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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPDSIETs b 6 Zr'. g 3,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suEnos arres, 3 1 JUL 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-2220-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio Analitica Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naciohal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Olympus, nombre descriptivo Duodenovideoscopio y nombre técnico
Duodenoscopios con Video, de acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 130 vy 132 a 164 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-24, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada , notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°® 1-47-2220-13-0
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO
EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VF
EVIS EXERA || DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

Fabricante: Aizu Olympus Co. Ltd., 500, Aza Muranishi Ooaza-lldera, Monden-cho}—
Alzuwakamatsu-Shi, Fukushima - Japén

Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
MODELO: segun corresponda
PRODUCTO: Duodenovideoscopio
MARCA: OLYMPUS

NUumero de serie: Xxxxxx

Condillciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-24

| . . P -
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos de Duodenovideoscopios
OLYMPUS mencionados a continuacion:

OLYMPUS TJF Tipo 150
EVIS EXERA OLYMPUS TJF Tipo 160VF
EVIS EXERA |l DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

BIO ANALITICAARGENTINAS.A.
c.UI1T 30-70753876-3

Bérbéra M. Suarez Nakano

Vicepresidente




instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 {to 2004)

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO
EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VF
EVIS EXERA Il DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V F

1.- Fabricante:
|

Aizu Olympus Co., Ltda 500, Aza Muranishi Ooaza-lldera, Monden-cho — Alzuwakamatsu-

Shi, Fukushima - Japén

1.1.- Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Av. Boedo 1813, Cludad Auténoma de Buenos
Aires.

2.- Informacion e ldentificacion del Producto:

Pi%ODUCTO: Duodenovideoscopio

MQODELO:

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO.

EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VF
EVIS EXERA Il DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V.
Mf\RCA: OLYMPUS

2.1.- Inspeccion de los Contenidos del Paquete

|

Verifique que todos los elementos de la caja ceincidan con los componentes mencionados
mas adelante. Controile gue ningln componente esté dafiado. Si el instrumento esta daﬁado
falta un componente o tiene alguna duda, no utlice el equipo; entre en contacto
inmediatamente con Olympus. Este instrumental no se ha desinfectado o esterlhzado antes

de $u empagque.

Antes de utilizar este instrumento por primera vez, reprocéselo segun Ias instrucciones del
manual que acompafia al endoscopio, el “MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya
portada aparece el modelo del endoscopio.

I
BIO ANALITICAARGENTINA S.A,
C.ULT. 30-70753876-3

Q.—"'-'_‘{'
Barbara M. Suédrez Nakano

Viceprasidente

|




TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO:

o X Ef; |

¥ Endoscopio
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BIO ANALITICAARGENTINA 5.A.

C.U.LT. 30-70753876-3
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Béarbara M. Sudrez Nakano )
Viceprasidente Wi l
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BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
c.U.T. 30- 70753876-3

BérbEra M. Sudrez Nakaneo

Viceprasidente




EVIS EXERA It DUODENQVIDEQSCOPIO W/NBI! TJF-Q180V
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Manuat de
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BIO ANALITICA ARGENTINA S.A
C.U.LT 30-70763876-3

T
Barbara M. Suérez Nakanc

Vicepresidente
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2.21 Terminologia y especificaciones del instrumento

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO y EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPI
TERAPEUTICO TJF-160VF

5. Conector eléctrico

Cable de alimentacidn

1. Conector de aspiracion

Conexidn pera
insuftacidn de aire

| \

| Guia deluz

ITICAARGENTINA S A,
B0 AQG!.T.T. |i30-70?53876-3

Bérbaga M. Suarez Nakano

Vikepresidente
|

/
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2. Conector para el cable S

=

&
1:.!1;
1

' 3. Conector pera la entrada de aire
\ 3. Conector para la entrada de agera
. Hombre del productn (modelo} y nimere de serie

Clavijas de
contacto ]

\_f/_,_,_.aa-*"_’__'c 4. Conector del endoscopio




.. & viluda de guccidn (MH-343}
7. Traba dela angutacion 9. Walvula de

UPDOWH aire/agua (MH-433)

6. Perilla de cantrot de angulzeién
UP/DOWH diacia amibahacia abajo)

Cilindro de succion

/1

\
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19. Palanca de control
ded elevador

NN

18. Perilia de cortrol > ﬁ ¥
de angulacion 4 ( “"
RIGHTAEFT A 2 LE t

17. Traba de la angalacibn \ “*, .

RIGHTALEFT a Cilindro de sire/agua Seccién
erechafzquierda) de cantral

Seccidnde Vifuula de biopsia
sujeciin MB-358)
15, Codigo de
colores
15, Corector del canmal "
del etevador “~] -~

cﬂ;;!‘,
f-(__f,j' 10, Canal de

instrumerntos J

Puerto del canal de
instymentos

Conp

Longitud de trabajo

11. Marca timite
det tubo de 12. Elevadaor de

insercion / los pinzas

14, Interruptores
remotes 1 ad

||

Vista desde arriba

< Extramo distal

13 Seccidn de doblado

Tubo de insercién

Funciones del endoscopio
1. Conector de succion: Conecta el endoscopio al tubo de succion de la bomba de succion.

2. Montura del conector del cable $: Conecta el endoscopio ¢on la unidad electroquirtrgica
de Olympus a través del cable S. El cable S conduce la corriente desde el endoscopio hasta
la unidad etectroquirirgica. Para conectar el cable S consulte el manual de instrucciones de
la unidad electroguirdrgica.

3. Conectores de suministro de aire y agua: Conecta el endoscopio al contenedor de agua
a traves del tubo del contenedor, para suministrar agua al extremo distal del endoscopio.

4. Conector del endoscopio: Conecta el endoscopio a la toma de salida del centro de
sistema de video CV-150 y transmite luz desde el centro de sistema de video CV-150 al
endoscopio.

s10 ANALI TR QReEter electrico: Conecta el endoscopio al centro de sistema de-v
cultelocabtesdeb videoscopio. E! endoscopio contiene un chip dg memoria que almace

Bérbara M. Sudrez Nakanu or FER
Visgorasidents earinl
N
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informacion acerca del mismo y se la transmite al centro de sistema de video CV- 150. Para
mas detalles, consulte el manual de instrucciones del centro de sistema de video CV-150.

6. Perilla de control de angulacién UP/DOWN (hacia arriba/hacia abajo): Cuando se
mueve la perilla en direccién “AU", la seccion de doblado se mueve hacia ARRIBA (UP),
cuando se mueve la perilla en direccion ‘DA”, la seccién de doblado se mueve hacia ABAJO
(DOWN).

7. Traba de la angulacion UP/DOWN: Si se mueve la traba en la direccién “F»" se libera la
angulacion. Si se mueve la traba en direccién opuesta se trabara la seccion de doblado en la
posicién deseada.

8. Valvula de succién (MH-443): Esta valvula se mantiene hundida para activar la succién.
La vélvula se utiliza para retirar cualquier liquido, desecho, gas o aire del cuerpo del paciente.

9. Valvula de aire/agua (MH-438): El agujero de esta valvuia esta tapado para insuflar aire y
la valvula estd bundida para suministrar agua para el lavado del lente. Puede utilizarse
también para suministrar aire para remover cualquier fluido o desecho adherido al lente
objetivo.

10. Canal de instrumentos: El canal de instrumentos funciona como:

- canal para la insercién de accesorios de endoterapia

- canal de succion

- canal de suministro de liquidos (con una jeringa a través de la valvula de biopsia)

11. Marca limite def tubo de insercidn: Esta marca muestra el punto maximo hasta el que
debe insertarse el endoscopio dentro del cuerpo del paciente.

12. Elevador de las pinzas: El elevador mueve los accesorios de endoterapia cuando se
opera la palanca de control deil elevador.

13. Seccion de doblado: Esta seccién mueve el extremo distal del endoscopio cuando se
operan las perillas de control de angulacién UP/DOWN y RIGHT/LEFT.

14. Interruptores remotos 1 a 4: Las funciones de los interruptores remotos 1 a 4 pueden
seleccionarse en el centro de sistema de video CV-150. Si selecciona esas funciones,
consulte también el manual del centro de sistema de video CV-150.

15. Conector del canal del elevador: Este conector se utiliza para conectar el tubo de
lavado con el fin de limpiar y desinfectar el canal del elevador.

