiente con agua estéril y oprima la válvula de control de aspiración. Debe aspirarse el agua rápidamente al
depósito de recogida del sistema de aspiración .

Página 12¡de20

CORPOMEDICA S.A.

(2) Pulsar
(3) Tubo de aspiración
(4) Boquilla de aspiración

(5) Bien
(6) Mal
(7) Metal

(1) Válvula de aspiración OF-B120 (naranja)

I~

(5) (B)

(,888,19, (,A5;iEl,9,
(1)

Figur~18
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d) Suelte la válvula de control de aspiración para comprobar si vuelve por sí sola a su posición desa' ~~~...c.~{ ))
la aspiración de agua. ~ ~
e) Si la válvula de aspiración no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa", extráigala del cilindro de
aspiración situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequeña cantidad de lubricante OF-Zll a
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidal de goma.
Coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante estéril y gire el cilindro suavemente
entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válvula con la junta toroidal entre el pulgar y el índice y gire la
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.

(3)

PRECAUCiÓN: Si el instrumento va a utifizarse inmediatamente después de la inspección, sólo debe utilizarselagua
estéril. Para evitar la recontaminación de un endoscopio previamente reacondicionado, evite utilizar durante¡/as
inspecciones agua del grifa que haya permanecida expuesta al aire.

•
(1)

(2)

(1) Junta toroidal
(Z) Junta toroidal OF-B127

NOTA: Debe fijarse un sello de goma en buen estada en la entrada del canal de instrumentación para evitar lino
pérdida de aspiración, osi como riesgos de contaminación cruzada para el usuaria final debido a la posibilidad de
reflujo de fluidas del paciente. Las sellas desgastados dan lugar a fugas, par la que deben ser sustituidas. Para
garantizar unas prestaciones óptimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de sustituir el sella
de entrada de gama par un sello nuevo totalmente reacandicianada cada vez que use el endoscopio.

8) Inspección de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentación

•
o=;> (1) <?
<? (2) o=;> (1) Abrir

(2) Cerrar

S.A.

a) Asegúrese de que no existen dobleces en el vástago flexible de las pinzas de biopsia.
b) Las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las pinzas antes
de utilizarlas. UTILICE ÚNICAMENTE PINZAS ESTÉRILES.
e) Accione el mecanismo de la empuñadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar
sin obstáculos.
d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas están correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste
debe estar completamente recto y haliarse íntegramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningún caso pinzas o accesorios que presenten signos de daños o dificJltad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podrí6 .
provocarle a éste lesiones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños gravts y
costosos en el endoscopio. I
e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentación con el endoscopio
en posición recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir más el
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accesorio. El canal de Instrumentación puede estar dañado, y el endoscopio no debe utili
contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX.

*~CORPOMEDICA
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Anexo 111.8

•

•
e

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse o
un proceso adecuado de desinfección de alto nivelo esterilización antes de utilizarse por primero vez, y ,
posteriormente después de cada uso ciinico.

PRECAUCiÓN: El instrumento, el canal de aire/aguo y los sistemas del canal de inyección pulsótil de agua es/án
fabricados en acero inoxidabie, óxido de polifenileno y polimeros con contenido en flúor. Al empieor cualquiJr tipo
de fluido con el endoscopio, iea y siga cuidadosamente todos los instrucciones del manual suministrado con ~icho
fluido, y preste especial atención a las posibles reacciones con los materiales existentes en lo troyectorio del ¥Iuido.

NOTA: Antes de coda uso, los accesorios siempre deben inspeccionarse y comprobarse con el endoscopio co~ que
. van a utilizarse. 1

I
ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomalía, NO utilice el endoscopio para I
aplicaciones cllnicas. Si dudo de cuoiquier componente del endoscopIo, sustitúyalo por un componente nuevo
reocondicionodo. Una irregularidad del instrumento puede dañar el endoscopio y/o comprometer lo seguridad del

paciente o del usuario. l
PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR ELENDOSCOPIO
ADVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse p r
primero vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cuolquiJr uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparación o mantenimiento. l
ADVERTENCIA: Los directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, osI como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a I na
desinfección de alto nIvel. Los accesorios que PENETRENEN TEJIDOSESTÉRILESo en el SISTEMA VASCULARdeben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. Sólo el usuario puede determinar si un instrumento o un occesori~ ha
sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infeccIones antes de cado uso clinico. '

1) Si el endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y ha pasado
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento debería estar listo para el uso. En caso necesabo,
limpie el tubo de inserción del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etílico o isopropílico del 79% al
90% .