16. Cédigo de colores (naranja): El endoscopio puede utilizarse con accesorios de
endoterapia que tengan el mismo cédigo de color. Para mas informacion acerca de la
integracién del endoscopio con ciertos accesorios de endoterapia, consulte el "Diagrama
general del sistema” en el Apéndice y los manuales de instrucciones de los accesorios.

17. Traba de la angulacién RIGHT/LEFT {(derechal/izquierda): Si se mueve la traba en la
direccion “F»” se libera la angulacién. Si mueve la traba en direccién opuesta se trabara la
seccion de doblado en la direccion deseada.

18. Perilla de control de angulaciéon RIGHT/LEFT: Cuando se mueve la perilla en fa
direccién “RA”, la seccidén de doblado se mueve hacia la DERECHA (RIGHT), cuando se
mueve ia perilla en la direccién “AL", la seccién de doblado se mueve hacia la IZQUIERDA

(LEFT).

19. Palanca de control del elevador: Cuando se mueve esta palanca en la direccién * U,
el elevador de las pinzas se levanta. Cuando la palanca se mug puesta, el
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EVIS EXERA |l DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

1. Conector de aspiracion

5. Conector eléctrico
2. Conector para el cable 5

Conexion para
insuflacion de aire

\ Hombre del producto gnodelo) ¥ nitmero de serie

{ Guia e w2 Clavijas de __//

contacto
e Conector del endoscopio

B1O ANALITICA ARGENTINA S.A
C.U.LT. 30-70753876-3

wJ

Barbéga M. Suarez Nakano
Viceprasidente




7.|Ereno deangulatidn
ARRIBAABAJO

6735/

8. vavuta de aspiracion

(MH -443) 9, Vilvuka aire/agum

\\ H-438)

6. Mando de contral de angulacion
ARRIB AAB &0

18. Palanca de control para
la wia elevadora

17. Mando de controide
angulacion
DERECHAAZQUHIERDA

16, Freno de angulacion
DERE CHANZQUIERDA

Seccion de sujecion

Caolor para el blegqueo
del rable guia (azul)

15. Cadigo de color

e

(naranja)
I
J{ |
\em
!
] 14, Interruptores
! de cantrol
; remxtot ad
; Merca de blogqueo
{ para el cable guis
_

Yista superior

Funciones del endoscopio

N

Cilindre de
aspiracion

control
Vatvula de
biopzia
M™B-158)

——]

40. Canal de biopsia /

Entrada para el canal de biopsia

Manguito de proteccidn

11. Marea lirrite de la
seccdn de insercibn

Seccion de insercion

“"’/(\ Gt

13. Seccidn de
cumvado

\ Tubo de insercidn

\ Gifindro de sirefagua_ 3, Seccidnde

1. Conector de aspiracién: Conecta el endoscopio con el tubo de aspiracion de la bomba de

aspiracion.

2. Conector para el cable S: Conecta el endoscopio con la unidad de electrocirugia Olympus
mediante el cable S. El cable S transmite corriente de fuga desde el endoscopio hasta la

unidad de electrocirugia. Para conectar el cable S consulte el manual de instru
unidad de electrocirugia. Al utilizar el endoscopic con la unidad electroquirtrgica

es necesario utilizar el cable S.

BIO Agﬁ%%ﬂ%ﬂ?ﬁésujecién de la cadena del tapn de estandyeidad a es

se'requiera.
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3. Conector para la entrada de agua y conector para la entrada de aire: Conecta el
endoscopio a la botella de agua mediante el tubo de la botella de agua con el fin de
suministrar agua al extremo distal del endoscopio.

4. Conector del endoscopio: Une el endoscopio con el conector de salida de la fuente de
luz y transmite luz desde la fuente de luz hasta el endoscopio.

5. Conector eléctrico; Conecta e! endoscopio al videoprocesador mediante el cable del
videoscopio. El endoscopio dispone de un chip de memoria que almacena informacién sobre
el endoscopio y la transmite al videoprocesador CV-180, CV-160. Para mas informacion
consulte el manual de instrucciones de CV-180, CV-180.

6. Mando de control de angulacién ARRIBA/ABAJO: Girando este mando en direccion "A
U" la seccién de curvado se desplaza hacia ARRIBA, girando €l mando en direccion "D A " la
seccion de curvado se desplaza hacia ABAJO.

7. Freno de angulacién ARRIBA/ABAJO: Desplazando el freno de angulacidn en direccion
"Fp» " se libera la angulacion. Desplazando el freno en direccion contraria la seccion de
curvado quedara bloqueada en cualguier posicion deseada.

8. Valvula de aspiracién (MH-443): Esta valvula es presionada hacia abajo para activar la
aspiracion. La valvula se utiliza para eliminar cualquier fluido, residuos, flatulencias o aire del
paciente.

9. Valvula airefagua (MH-438): Tape el orificio de esta valvula para inyectar aire; presione la
valvula hacia abajo para suministrar agua para la limpieza de la lente. La valvula también
puede ser utilizada para el suministro de aire para eliminar liquidos o cualquier residuo que
haya quedado incrustado en la lente del objetivo.

10. Canal de biopsia: El canal de biopsia sirve como:

- Canal para la introduccion de accesorios EndoTherapy

- Canal de aspiracion

- Canal para el suministro de liquidos (mediante una jeringa a través de la valvula de biopsia}

11. Marca limite de la seccién de insercion: Esta marca indica el punto maximo hasta el
que el endoscopio puede ser introducido en el paciente.

12. Una elevadora: £ elevador desplaza los accesorios EndoTherapy cuando se acciona la
palanca de control para la ufa elevadora.

Ademas, el elevador se usa para facilitar la funcién de blogueo del cable guia mientras se
inserta/extrae el accesorio EndoTherapy de tipo dirigido por cable.

13. Seccién de curvado: Esta seccién mueve el extremo distal del endoscopio cuando se
accionan los mandos de control de angulacidn ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA.

14. Interruptores de control remoto 1 a 4: Las funciones de los interruptores remotos 1a4
pueden ser seleccionadas en el videoprocesador. Consulte el manual de instrucciones del
videoprocesador para ajustar estas funciones.

15. Codigo de color {naranja): El endoscopio puede ser utilizado con los accesorios
EndoTherapy con el mismo cédigo de color. Para obtener informacion mas detallada sobre la
combinacién del endoscopio con accesorios EndoTherapy especificos, consuite "Diagrama
del sistema” en Apéndice y los manuales de instrucciones de los accesorios compatibles.

16. Freno de angulacién DERECHAAZQUIERDA: Desplazando este
" se libera la angulacién. Desplazando el freno en direccion ¢ontraria la see
Arduemas.an cualquier posicion deseada.

sTio en dirdecion "F»
on de curvado
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17. Mando de control de angulacion DERECHA/IZQUIERDA: Girando el mando en
direccién "RA " la seccién de curvado se desplaza hacia la DERECHA, y girandolo en
direccion " AL" |a seccién de curvado se desplaza hacia la IZQUIERDA.

18. Palanca de control para la ufia elevadora: Cuando la palanca se desplaza en la
direccién " 4U", la ufia elevadora se levanta. Cuando la palanca se gira en sentido contrario,
la uiia elevadora desciende.

3.- Condiciones de almacenamiento, transporte y funcionamiento:

Entorno de transporte, almacenamiento y de funcionamiento

Condiciones Temperatura 10-40°C
ambientales ambiente
Humedad relativa 30 -85%

Presidén atmosférica | 700 — 1060 hPa

Entorno de | Temperatura De—-47a70°C
transporte y | ambiente
almacenamiento

Humedad relativa 10 - 95%

Presion atmosférica | 700 — 1080 hPa

Almacenamiento del endoscopio .

ADVERTENCIA

- Mantenga el endoscopio y los accesorios reprocesados después de la limpieza y
desinfeccion o esterilizacién lejos de equipamiento contaminado. Si el endoscopio o los
accesorios limpios se contaminan entre exploraciones, podrian constituir un riesgo de
infeccion para el paciente y/o el personal que realice la siguiente exploracion.

- Para evitar la contaminacién del endoscopio y los accesorios reprocesados, asegurese de
mantener el armario de almacenamiento limpio.

- El armario de almacenamiento debe estar limpio, seco y bien ventilado, y debe mantenerse
a temperatura ambiente.

- No almacene el endoscopio expuesto a la luz directa del sol, a altas temperaturas, a
humedad o a radiacion X o ultravioleta. Podria resultar dafiado o constituir un riesgo de
infeccion.

- No almacene el endoscopic en la maleta de transporte. Esta es adecuada exclusivamente

para el transporte. El almacenaje rutinario del endoscopio en un lugar himedo y no aireado,
como es la maleta de transporte, puede representar un riesgo de infeccién.

PRECAUCION

Cuando almacene el endoscopio asegurese de que la ufia elevadora no asoma por €l
extremo distal, ya que en caso contrario pedria golpearse contra otros objetos y sufrir dafios.

1. Desconecte todos los accesorios (la valvula de aire/agua, la valvula de aspiracion, el tapon
de estanqueidad vy la cubierta distal) del endoscopio.

BIC AN@-‘ﬂ%%@%% Ias superficies exteriores del endoscopio (espe ales, el
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3. Desplace los frenos de angulacidn del endoscopio en la direccion "F»-".

4. Cuelgue el endoscopio en el armario de forma que el extremo distal cuelgue libremente.
Aseglrese de que el tubo de insercién cuelgue lo mas vertical y estirado posible.

Almacenamiento de fas partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento

1. Aseglirese de que todas las partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento estén
SEcos.

2. Almacene todas las partes reutilizables en el armario de almacenamiento.

Asegurese de que no se tocan entre si durante el almacenamiento.

3. Almacene todo el equipo de reprocesamiento en un recipiente adecuado y coléquelo en el
armario de almacenamiento.

Transporte def endoscopio

= Transporte dentro del hospital
PRECAUCION

Al transportar el endoscopio, sujete el conector del endoscopio con firmeza. Sujetar
solamente &l cable o el cono universal podria dafar el endoscopio.

NOTA

Lievar el conector del endoscopio al lado de las perillas de control de angulacién hace mas
f4cil sujetar el conector del endoscopio y la seccion de control con una mano. (Ver Figura)

Cuando transporte el endoscopio en la mano, enrosque el cable universal, sostenga el
conector del endoscopio con la seccién de control en una mano y en la otra, el extremo distal
del tubo de insercién, con firmeza pero a la vez suavemente y sin apretario. !

Transporte fuera del hospital
Transporte el endoscopio siempre en su maleta de transporte.

ADVERTENCIA

Siempre limpie, desinfecte o esterilice el endoscopio después de sacarlo de su maleta de
transporte. Si el endoscopio no se limpia y se desinfecta o esteriliza puede suponer un riesgo
de infeccion.

PRECAUCION

« La maleta de transporte no puede desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse. Por lo tanto hay

BIOAN W&?ﬁf&c’car o esterilizar el endoscopio antes de depositarlo e
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« Para evitar los dafios en el endoscopio provocados por los cambios de |a presi
retire el tapén de estanqueidad cuando transporte el endoscopio.

+ Antes de introducir el endoscopio en la maleta de transporte, compruebe siempre que Ia uiia
elevadora no estd levantada. '

Colocar el endoscopio en la maleta de transporte la ufia elevadora esta levantada puede
dafiar el endoscopio. .

4.- Preparacién e inspeccion

Antes de cada caso, prepare e inspeccione este instrumento como se indica mas adelante.
Revise cualquier otro equipo que vaya a utilizar con este instrumento tal y como se indica en
sus respectivos manuales de instrucciones. Si luego de la inspeccién se sospecha alguna
irregularidad, siga las instrucciones que se describen en el capitulo “Solucién de problemas”.
Si observa un mal funcionamiento del instrumento, no lo utilice. Devuélvalo a Otympus para
su reparacion de acuerdo con la Seccidn “Devolucion del endoscopio para su reparacn.‘:n

» L a utilizacién de un endoscopio que no funciona bien puede comprometer la segundad del
paciente o del operador y puede causar dafios severos en el equipo.

- Este instrumento no se ha limpiado, desinfectado o esterilizado antes de empacarlo Antes
de utilizar este instrumento por primera vez, reprocéselo segin las instrucciones
determinadas en el manual que acompafia al endoscopio, el “MANUAL DE
REPROCESAMIENTO”, en cuya portada aparece el modelo del endoscopio.

4.1.- Preparacién del equipo

Prepare el equipo que se muestra en la figura mas abajo y el equipo de proteccion pefrsonal,
como gafas protectoras, mascarilla, prendas impermeables y guantes resistentes a
sustancias quimicas, de la talla adecuada y con la longitud suficiente para que su piel no
quede expuesta. Consulte los manuales de instrucciones del accesorio correspondiente.
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4.2.- Inspeccion del endoscopio

Limpie y desinfecte o esterilice e! endoscopio tal como se describe en el "MANUAL DE
REPROCESAMIENTO" en cuya portada se nombra el modelo correspondiente.

. Luego retire la cubierta resistente al agua del conector del endoscopio.
Inspeccién del endoscopio

1. no tengan grietas, deformaciones, partes flojas u otras irregularidades.

2. Verifique el cono y el tubo de insercion que se encuentra cerca del mismo, para ver que no
haya dobleces u otfras irregularidades.

3. Revise la superficie externa de todo el tubo de insercién, incluso la seccic

extremo distal para comprobar que no tenga abolladuras, bulto

BIO ANAFHIS{ORGEFHRAS ncambios, torceduras, adhesién de cuerpos fi es sueltas,
c.hjetos stizwsalientes u otras irregularidades. )
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4. Tome el tubo de insercion cuidadosamente con una mano, y pase suavemente los dedos
por todo el largo del tubo de insercidn en ambas direcciones. Aseglrese de que ningun objeto
o cable metélico sobresale del tubo de insercién. Confirme también que el tubo de insercién
no esté anormalmente rigido.

5. Tome el tubo de insercién con ambas manos y doblelo formando un semicirculo. Luego
mueva las manos y confirme que todo el tubo de insercién puede torcerse suavemente para
formar un semicirculo, y que es fiexible.

£ h

6. Sostenga suavemente el punto medio de la seccién de doblado a unos 20 cm del extremo
distal. Tire y empuje suavemente para asegurarse de que no se han deteriorado las uniones
entre la seccion de doblado y el tubo de insercién.

7. Revise el lente objetivo y la guia de luz en el extremo distal del tubo de insercién del
endoscopio y compruebe que no hay rayones, roturas, manchas u otras irregularidades.

8. Revise la canula de airefagua en el extremo distal del tubo de insercién del endoscopio y
verifique que no haya zonas hinchadas, bultos o abolladuras anormales u oftras
irregularidades.

Inspeccion del mecanismo de angulacion
Realice las siguientes comprobaciones mientras la seccion de curvado esta recta.

ADVERTENCIA

Si el freno de angulacién ARRIBA/ABAJO y/o DERECHA/IZQUIERDA y sus mandos de
control estan flojos y/o no se mueven con facilidad o bien la seccién de curvado no se angula
con facilidad, puede ser que el mecanismo de angulacion esté dafado. En este caso no
utilice el endoscopio ya que podria resultar imposible enderezar la seccién de cumvado
durante la exploracion.
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C Comprobacion del correcto funcionamiento

1. Asegurese de que ambos frenos de angulacion ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
se desplacen completamente en la direccion "Fp» "

2. Gire los mandos de control de angulacién ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
lentamente en cada direccion hasta al tope y devuélvalos a sus posiciones neutrales.
Asegurese de que la seccidn de curvado se mueva suavemente y sin problemas y de que se
alcance la méaxima angulacién y de que la seccién de curvado retorne a su posicién neutral.

3. Al colocar los mandos de control de angulacién a su posicion neutral tal y como se muestra
en la figura, asegurese de que la seccion de curvado retorna a una posicion
aproximadamente recta

1
I

I inspeccion del mecanismo de angulacién ARRIBA/ABAJO |

1. Desplace completamente el freno de angulacién ARRIBA/ABAJO en sentido contrariol- ala
marca “F». A continuacién accione el mando de angulacién ARRIBA/ABAJO en direccién
“AU” 0 “DA” hasta el tope. ]‘

2. Asegurese de que el anguio de la seccion de curvado esté casi estabilizado cuando suelte
el mando de angulacién ARRIBA/ABAJO.