,
NOTA: Póngase en contacto con el fabricante y siga lo normativa local con respecto 01uso seguro, a lo i
manipulación adecuado yola eliminación de los productos alcohólicos. Las hojas de datos de seguridad del l'

material (hojas de dotas de salud y de seguridad o documentos similares según el poI s en cuestión)
proporcionados por el fabricante del alcohol informarón a los usuarios sobre la composición, los peligros, los
propiedades qulmicas y físicos, los primeros auxilios, la manipulación y el almacenamiento, las medidas de 1

1precaución, la eliminación, etc. relativos a la solución alcohólica. .,,
2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodón humedecido con alcohol etílico o I,
isopropílico del 70% al 90%. También puede aplicarse un producto de limpieza de lentes (agente antiniebla) con

, d 'una gasa u otro meto o. t

3) Compruebe la imagen endoscópica y confirme que tiene una calidad aceptable para su uso clínico. Para ~I
control de la calidad de la imagen, consulte también el manual del propietario suministrado con el procesador de
vídeo PENTAX. !

!I-~4)Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de inserción. No utílice lubricantes basados~n
~QS.~petróleo,
~..,..

NOTA: Lo 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 podría comprometer
el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre unjJolpe [u~rte o una caldo, no lo u/ilice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX paro su inspección o re¡;i,Q/¡frPO MEDI CA S.A.

A
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PRETRATAMIENTO
Debe prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia.

INSERCiÓN Y EXTRACCiÓN
1) Gire la palanca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj para ver una imagen
estándar no ampliada.

•

•

ADVERTENCIA: Por motivos de seguridad, inserte siempre el endoscopio y hágalo avanzar en el modo estándar,
sin ampliación girando la paianca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj. La visión
ampliada reduce el área del campo de visión, lo que hace más dificif ver con claridad las áreas amplias e identificar
los elementos anatómicos. No haga avanzar el endoscopio a través del intestina en el modo ampliado ("zoom").

I

. 2) Inserte lentamente el endoscopio con visión directa. I
3) Ajuste la intensidad del procesador de video para obtener un nivel de brillo adecuado para la observación.

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

. I
4) Use los controles de desplazamiento según sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviación del
extremo debe realizarse con visión directa, lentamente y con suavidad. I
PRECAUCiÓN: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicac!ón
precoz de daños internas o de una avería en el sistema de angulación del endoscopio. Para evitar la posibifidad de
un fafla más grave del sistema de angulación, NO utilice el endoscopio si el mecanismo de angulación no funciona
correctamente. Asegúrese de que los mandos de desplazamiento giran suavemente, el sistema de angulación no
presenta un razamiento excesivo y la sección f'exible distal se flexiona libremente y con suavidad. iNO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVAA LOSMANDOS DE DESPLAZAMIENTOI Si durante el uso se pierde la angulación en
cualquier dirección, por ejemplo si "saltan los cables" (rotura del cable de polea, del cable de ángulo, etc.), NO siga
usando el instrumenta y NO gire los mandos de desplazamiento. Si el sistema de angulación fafla por cualquier
motivo, interrumpa el uso, suelte la palanco de bloqueo y retire cuidadosamente el endoscopio con visualización
directa. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar prablemas más graves en
el sistema de mando de la angulación, tales como la posibilidad de inmovilización de la zona distal f'exib'e. Una
sección f'exible inmovilizada puede dificultar la extracción del instrumento de un paciente.

5) La insuflación debe controlarse mediante el uso combinado de la válvula de aire/agua para aumentar la
insuflación y del mando de aspiración para disminuir la insuflación. El usuario puede decidir suministrar C02 en
lugar de aire utilizando el adaptador para C02 (OF-Gll).
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ADVERTENCIA: No aplique presiones negativas excesivas (ajustes de aspiracián altos) y evite el contacto
prolongado de la abertura distal del con al de instrumentación (punta del endoscopio) con las mucosas para no
praducir "pólipos de succión ", hemorragias y/o otros traumatismos. Durante la aspiración debe mantener una
visión endoscópica la más despejada posible de la anatomía del paciente y respetar una distancia de seguridad
entre la punta del endoscopio y el tejido para evitar succionar la mucosa con la abertura distal del canal.