3. Asegurese de gue la seccion de curvado se endereza al girar el freno de angulacion
ARRIBA/ABAJO completamente en la direccion “F»" y soltar el mando de angulacién
ARRIBA/ABAJO.

{1 Inspeccién del mecanismo de angulacién DERECHA/NIZQUIERDA

1. Desplace completamente el freno de angulacién DERECHA/IZQUIERDA en sentido
contrario a la marca "F®". A continuacién accione el mando de angulacion
DERECHA/IZQUIERDA en direccion "R A" o™ AL", hasta el tope. ;

2. Asegurese de que el angulo de la seccion de curvado esté casi estabilizado cuando suelte
el mando de angulacion DERECHA/IZQUIERDA. :

3. Asegurese de que la seccidon de curvado se endereza al girar el freno de angulacién
DERECHA/IZQUIERDA en la direccién "F »" y al soltar e mando de angulacién
DERECHA/IZQUIERDA.

Inspeccién del mecanismo de la una elevadora
Realice las siguientes comprobaciones mientras la seccién de curvado esta recta.
[ Comprobacidén del correcte funcionamiento

1. Mueva lentamente la palanca de control para la ufia elevadora en-s
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2. Mientras observe la ufia elevadora en el extremo distal de la seccion de insercion desplace
lentamente la palanca de control para la ufia elevadora hasta el tope en direcciéon "« U,
Cerciérese de que la palanca funcione con suavidad y de que la ufia elevadora se levante
suavemente. Compruebe también si la ufia elevadora permanece estacionaria si es empujada
por atras mientras esté manteniendo inmévil la palanca de control para la ufia elevadora
{(véase la figura 3.5). ;

3. Mueva lentamente -la palanca de control para la ufia elevadora en sentido contrario a la
direccion " €U" hasta el tope. Cerciérese de que la palanca funcione con suavidad y de que
la ufia elevadora baje suavemente (véase la figura 3.5).

Palanca de control para ja ufia elevadora

Uiia etevadara

Figura 3.5
4.3.- Preparacion e inspeccion de los accesorios

Limpie y desinfecte o esterilice la valvula de aire/agua, ia valvula de aspiracion y la valvula de
biopsia segln las indicaciones del "MANUAL DE REPROCESAMIENTQ" en cuya cubierta se
indica el modelo de su endoscopio.

Inspeccién de la valvula de aire/agua y de la valvula de aspiracion
ADVERTENCIA

Asegurese de que el orificio superior de la vélvula de airefagua no esté obturado (vé_ase la
figura 3.6). Si el orificio esta obturado se produce una inyeccién continua de aire lo que podria
causar dolor, hemorragia y/o perforacién al paciente.

1. Asegurese de que los orificios de las vélvulas no estén obstruidos (véase las figuras 3.6 y
3.7).

2. Asegurese de que las valvulas no estén deformadas o rotas (véase las figuras 3.6 y ?.7).

3. Compruebe que las juntas de obturacion de la valvula de aire/agua no estén arafladas o
rotas (véase la figura 3.6).

Orificio

Muelle

Jumtas de

obturecién &) . Revestiniento
o
.. Orificio

443)

Vilvula de espiracion (M-

G A9-70753676-3 Figura 3.7
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inspeccidon de la valvula de biopsia
ADVERTENCIA

La valvula de biopsia es un consumible y debe ser inspeccionada antes de cada uso, tal y
como se indica. . :
Sustitiyala por una valvula nueva si observa alguna irregularidad durante la inspeccién. Una
valvula que presenta irregularidades, anomalias o deterioro puede reducir la eficacia del
sistema de aspiracién del endoscopio y asi provocar fugas o la salpicadura de material
organico procedente de! paciente con el subsiguiente riesgo de infeccion.

1. Asegurese de que la ranura y el orificio de la valvula de biopsia no presenten roturas
grietas, deformacién, decoloracién u otros deterioros (véase la figura 3.8).

Hommal Anormmal

Ramura Decolomddn

{Tapdn_ I\mapoprimipal Roturas, orietas

am (am]

Figura 3 B

2. Coloque el tapén firmemente sobre el cuerpo principal (véase la figura 3.9).

Ranura

Figura 3.9

Inspeccién del abrebocas

PRECAUCION

1
No utilice un abrebocas que esté dafiado, deformado o presente otras irregularidades. Podria
causar lesiones al paciente y/o dafios al equipo.

NOTA

Colocar el abrebocas al paciente con anterioridad a la exploracién previene que éste rnuerda
y/o dafie la seccion de insercién del endoscopio.

1. Asegurese de que el abrebocas no presente roturas, deformaciores o decoloracign-(vease
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@
2 Utilizando Ios dedos, compruebe que no existan arafiazos, roturas u otras irregUlaridades
"en las superficies del abrebocas (véase la figura 3.10).

Abertura

Pestaiia exterion

Cuespe prircipal

Figura 3.10
4.4.- Instalacién de accesorios en el endoscopio
PRECAUCION

No es necesario lubricar las valvulas de aire/agua y de aspiracién. Los lubricantes pueden
! causar la dilatacion de las juntas de obturacidn de las valvulas, lo que afdctaria
negativamente a la funcién de las valvulas.

instalacion de la valvula de aspiracién

1. Alinee los dos vastagos metélicos situados en la parte inferior de la véalvula de aspiracion
con los dos orificios situados en el cilindro de aspiracién.

2. Instale la véalvula de aspiracién en el cilindro de aspiracién del endoscopio (véase las
figuras 3.11 y 3.12). Asegurese de que la vélvula se adapta correctamente sin que el
revestimiento se abombe. Asegurese también de que no sea posible girar la valvula

Revestimiento Cilindro de aspiracidn
\ista laferal
Cilindro de aspiracion
Doz vistagos
metdlicos
Wista inferior
Figura 3.11

instatacion de la valvula de aire/agua

1. Coloque la valvula de aire/agua en el cilindro de aire/agua del endoscopio (véase la figura
3.12).

B10 ANALPAES REsENTRIG St valvula se adapta correctamente sin que el revesti
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Wavula airefagua

Yilvula de aspiracién

Ciindro de
airefagua

Figura 312

Instalacion de la valvula de biopsia
ADVERTENCIA :

Si una valvula de biopsia no esta correctamente conectada a la entrada para el canal de
biopsia puede reducir la eficacia del sistema de aspiracién del endoscopio y puede causar la
salida o Ja salpicadura de material organico del paciente, incrementando el riesgo de
infeccion.

Instale la valvula de biopsia en la entrada para el canal de biopsia del endoscopio (véase la
figura 3.13). Asegurese de que la valvula de biopsia se adapta perfectamente '

Walvula de biopsia
f

& Entrada para el
canal debiopsia
L
TN _ . Q\
e N ﬁ

Figura 3.13

4.5.- Inspeccién y conexion de los equipos auxiliares
Inspeccion de los equipos auxiliares
PRECAUCION

» Conecte el depésito de agua al soporte previsto para ello situado en el trolley (carro) o en la
fuente de luz. Si conecta el depdsito de agua en cualquier otro punto podria gotear agua del
tubo para el suministro de agua del depésito, lo que puede causar un mal funcnonam:e_nto del
equipo.

- Tenga cuidado de que no gotee agua del adaptador de conexion del depésito de agua al
desinstalar el adaptador del endoscopio. Las gotas de agua podrian mojar el equipo y causar
problemas en su funcionamiento.

Prepare e inspeccione la fuente de luz, el videoprocesador, el monitor, el depésito de a
bomba de aspiracién y los accesorios EndoTherapy segun se indi $ respectiv
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Conexién de equipos auxiliares al endoscopio

ADVERTENCIA

Conecte firmemente el tubo de aspiracién de la bomba de aspiracién al conector de
aspiracion de la seccion de conexion del endoscopio. Si el tubo de aspiracién no se instala
correctamente podrian gotear residuos del tubo, lo que puede suponer un riesgo de infeccién,
causar dafios en el equipo y/o reducir su capacidad de aspiracion.

1. Si hubiera equipo auxiliar conectado, desconéctelo.

|
2. Introduzca el conector del endoscopio completamente en el tubo de salida de la fuente de
luz. l
3. Cologque el canal de alimentacion de agua del depésito de agua en el conector de
alimentacion de agua del conector del endoscopio en un angulo de 80° y presiénelo hasta el
tope (véase la figura 3.14 (1)). I
4. Gire el adaptador de conexién del deposito de agua 90° en sentido horario para alinear el
canal de alimentacién de aire con el conector de alimentacién de aire en el conector del
endoscopio (véase la figura 3.14 (2)).

5. Vuelva a presionar el adaptador de conexion del depésito de agua hasta el tope (vease la
figura 3.14 (3)). |

1
6. Asegurese de que el adaptador de conexidén para el depésito de agua encaja
correctamente y no se puede girar (véase la figura 3.14 (4))

/M m,,t”'

Conector para la entrada de agjua

@

// / Adaptador de conexion para € depbsito de agua

,3" Conector dél endoscopic

Canal de dimentacidn de aire

Canal de alimentacion de agua

Figura 3.14

7. Alinee la marca situada en el cable del videoscopio EXERA, EXERA I, o 100 con la marca
1 situada en el conector del endoscopio y presidnelo hasta el tope (véase la figura 3.15).
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i Figura 315

8. Gire el conector del cable del videoscopio hacia la marca 2 hasta el tope (véase la figura
3.15).
I

- 9. Asegurese de que la marca situada en el cable del videoscopio esté alineada con la marca
.2 situada en el conector del endoscopio.

10. Conecte el tubo de aspiracién de la bomba de aspiracién al conector de aspiracion del
conector del endoscopio (véase la figura 3.16).

Bornba de aspiracion

Conector de
aspiracion

Figura 3.16
4.6.- Inspeccién del sistema endoscopico
Inspeccion de la imagen endoscopica
ADVERTENCIA

No mire directamente en el extremo distal del endoscopio mientras esté encendida la luz de
exploracién. En caso contrario podrian producirse lesiones oculares.

1. Encienda el videoprocesador, la fuente de luz y el monitor e inspeccione la imagen
endoscépica WLI y NBE como se indica en sus manuales de instrucciones correspondientes.

2. Asegurese de que salga luz del extremo distal del endoscopio.

3. Mientras observa la palma de su mano, asegﬂrese de gue la imagen endoscépica ‘J*VLI y

NBI no aparece borrosa no presenta ruido, niebla ni cualquier ofra irregularida
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4. Coloque el endoscopio en posiciones anguladas y asegurese de que Iés\ imagenes
endoscopicas WLI y NBI no desaparecen momentaneamente ni presentagﬁbtras
. . el .
irregularidades. —

NOTA

Si no puede ver el objeto claramente limpie la lente del objetivo con un pafio limpio y sin
hilachas humedecido con alcohol etilico o isopropilico al 70%.

Inspeccidn de los interruptores remotos
ADVERTENCIA

Se debe comprobar el correcto funcionamiento de todos los interruptores de control remoto,
incluso si no estd previsto utilizarlos. La imagen endoscépica puede congelarse o se pueden
presentar otras irregularidades durante la exploracién que pueden causar lesiones,
hemorragias y/o perforaciones.

Presione cada uno de los interruptores de control remoto y aseglrese de que la funcion
asociada se realiza correctamente.

inspeccion de la funcién de insuflacion de aire

1. Ajuste el regulador de aire de la fuente de luz a "High” segln las indicaciones del manual
de instrucciones de la fuente de luz.

2. Sumerja el extremo distal de la seccién de insercion en agua estéril unos 10 cm y
aseglrese de que no salen burbujas de aire cuando no se acciona la valvula de aire/agua.

3. Cubra con el dedo el orificio de 1a vélvula de aire/agua y asegurese de que salgan burbujas
de aire continuamente por la pipeta de aire/agua.

4. Retire el dedo del orificio de la valvula de airefagua y aseglrese de que no salgan mas
burbujas por la pipeta de airefagua.

Inspeccién de la funcién de aspiracién
ADVERTENCIA

« Si la valvula de aspiracién no funciona con suavidad, desméntela y vuelva a montarla o
sustitiyala por una nueva.

Si el endoscopio se utiliza con una vélvula de aspiracién que no funcione debidamente,
puede ser imposible detener la aspiracion, hecho que puede causar lesiones al paciente. Sila
valvula de aspiracion nuevamente montada o reemplazada tampoco funciona debidamente,
puede ser que el endoscopio tenga alguna anomalia; no lo siga utilizando y péngase en
contacto con Olympus.

« Si la valvula de biopsia presenta fugas, reemplacela. Una valvula de biopsia con fugas
puede reducir ia eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio y asi provocar fugas o
salpicaduras de fluidos o residuos de material organico procedente del paciente con el
subsiguiente riesgo de infeccidn.

1. Coloque el deposito de agua estéril a la misma altura que el endoscopio.
Ajuste la presion de aspiracion para la inspeccion al mismo nivel como para la intervencion.

2. Sumerja el extremo distal de la seccién de insercion en agua estéril con la entrada del
canal de biopsia del endoscopio a la misma altura que el nivel de agua en el depésito de
agua. Presione la valvula de aspiracién y asegurese de que el agua sea aspirada de forma
continua al vaso colector de la bomba de aspiracion,

BIO AM SIS ARGENTVING &le aspiracion. Asegurese de que la aspiracié
FANDSITIT Y B posicion original.
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4, Apriete la valvula de aspiracion y aspire agua durante un segundo. A continuacién, suelte
la valvula de aspiracion durante un segundo. Repita este procedimiento varias veces y
asegurese de que la valvula de biopsia no presente escapes de agua.

5. Extraiga el extremo distal del endoscopio del agua. Apriete la valvula de aspiracion y aspire
aire durante unos segundos para eliminar los restos de agua que hayan quedado en el canal
de aspiracién y biopsia.

8.- Funcionamiento

ADVERTENCIA

Este instrumento debe ser utilizado por un médico o por personal médico bajo la supervision
de un médico y debe haber recibido suficiente entrenamiento en las técnicas de endoscopla
clinica. Por lo tanto, este manua! no explica ni trata sobre procedimientos climcos de
endoscopia. Sélo describe e! funcionamiento y las precauciones basicas que deben tomarse

con relacion al funcionamiento de este instrumento.
|

« Utilice equipo de proteccién personal para protegerse de sustancias quimicas pellgrosas y
de material potencialmente infeccioso durante el procedimiento Utilice un equupo de
proteccién personal adecuado, tal como anteojos protectores, mascaras para el rostro
prendas resistentes a la humedad y guantes resistentes a sustancias guimicas que sean del
tlalmano adecuado y lo suficientemente largos como para que su piel no este expuesta.

- La temperatura del extremo distal del endoscopio puede exceder los 41°C (106°F) y llegar a
los 50°C {122°F) debido a la intensa iluminacién endoscopica. Las temperaturas de supericie
mayores a 41°C (106°F) pueden ocasionar quemaduras en las mucosas. Siempre utlllce el
nivel de iluminacién minimo, la menor cantidad de tiempo y la distancia adecuada necesarlos
para una visualizacion adecuada. Siempre que sea posible, evite detenerse e€n un punto, ¥ no
deje el extremo distal del endoscopio cerca de la membrana mucosa durante un tiempo
prolongado.

- Siempre que sea posible, evite dejar el endoscopio iluminado antes y/o después de un
examen. La iluminacién continua hara que el extremo distal del endoscopio se caliente y esto
puede causar quemaduras en el operador o en el paciente.

- Encienda el centro de sistema de video para que se active la funcién de brillo automatico de
la fuente de luz. Cuando el centro de sistema de video se encuentra apagado, la funcnén de
brillo automatico de la fuente de luz se mantiene desactivada, y la intensidad de la luz se, ‘fija
en el nivel maximo. En este caso, el extremo distal del endoscopio puede calentarse y causar
quemaduras en el operador o en el paciente (excepto para CV-150 o si se si se utiliza una
fuente de luz distinta a CLV-160, CLV-U40). El uso prolongado del endoscopio en estas
condiciones puede causar heridas, hemorragias y/o una perforacion en el paciente.

..Nunca inserte o retire el endoscopio en ninguna de las siguientes circunstancias. De lo
contrario, el paciente puede sufrir lesiones, hemorragias y/o una perforacién.

- Mientras el accesorio de endoterapia se extiende desde el extremo distal del endoscopio.
- Mientras la seccién de doblado se encuentra bloqueada en posicion.