PRECAUCiÓN: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire.
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire (presión y volumen) para

I
!p.ifl.suflpcjj5n del paciente entre los equipos (fuente de luz, pracesador de vídeo y/o tipo de endoscopio) de
IiiMn~ {iJbricantes. Por eso es importante mantener muy contralado al paciente en todo momento y aspirar el
oosible exceso de aire paro evitar una sobreinsuf/ación y un riesgo de perforación neumática.

Z SALA
TEONtCO

Q ~;~Evjte 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 visión endoscópica.
7) Para mejorar la visualización, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demás materiales del paciente por
medio del canal de instrumentación o de aspiración y la válvula de control de aspiración. Mantenga una visión
clara durante la aspiración, evite los tiempos de aspiración prolongados y utilice el nivel mínimo de presión
negativa necesario para realizar el procedimiento clínico.
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8) La lente del objetivo puede limpiarse durante el uso del endoscopio usando alternativamente las VáIVU\~~ '.•,~ ¿:

/
">'-... .....J~'r¡ \ /"

aire agua y de aspiración..... ' ...

NOTA: En caso de que los restos situados en la lente del objetiva resulten difíciles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presión ALTA en el procesador y presionar simultóneamente las vólvulos de aire/agua
y de aspiración. Devuelva el ajuste de la presión del aire a la posición original antes de continuar.

•

9) En caso necesario puede dirigirse un chorro de agua sobre la zona deseada durante el uso del endoscopio.
UTILICE ÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.
10) Cuando sea necesario, es posible realizar captación de imágenes, documentación impresa, grabación en
video, etc.
11) Antes de extraer el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir las molestias del paciente.
12) Para extraer el endoscopio, devuelva las palancas de bloqueo del desplazamiento a su posición no bloqueada.
Extraiga siempre ei endoscopio con visualización directa.

ADVERTENCIA: Si, por algún motivo, se pierde la imagen debido a un corte en el suministro eléctrico, un fallo de la
lómparo a el procesador, etc., debe soltar las palancas de bloqueo del desplazamiento, enderezar el extremo del
endoscopio hasta su posiCión neutra y extroer del paciente el tubo de inserción de modo lento y cuidadoso.

(3)(3)

(1) (1) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Arriba/Abajo posición libre (desbloqueada)
(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento Derecha/Izquierda
posición libre (desbloqueada) I
(3) Posición bloqueada
El radio superior de los mandos de angulación en esta posición
corresponde a una orientación neutra del extremo distal.
BIOPSIA

PRECAUCiÓN: En TODOS los tipos de instrumentos auxiliares endoscópicos, mantenga siempre uno vista del
instrumento auxiliar durante el avance, uso y retiro del dispositivo.

•
1 en el sello de admisión de hule. Asegúrese de sostener el asa de las
; mordazas de las pinzas estén en una posición totalmente cerrada

NOTA: Cuando las copas son pasadas primeromente a trovés del sello
de admisión, se encuentro una resistencia pasajera. Sostenga apretado
el eje a unos 5 cm de las copas y presione paro hacerlas pasar.

NOTA: Durante fa inserción, si se encuentra difícil hacer avanzar más
las pinzas debido a la resistencia, disminuyo la deflexión de la sección flexible hasta un nivel adecuado paro hacer
que la inserción sea suave e inserte las pinzas nuevamente.
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e
PRECAUCIÓN: Nunca aplique una presión excesiva al introducir todo dispositivo auxiliar ya que el canal de
instrumentos puede dañarse. Se pueden producir un mal funcionamiento del endoscopio y reparaciones costosas.

zas se vuelva visible en el campo de visión, haga avanzar
leo.

3) Abra las copas de las pinzas y avance las pinzas hacia el área del
blanco. Apriete el asa de las pinzas cuidadosamente para cerrar
las copas y obtener el espécimen dentro de las copas. Siempre
mantenga una visión del instrumento auxiliar durante el avance.
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 ~je,nJo.ctel.J!1y'smo endoscopio, se recomienda
mucho que sólo 105instrumentos auxiliares de 'L. UKI"UM I:UI CA S.A.

• <
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PENTAX sean usados con los endoscopios de PENTAX. Si se cuenta con un instrumento auxilio nlC o'~t~';,"~:;;Í¡
especializado de otro fabricante, por favor, comuníquese con PENTAX paro disponer una prueba de su "'---
compatibilidad antes de usarlo o trovés del endoscopio de PENTAX.

.;¡¡.' ~'"í1V~\
CORPOMEDICA

LÁSER
Los equipos láser sólo deben ser usados por médicos que hayan estudiado perfectamente todas las características
del equipo y que estén familiarizados con las técnicas adecuadas de la terapia endoscópica de láser. El usuario
debe leer cuidadosamente y seguir todas las instrucciones en el manual de operación suministrado con el equipo
láser. El equipo láser debe ser inspeccionado y calibrado cuidadosa y completamente. Sólo el usuario puede
determinar si la condición del equipo láser es adecuada. I
CUIDADO: Los endoscopios Pentox Identificados en este manual son compatibles con Nd: láser YAG y láser de
diodos únicamente. No utilice estos endoscopios con otros tipos de láser tal como KTP, He-Cd, o Sistemas Excimer
de láser. Podría producir un daño severo 01paciente. •

•
1) El usuario tiene la opción de usar un gas que no sea explosivo para la insuflación. Un gas no explosivo
suministrado por una fuente de presión regulada y flujo controlado puede conectarse al adaptador de gas
suministrado u opcionalmente disponible, modelo OF-Gll, como se ilustra.

NOTA: Nunca conecte uno fuente de gas no regulado 01 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 la conexión de manguera proveniente de una fuente externa de gas que no sea .
explosivo. En tanto la manguera de alimentación 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.

•

ADAPTADOR CILltlORO DE

DE::~~t"l:?P!~)GAS DE c~"\-h ~~t;¡.;;=Ll
PROCESADOR \ CILINDRO DE lJI, GulA DE LUZ

NOTA: Fije la presián por debajo de 49 kPa (0.5 kg/cml, 7.1 libros
por pulgada cuadroda) y el flujo en alrededor de 1litro/minuto.

PRECAUCIÓN: Abro la válvula del cilindro de gas de Cal sólo
DESPUÉSde apagar el interruptor de la bomba del procesador. El
no hacerlo, provocará que se aplique una presión excesiva al
procesador y esto pueda ocasionar daños a la bomba de aire.

3) El flujo de gas proveniente de la boquilla en el extremo puede ser revisado al colocar la punta del endoscopio
bajo agua y cubrir el agujero en la parte superior de la válvula de aire/agua. El flujo del gas no debe ser mayor que
la rapidez de descarga del aire cuando la válvula de alimentación del aire en la cabeza de control del endoscopio
esté cubierta. i
4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la válvula de alimentación de aire/agua.
5) El operador y asistente(s) deben usar guantes quirúrgicOS para evitar quemaduras durante el uso del equipo
láser.

NOTA: Debe observarse que en tanto la válvula del cilindro de gas de Cal esté ABIERTA y el agujero en la porte
superior de la válvula de alimentación de AIRE/AGUA (A/W) no esté cubierto, el gas Cal será purgado
constantemente a través de la válvula de A/W en el cuarto. Poro reducir las concentraciones excesivas de Cal, se
recomienda cerror la válvula del cilindro de gas Cal, trobajar en un cuarto bien ventilado, y usar una descorga de
aire siempre que sea posible durante los exámenes que son prolongados o en cuartos muy confinados.

NOTA: Uno puede elegir dejar el adaptador OF-G11 conectado al endoscopio duronte la insuflación común de aire
usando la válvula común de aire/agua. Sin embargo, el portillo laterol de tipo leer del adaptador OF-G11 debe
star tapado. De igual manero, en el caso de la descarga normal de agua, la bomba de aire debe estar,

ENCENDIDA Y la tapa de cierre de leer de plóstico debe estar aseguroda al adaptaq%QF-G11 .

..Uh~S.A.
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6) La sonda láser debe ser introducida a través del endoscopio de la misma manera como se describió ~~ta~~~\-""
de las pinzas de biopsia en la sección 3-3.
7) La posición de la porción activa de la sonda láser siempre debe ser visuaiizada claramente antes de que el
equipo láser 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 láser. La intensidad del rayo dirigido, el parámetro de alta energía del láser, la distancia cercana
de la fibra de láser a la punta del endoscopio, el tejido en exceso que se quema, pueden influir cada uno de ellos
adversamente en la calidad de la imagen. Para obtener resultados óptimos, se recomienda que los parámetros de
energía del rayo dirigido y láser sean ajustados a los niveles mínimos que permitan poder lograr el efecto clínico
deseado. - I
9) Siga el protocolo común del hospital respecto del uso seguro de los láseres, además de usar protección ocular
segura. I
CUIDADO; Antes de la activación del láser, asegúrese que la fibra de láser salga de la apertura del canal distante
del endoscopio. El na hacerlo así, puede producir daño al endoscopio y una posible ignicián o quemadura del
endoscopio .