—La insercidn o la retirada con excesiva fuerza ¢ la insercién o retirada forzada.
- Insercion o retira mientras el elevador de las pinzas esta levantado.

+1Si cualquiera de los siguientes fendomenos ocurre durante el examen suspéndailo |de
inmediato y retire el endoscopio del paciente tal y como se describe en la Seccién “Retirada
del endoscopio en caso de anormalidad”.

e8I neegSpEtS Gue haya alguna anormalidad en el funcionamiento d
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BIO ANSKIFEAARGENEMA Setira el endoscopio en/del paciente, puede causart lesignes:

- Si la imagen endoscopica en el monitor de video desaparece o se congela
inesperadamente. '

- Si la perilla del control de angulacidn esta trabada.
- Si el mecanismo de control de angulacién no funciona adecuadamente.

+ Si observa una imagen o una funcién anormal en el endoscopio y ésta se corrige
rapidamente es probable que el endoscopio tenido un mal funcionamiento. El use continuo de
este endoscopio puede hacer que la anormalidad ocurra nuevamente y es probable que esta
vez no vuelva a su estado normal. En este caso, detenga el examen de inmediato y retire el
endoscopio lentamente mientras observa la imagen endoscépica. De lo contrario, el paciente
puede sufrir lesiones, hemorragias y/o una perforacién.

» Si el elevador de las pinzas no puede bajarse mientras se utiliza un accesorio de
endoterapia, suspenda el procedimiento inmediatamente y entre en contacto con Olympus
para mantenerlo en condicicnes.

Ajuste el brillo de la fuente de luz al nivel minimo necesario para poder llevar a cabo la
exploracion de forma segura. En caso de utilizar el endoscopio durante un largo periodo de
tiempe o con una intensidad de brillo casi méxima es posible que aparezca vapor en la
imagen endoscoépica. Esto es producido por la evaporacién de material organico (sangre,
humedad de heces etc.) que se origina debido al calor producido por la guia de luz cerca de
las lentes guia de luz.

En caso de que este vapor entorpeciera la exploracion extraiga el endoscopio, limpie el
extremo distal con un pafio sin hilachas y humedecido con alcohol etilico o isopropilico al
70%, vuelva a introducir el endoscopio y prosiga con la exploracion.

+ El tono de color y el brillo del modo de observacion NBI son diferentes al modo de
observacién WLI. Utilice el modo de observacidon NB! sélo cuando haya entendido

completamente sus caracteristicas..
|

Insercion
Sostener y manipular el endoscopio

La seccion de control del endoscopio ha sido disefiada para que se sostenga con la mano
izquierda. Las vélvulas agua/aire y de succién se operan con el dedo indice izquierdo. La
perilla de control de angulacion UP/DOWN y la palanca de control del elevador pueden
operarse utilizando el dedo pulgar izquierdo. La mano derecha esta libre para manipular ¢l
tubo de insercién y la perilla de control de angulacién RIGHT/LEFT |

Insercién del endoscopio

Mantenga la palanca de control del elevador en direccion completamente opuesta a “«4U"
mientras coloca o retira el endoscopio del paciente. Si la palanca de contrgl del-ele
encuentra por completo en la direccion “«U” y el elevador de la
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- Para evitar que el paciente muerda accidentalmente el tubo de insercidn durante el examen,
se recomienda la colocacién de un mordillo en la boca del paciente antes de insertar el
endoscopio,

- Para evitar que el paciente pierda su prétesis dental accidentalmente, verifique que se la
haya quitado antes del examen.

« No cologue aceite de oliva ni productos que contengan lubricantes con base de petréleo (p.
ej. vaselina). Estos productos pueden hacer que la cubierta de la seccién de doblado se estire
o se deteriore.

+ No permita que el tubo de insercién se doble a menos de 10cm de fa unién del cono. El tubo
de insercién puede dafiarse.

.

1. Mueva la palanca de control del elevador en direccién opuesta a “«U” hasta que {se
detenga.

2. De ser necesario, aplique un lubricante de uso medicinal, soluble en agua, en el tubo de
insercion.
3. Coloque el mordillo entre los dientes o encias del paciente, con el reborde externc hacia
afuera de la boca.

4. Inserte el extremo distal del endoscopio a través de la apertura del mordillo, luego desde|la
boca hacia la faringe, mientras observa la imagen endoscépica.

No inserte el tubo de insercion en la boca mas alla de 1a marca limite del tubo de insercién.
Angulacion del extremo distal

Evite una angulacién forzada o excesiva, dado que esto produce un peso en el cable que
controla la seccién de doblado. Esto puede causar que el cable se estire o se rompa, lo cual
podria afectar el movimiento de la seccion de doblado.

1. Opere las perillas de control de angulacion como corresponda para guiar el extremo distal
para la insercién y la observacién.

2. Las trabas de la angulacién del endoscopio se utilizan para mantener el extremo distal
angulado en posicién.

» Cuando un accesorio de endoterapia pasa a través del canal de instrumentos mientras Ia
angulacién se encuentra trabada, el angulo del extremo distal puede variar. Cuando sea
necesario mantener la angulacién en posicién, sostenga las perillas de control de angulac|6n
en su lugar con la manao.

- Cuando opere la traba de angulacién UP/DOWN o RIGHT/LEFT, con el dedo mantenga la
perilla de control de angulacién inmavil. Si no lo hace, la angulacion cambiara.

Suministro y succion de agualaire

Si et nivel ﬁg%a estéril en la botella de agua es demasiado bgj 7 no
3 o apague el regulador de aire de la fuente de | afiada ag eril hasta
a marca superior de nivel del depésito de agua. o
A g
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+ 8i la insuflacién de aire/agua no se detiene, apague (OFF) el regulador de flujo de'w'é‘ii"e
situado en la fuente de luz y sustituya la valvula de aire/agua.

+ Antes de utilizar una jeringa para inyectar liquido a través de la valvula de biopsia, quite el
tapén de la valvula del cuerpo principal. Luego inserte la jeringa directamente en la valvula e
inyecte el liquido. Si el tap6n no sale y/o la jeringa no se introduce de manera recta, la valvula
de biopsia puede dafarse, lo que podria reducir la eficacia del sistema de succion del
endoscopio, y podria provocar fugas o salpicar los desechos o fluidos del paciente, lo gue
representa un riesgo en el control de las infecciones.

« Sj la valvula de biopsia se deja destapada durante el procedimiento, puede provocar fugas o
salpicar los desechos o fluidos del paciente, lo que representa un riesgo en el control de las
infecciones. Cuando la valvula se encuentre destapada, cologue un pedazo de gasa
esterilizada sobre ella para evitar fugas.

Si el endoscopio estéa frio, se puede formar condensacién en la superficie del lente objetivo, y
la imagen endoscépica puede verse borrasa. En este caso, aumente la temperatura del agua
estéril en el contenedor de agua a 40 — 50°C (104 — 122°F) y luego use el endoscopio.

Suministro de agua/aire

1. Cubra el agujero de la valvula de aguafaire para suministrar aire desde la canula de
agua/aire del extremo distal.

2. Presione la valvula de agua/aire para suministrar agua en el lente objetivo

Valvoln o8 sucoion I

Viivula de aguaiaie

O Succidn

- Evite aspirar materiales solidos o fluidos densos; el canal de instrumentos, el canal de
suceion o la valvula de succion pueden obstruirse. Si la valvula de succion se obstruye y no
se puede detener la succion, desconecte el tubo de succién del conector de succién en el
conector del endoscopio.

Apague la bomba de succién, desconecte la valvula de succion y retire el material sélido o los
liguidos espesoes.

» Al aspirar, mantenga la presién de la succién en el menor nivel necesario para realizar e!
procedimiente. Una presion de succion excesiva puede causar la aspiracién y/o lesiones en la
membrana mucosa. Ademas, los fluidos del paciente podrian derramarse o salpicarse desde
la valvula de biopsia, lo que representa un riesgo en el control de las infecciones. '

. Al aspirar, coloque la tapa en el cuerpo principal de la valvula de biopsia. Si la vaivula de
biopsia esta destapada puede reducirse la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio,
y podria dejar pasar o salpicar los desechos o fluidos del paciente, lo que representa un
riesgo en el control de las infecciones.