• YA""'" ENSANCHE

" -'.
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10) Si se va a mover la punta distante del endoscopio más 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 láser con una gran potencia (alrededor de 10 W en el caso de un Láser Yag y 60 W en el
caso de un láser 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.

•
CUIOADO: La activacián del láser en condiciones de alta energía puede ocasionar daños al paciente o un daño
térmico de la punta del endoscopio. Evite usar una alta energía .

ELECTRO-CIRUGrA
CUIDADO; Por favor, consulte el manual de operacián suministrado con la unidad electro quirúrgica. Los sistemas
electroquirúrgicos pueden ser del tipo flotante (tipo BF, tipo CF),o no flotante (tipo B). Para evitar quemaduras en
el paciente y usuario, utilice sálo el tipo flotante ESU (tal como ERBOTOM ICC200) y sistemas auxiliares. No utilice
los sistemas no flotantes (tipo B). El generador electroquirúrgico y todo instrumento o dispositivo auxiliar
electroquirúrgico debe ser usado cuidadosamente y perfectamente inspeccionado. Sálo el usuario puede
determinar si las condiciones del generador eJectroquirúrgico e instrumento auxiliar electroquírúrgíco son
adecuadas.
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1) El usuario tiene la opción de usar un gas que no sea explosivo en la
insuflación. El gas no explosivo proveniente de una fuente de presión
regulada y flujo controlado puede ser conectado al adaptador de gas
suministrado o disponible opcionalmente, modelo OF-G11, como se
ilustra.
NOTA: Nunca conecte una fuente de gas no regulado a un endoscopio
PENTAX.
2) El adaptador de gas, el cuai puede ser asegurado al puerto de aire/agua
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 aiimentación de aire/agua
roveniente de un frasco de agua PENTAXesté conectada al adaptador de gas y la bomba de aire en el

pr~cesador de video esté APAGADA, se puede descargar un gas que no es explosivo.
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NOTA: Fije la presión par debajo de ias 49Pa (0.5 kg/cm2, 7.1 libras par pulgada cuadrada) y el flujo en 1
litra/minuta apraximadamente.

PRECAUCIÓN: Abra la vólvulo del cilindro de gas de C02 sólo DESPUÉSde apagar el interruptor de la bamba del
procesador. El na hacerla, ocasionará que se aplique una presión excesiva al procesador y pueda causar daña a la
bamba del aire.

3) El flujo del gas de la boquilla en el extremo distante del endoscopio puede ser revisado ai colocar la punta del
endoscopio debajo del agua y cubrir el agujero en la parte superior de la váivula de aire/agua. El flujo del gas bo
debe ser mayor que el flujo de descarga del aire cuando la válvula de alimentación del mismo en la cabeza de
control del endoscopio esté cubierta.
4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la válvula de alimentación de aire/agua.
5) El operador y ayudante(s) deben usar guantes quirúrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
dispositivos eiectroquirúrgicos.

NOTA: Se debe hacer notar que en tanta la válvula del cilindra de gas de C02 esté ABIERTA y el agujera de la parte
superior de la válvula de alimentación de AIRE/AGUA NO esté cubierta, el gas C02 se purgará constantemente a
través de la válvula A/W en el cuarta. Par la tanta, para reducir concentraciones excesivas de C02 se recomienda
cerrar la válvula del cilindro de gas de C02, trabajar en un cuarta bien ventilada, y usar la descarga de aire
siempre que sea pasible durante las exámenes que san prolongadas a hechas en espacias muy confinadas.

NOTA: Una puede elegir dejar el adaptador OF-Gll conectada al endoscopio durante la insuflación común de aire
usando la válvula estándar de aire/agua. Na obstante, el puerta lateral de conexión de tipo leer del adaPtada/¡ OF.
Gll debe ser tapado. De manera similar, en el caso de la descarga normal de agua, la bomba de aire debe ser,
ENCENDIDA y la tapa de cierre de plástica de la conexión de tipo leer debe ser asegurada al adaptador OF-Gll.

,
6) Los instrumentos auxiiiares electroquirúrgicos deben ser introducidos a través del endoscopio de la misma,
manera que se describió en el caso de las pinzas de biopsia en la sección 3-3.

CUIDADO: Para evitar quemaduras al paciente y usuario, siga las instrucciones suministradas a continuación antes
de descargar la energía electroquirúrgica:
1) Utilice sólo el generador electroquirúrgico con el tipo de conexión a tierra flotante (tipo BF o CF). No utilice los
sístemas electroquirúrgicos no flotantes (tipo B).
2) Use guantes de hule y mascarillas.
3) La posición del área blanca, porción distante aislada del instrumenta electroquirúrgico auxiliar y porción activa
de éste, deben ser visibles.
4) La porcíón activa del instrumenta auxiliar quirúrgica na debe tocar la porción distante metálica del endoscopio
directamente o a través de las f'uidas.
5) La porción metálica del endoscopio na debe tacar directamente el tejida circundante o a través de las fluidos.
6) La porción activa del instrumenta auxiliar electroquirúrgico na debe tocar el tejida circundante directamente o a
través de las fluidas.
7) La cabeza de toda lesión tal coma un pólipo na debe tacar el tejida circundante dírectamente o a través de las
f'uidas.
8) Las médicos y personal asistente deben evitar el contacto can el paciente mientras se descarga energía de alta
frecuencia.
9) La energía electroquírúrgica debe ser descargada en un período lo suficientemente breve cama sea necesaria
para lograr el efecto clínica deseada.
10) Seleccione una condición de energía producida de alta frecuencia adecuada para el procedimiento particuiar
deseado para evitar la invasión térmica del tejido, o una coagulación insuficiente que produzca un sangrq,do
excesivo. CORPOMEDIC
11) Para evitar el riesgo de daño térmica, use sólo instrumentas auxiliares aislados .
.g.unca utilice instrumentos auxiliares no aislados mientras efectúa procedimientos endoscópicof'~~k Po T

pJ~troquirúrgicos. FA MAC
'i'-~ M.N. N' 7 70

~~.~NOTA: Dependiendo de la marca a tipo de unid~d electroquirúrgica, se debe conectar un cable de realimentación.~
el endoscopio entre la terminal de realimentación del endoscopio y el generador electroquirúrgico.
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Este sistema de realimentación del endoscopIo permite el regreso de lo corriente fugado del endoscopio ~:::"r_ijo/
regreso a lo lineo del paciente del generodor electroquirúrgico el cual, en un sistema con tierra flotante, estó
aislado de lo tierra principal. De esta manero, esto minimizo la corriente de fugo entre el paciente, operodor y
asistente(s) a la tierra principal produciendo un nivel mayor de seguridad.

CUIDADOS DESPUÉSDEL USO
Los siguientes pasos resumen los procedimientos básicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para más detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX.
1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de inserción con una solución de detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentación.
3) Usando la válvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire yagua del endoscopio. Limpie/purgue todos
los demás canales internos. 1,
4) Sumerja los componentes desmontables (válvula de aire/agua, válvula de aspiración, etc.) en una solución de
detergente.
S) Fije el casquillo de inmersión (asegúrese de que se ha retirado el casquillo de ventilación para esterilización con
óxido de etileno) .
6) Realice una prueba de detección de fugas del endoscopio ANTES de sumergirlo en ningún fiuido.
7) Sumerja todo el endoscopio en la solución de detergente.
S) Limpie todos los componentes desmontables en la solución de detergente.
9) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y guías para el cepillado que se adjuntan.
10) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales ,
con detergente.
11) Saque el endoscopio dei detergente.
12) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos. '
13) Vacíe todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio.
14) Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.
1S) 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.
1S) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacíe los canales.
19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuación aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.
20) Si se utilizan procesos termoquímicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulación posterior.
21) Si es necesaria una esterilización, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX, además de la información complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
compatibles con los aparatos PENTAX.

ADVERTENCIA: Los reparociones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabiiidad en coso de lesiones al usuario/paciente, daños o
fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOSDE REACONDICIONAMIENTO debidos o reparaciones
realizadas por personal no autorizado.

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 golpe fuerte o una calda, no lo utiiice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspección o reparación.

l.DRPOMEDICA S.A.
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