B10 ANALfERIE G Qesgiriento, asegurese de que la botella de succion ngS€ liene completamente.
CASpirat-Tepsithys-en una botella llena puede hacer que la bomba no T cione-eo rectamente.
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Presione la valvula de succidn para aspirar el exceso de ligquido u otros desechos que
oscurezcan la imagen endoscépica.

Lievar a cabo el suministro de aire y la succién al mismo tiempo a veces facilita la eliminacion
de las gotas de agua de la superficie del lente objetivo.

Observacién de la imagen endoscdpica
ADVERTENCIA

No confie ttnicamente en el modo de imagen NBI para |la deteccion primaria de lesiones o
para tomar una decisién respecto a un diagnéstico potencial o una intervencion terapeéutica.

Puede obtener informacidon mas precisa sobre el ajuste de brillo en el manual de
instrucciones de la fuente de luz.

Extraccion del endoscopio
ADVERTENCIA

Si la sangre se adhiere de forma imprevista a la superficie de la seccién de insercién del
endoscopio extraido, compruebe el estado del paciente cuidadosamente.

1. Si estd utilizando la funcion de aumento de imagen del videoprocesador CV-180,
desactivela.

2. Desplace |a palanca de control para la ufia elevadora en sentido opuesto a la direccién ”
4" hasta el tope.

3. Apriete la valvula de aspiracién y aspire el aire, la sangre, los restos de tejido mucoso, asi
como otros desechos acumulados.

4. Desplace los frenos de angulacion ARRIBA/ABAJO e DERECHA/IZQUIERDA a su
posicion "F " para liberar el freno.

5. Extraiga el endoscopio con cuidado del paciente observando siempre la imagen
endoscopica. Retirele el abrebocas al paciente.

6.- Advertencias y precauciones de seguridad

Tenga en cuenta las siguientes advertencias y precauciones de seguridad al utilizar el
instrumento. Esta informacién se debera complementar con las advertencias y precauciones
que aparezcan en cada capitulo.

ADVERTENCIA

« Tras utilizar este instrumento, reprocéselo y guardelo de acuerdo con las instrucciones
dadas en el manual del endoscopio titulado "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya
cubierta figura el modelo de su endoscopio. Si se utilizan instrumentos que no han estado
correctamente guardados o que se han reprocesado de forma incorrecta o incompleta, podria
provocarse contaminacion cruzada y/o infecciones al paciente.

« Antes de realizar la endoscopia retire todos los objetos metalicos (reloj, gafas, collares) del
paciente. Si durante la intervenciéon se requiere una cauterizacion de alta frecuencia, el
paciente podria sufrir quemaduras en las zonas préximas a los objetos metalicos si los
llevara.

« No golpee, tire, ni deje caer el extremo distal del endoscopio, tubo de insercién, seccién de
curvado, seccion de control, cable de alimentacién o el conector del endoscopio.

Tampoco doble, tire ni tuerza con excesiva fuerza el extremo distal del endoscopio, tubg de

BIOANgID?@&(}&WIS% curvado, seccion de control, cable de alimentacion o-el-tonector de
c.&l! 2

Ghrpmisadzbandoscopio podria dafiarse y el paciente podria sufrir lesiongs
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hemorragias y/o perforaciones. También existe el peligro de que se desprendan pa tes del
endoscopio en el cuerpo del paciente.

+ Nunca realice el control de angulacién violenta o bruscamente. Nunca realice tirones,
torsiones o giros violentos de la seccién de curvado. En caso contrario el paciente podria
sufrir lesiones, hemorragias yfo perforaciones. Ademas puede ser imposible enderezar la
seccién de curvado durante una exploracion.

+ No introduzca ni extraiga la seccién de insercién del endoscopio con la seccidén de curvado
blogueada en posicion. En caso contrario el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones.

+ Observe siempre la imagen endoscopica al accionar la seccidn de curvado o al inyectar aire,
al aspirar y al introducir o extraer la seccion de insercién del endoscopio o al utilizar los
accesorios EndoTherapy. En caso contrario el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones.

» Mientras la imagen esta congelada no accione la seccion de curvado, no inyecte aire ni
aspire, no introduzca o extraiga la seccién de insercién del endoscopio ni utilice accesorios
EndoTherapy. En caso contrario el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones.

« No introduzca ni retire la seccion de insercion de forma brusca o a la fuerza. En caso
contrario el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones.

+ Si resulta dificil introducir el endoscopio, no lo introduzca con fuerza, sino interrumpa la
endoscopia. Una insercion forzada puede producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al
paciente.

» No introduzca ni extraiga la seccion de insercion del endoscopio ni utilice accesorios
EndoTherapy si esta observando una imagen en el modo de aumento. De lo contrario, el
paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones (si se esta utiizando el modo
de aumento de imagenes del videoprocesador).

» La guia de luz del conector del endoscopio estd muy caliente inmediatamente después de
haberla desconectado de la fuente de luz; no la toque. De lo contrario podria producir
quemaduras al paciente o al usuario.

+ Si la imagen endoscopica no aparece en el monitor, puede ser que el CCD haya sido
dafiado. Apague el videoprocesador inmediatamente. Una continuacién del suministro de
corriente calentaria el extremo distal del endoscopio lo que podria producir quemaduras al
usuario y/o al paciente.

« No confie Gnicamente en el modo de imagen NB! para la deteccién primaria de lesiones o
para tomar una decisién respecto a un diagndstico potencial o una intervencion terapéutica.

PRECAUCION
« No tire del cable de alimentacién durante una exploracion.

De lo contrario el conector del endoscopio podria desconectarse del conector de salida de la
fuente de luz y hacer asi que se pierda la imagen endoscépica.

- No enrolle el tubo de insercién ni el cable de alimentacion con un diametro inferior a 12 cm,
de lo contrario podria dafiar el instrumento.

« No intente doblar la seccion de insercion del endoscopio con demasiada fuerza. De lo
contrario ésta podria resultar dafiada.

» No toque los contactos eléctricos que estan en el interior del ¢
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« Evite golpear el extremo distal de la seccion de insercion, especialmente la superf ae‘de la
lente del objetivo situada en el extremo distal. De lo contrario pueden producirse anomalfas
en el sistema 6ptico.

+ No tuerza ni doble 1a seccidén de curvado con las manos. De lo contrario el sistema podria
sufrir dafios.

+ No presione la seccién de curvado con demasiada fuerza, de lo contrario la cubierta de la
misma podria expandirse excesivamente o resultar dafiada, pudiendo asi producirse fugas.

» Encienda el videoprocesador sélo cuando el cable del videoscopio esté conectado tanto al
videoprocesador como al conector eléctrico del endoscopio. En particular, compruebe que el
videoprocesador esta apagado antes de conectar o desconectar el cable del videoscopio del
conector eléctrico del endoscopio. De lo contrario podria producir dafios en el equipo e
incluso la destruccidn del CCD.

+ Los interruptores remotos del endoscopio no pueden ser desmontados de la seccion de
control. No apriete o tire de los interruptores con excesiva fuerza, ya que podrian romperse
y/o causar fugas de agua.

« Si el interruptor de control remoto 1 no retorna a la posicion OFF después de haberlo
pulsado fuertemente, tire de él hacia arriba con cuidado hasta que retorne a la posicién OFF.

» No golpee ni doble las clavijas de contacto eléctricas situadas en el conector del
endoscopio. En caso contrario la conexion a la fuente de luz podria verse afectada surgiendo
asi errores de contacto.

» Este instrumento puede estar afectado por interferencias electromagnéticas cerca de
equipos marcados con el siguiente simbolo u otros equipos portatiles y moviles de
comunicacion de RF (radiofrecuencia) tales como teléfonos méviles. Si se producen
interferencias electromagnéticas puede que deban tomarse medidas de mitigacidn, como
reorientar o cambiar de sitio el instrumento o apantallar la ubicacion.

() \

« Para comprobar la interferencia electromagnética de otros equipos (cualquier equipo distinto
a este instrumento o los componentes que componen este sistema) debe observar el sisteina
para comprobar su funcionamiento normal en la configuracién en la que sera utilizado.

7.- Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicién a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o: a
variaciones de presidn, etc.

Compatibilidad electromagnética

Este modelo esta disefiade para su uso en los ambientes electromagnéticos especificados
mas abajo. El usuario y el personal médico deben cerciorarse de utilizarlo sélo en dichos
entornos.

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
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G Informacién sobre el
electromagnéticos recomendados
|

cumplimiento de

la emisién magnética

tes

;* Estandar de emision

Cumplimiento

Orientacidn

]Emisinnes de RF Grupo 1 Este instrumento utilz & energiz de radlofrecugncia (RF) sélo para
iCiBPR M sysfuncicnes internas. Por lo tanto, sus emisicnes de RF son muy
i reducidas v no es probabie gue causen interferencias gn equitios
i electrénicos cercanos.
i Emigiones radiadas Clase B Las emisionas de RF de este mstrumento son muy reducidas ¥y no es
CISPR 11 probable qua causen interferencias en equipos electrénicos
"'Emisicnes condusidas cercanos.
1 del terminal prncipat
.CIBPR 11
Emisiin de Clase A Las emisiones de oscilaciones armdnicas de este instrumento son
ostilaciongs muy reducidasy no es probable gue causen probiemas en &l
armonicas suministra ge corriente comercial comin conectado a este
{EC 61000-3-2 netrumento.
Fluctuaciones de Cumpie Este instrumento gstahiliza su propia variabilidad de radiofrecuencia

r;Jerwrlzuaciontes
IEC 61000-3-3

tensidn/emisionas de

¥ no interfiere p. ej. con & duminacidn,

li Informacion sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética y ambientes
e‘llectromagnéticos recomendados

Prueba de IEC 60601-1-2 Nivel de . _
. . o Orientacién
. inmunidad nivel de prueba cumplimiento
iDescarga Cortacto: Igual que o indicade  Los suelos deben ser ds madera, hormigdn jo
ielectrostatica +32 4 6 kY & la Rouierda baldosas que producen poca carga estatica
KESD) Aire: Si ios suelos estan revestidos con material
JEC B1000-4-7 2, %4, 58 K sintético que tiends a producir carga estatics,
la humedad relativa del aire debe ser a
menas del 30 %.
iRéfagarzransieme +2 kv Igual que o indicado  La calidad de fa red eléctrica debe equivaler, a
Erépida eléctricas  para las fineas de a la zquierda la de un entorno industrial (suministro orlgina
IEC B1000-4-4 suministro de a las instataciones) o sanitario tipico.
corrients
+1 Ky
para las lineas de
entradaisalida e
BiO JQ\NALITICA ARGENTINAS.A
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D

jinmunidad a onda

Mode diferencial lgual gue o ndicado

La calidad de la red eléctrica debe equivaker a

de chogue +05, 1 kK a la zquierds Iz do un entarno industrial o santtario Hgico.
lIEC 61000-4-5 Modo coman:

05, 1 22 kY
nraunidad a las «5% Up fgual que lo indicado  La calidad de ta red eldctrica debe squivaler a

caidas de tension,
micracores y
‘variaciones de
tensién en lineas
ge acamstida de
suministro de
corrients

{EC 61000-4-11

(> 95% caidaen Uy) 4@ la Equierda

durante 0,5 ciclos

40% Up
(60% caida en Uy)
durante 5 ¢iclos

78% Uy
(30% caida en Uy
durante 25 cicios

= 5% Uq
(> 95% caida en L)
durante 5 segundos

la da un entorno industrial o sanitario tipico. i
se requierg un funcionamiento ¢conthue dal
instrumento durante interrupciones de
suministro, se recomienda slimentar et
instrumente mediante un sistema de
alimentacidn ininterrurmpide o una bateria.

Carnpo magnetico
(50/60 Hz)
inducido

IEC 61000-4-8

JAImM Igual gue lo indicado

alz Zquierda

Se recomienda gue, durante la ulitizacion de
este instrumento, se mantenga alejado a una
distancia suficiente de cualguier equipn que'
funcione con altas niveles de comrlente.

l!’

| NOTA |

I
Ut es el suministro de corriente principal CA antes de aplicar

la tensién de prueba.

Precauciones y ambiente electromagnético recomendado referentes a equipos

portatiles y méviles de comunicacion de radiofrecuencia, tales como teléfonos méviles

1+

Vicepresidente

Barbdya M. Suérez Nakano

_Pru em‘a de l!EC 60601-1-2 Nnn_zi |3Ie Orientacion
inmunidad nivel de prueha cumplimiento |
RF conducida 3Ivirms 3V VY F 6rmula para ia distancia de separation H
1EC §1000-4-5 (140 kHz — 80 MHz) recomendada (V4=3 segln el nivel de
cumplimiento)
3,5
= | == P
[ 17
RF radiada 3vVim 3IVIm(EY Férrmula para la distancia de separacion
IEC 61G00-4-3 (80 MHz ~ 2,5 GHz) recomendada (E,=3 segin el nwvel de
cumplimienta}
3,5
2= |
! 80 #Hz ~ 800 MHz
- 7
- {5 |7
i ! 800 MHz — 2,5 GHz
BI0 ANACITICAARCGENTINASA
C.U1LT 30-70753876-3 g

RUANDO PASSARELL

7 TECNIGR {
O‘RECL%rcnﬁmo :
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NOTA

« Siendo "P" la maxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) mdicada por el
fabricante del transmisor y "d" la distancia de separaciéon recomendada en metros {m). [

« Este dispositive cumple con los requisitos de la norma IEC 60601-1-2: 2001. No obstante,
en un ambiente electromagnético que exceda su nivel de ruido, pueden producirse
interferencias electromagnéticas en el instrumento. l

» Este instrumento puede estar afectado por interferencia electromagnética si se encuentra
cerca de equipos de electrocirugia de alta frecuencia y/u ofros equipos sefialados con|el
siguiente simbolo:

(f;-ﬂ)

| Distancia de separacién recomendada entre equipos portatiles y mdviles de
comunicacidn de radiofrecuencia y este instrumento l

Distancia de separacidn en funcion de la frecuencia del transmisor (m) I

Potencia de salida {(calculada come V =3y E ,~3)

maxima del fransmisor 150 kHz - BO MHz 80 MHz - 800 KHz 800 MHz - 25GHz
P (A .
= 1,2./F d = 1247 d = 23.JP

0,01 06,12 0,12 0,23 |
0,1 0,38 0,38 0,73 t
1 1,2 12 2,3

10 3B 38 7.3

160 12 12 23 !

NOTA

I

Estas orientaciones no pueden tener validez en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética es afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.;

No utilice equipos de radiocomunicacion o teléfonos méviles mas cerca de cualquier parte de
este instrumentoe (incluyendo los cables), que la distancia de separacién recomendada que se
calcula basandose en [a ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor
7.- Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696

8.- Autorizado por la ANMAT PM: 1539-24

9.- Mantenimiento

Para mantener el equipo en perfecto estado de funcionamiento, Olympus recomienda
someter el equipo endoscépico de Olympus (endoscopios, reprocesadores, fuentes de luz,
etc.) a una inspeccién por parte de un técnico especializado y autorizado de Olympus a
mengs una vez al afo.

ra M. Sudrez Nakanc
Viceprasidente
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1—47—2220,}-13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicame];ntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciﬁc'm No
................... , Y de acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica ﬁ;rgentina S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productc?s de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes E:latos
identificatorios caracteristicos: I
Nombre descriptivo: Duodenovideoscopio.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-654 Duodenoscopios, con
Video.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Olympus.

Clase de Riesgo: 1I

Indicacion/es autorizada/s: Este instrumento ha sido disefiado para su usc;i: con
videoprocesadores, fuentes de luz, equipos de documentacion, monité;res,
accesorios de endoterapia (como pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares
Olympus para la endoscopia y la cirugia endoscopica en el duodeno.

Modelo/s:

TIF-150 Actera Duodenovideoscopio.

Evis Exera Duodenovideoscopio Terapeutico TIF-160VF



Evis Exera II Duodenovideoscopio W/NBI TIF-Q180V

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Aizu Olympus Co., Ltda.

Lugar/es de elaboracion: 500, Aza Muranishi Ooaza-lidera, Monden-cho -

Alzuwakamatsu-Shi, Fukushima - Japén.

Se extiende a Bio Anaiitica Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-1539-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a
1/

31JUL2015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO @ A 1 % /_,_
—

. L VERNA
n.luﬂﬁiiﬂlﬂlﬂﬂﬂﬂﬂﬂ RAGIANAL
DEYRESQ M- (3A0/A0NS
ANMAY
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