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BUENOSAIRES 3 1 JUL 2015,

VISTO el Expediente NO 1-47-2220-13-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio Analítica Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Olympus, nombre descriptivo Duodenovideoscopio y nombre técnico

Duodenoscopios con Video, de acuerdo con lo solicitado por Sio Analítica

Argentina S.A., con los Datos Identificc¡torios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizase los textos de los proyectos de rótulols y de

instrucciones de uso que obran a fojas 130 y 132 a 164 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-24, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada I notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-2220-13-0

DISPOSICIÓN NO

dm
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Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO

EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF.160VF

EVIS EXERA 11DUODENOVIDEOSCOPIO W/N81 TJF-Q180V

Fabricanle: Aizu Olympus Ca. Lid., 500, Aza Muranishi Ooaza-Ildera, Monden-cho -
Alzuw~kamatsu-Shi, Fukushima - Japón

Importador: BiDAnalítica Argentina S.A. Av. Boedo 1813, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MODELO: según corresponda

PRODUCTO: Duodenovideoscopio
,

MARCA: OLYMPUS

Número de serie: xxxxxx
,

Condiciones específicas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.,

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

Aulorizado por la ANMAT PM.1539-24
, .

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos de DuodenoVideoscdpios
Ol YMPUS mencionados a continuación:

Ol YMPUS TJF Tipo 150

EVIS'EXERA OLYMPUS TJF Tipo 160VF
EVIS EXERA 11DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

SIO ANALITICAARGENTINA SA
G.U.1.T 30-70753876-3

Bárbb~Uáre[Nakano
Vicepresidente .
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Instrucciones de uso

ANEXO 111 B Disposición ANMAT N' 2318/02 (lo 2004)

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO

EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VF

EVIS EXERA 11DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

1.~Fabricante:

l'
Aizu Olympus Co., Uda 500, Aza Muranishi Ooaza-lIdera, Monden-cho - Alzuwakamatsu-
Shi, Fukushima - Japón i
1.1.-lmpor1ador: Bio Analítica Argentina S.A., Av. Boedo 1813, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires.

2.-lnformación e Identificación del Producto:

11

PRODUCTO: Duodenovideoscopio

MODELO:

TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO.

EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VF

EVIS EXERA 11 DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V.

MARCA OL YMPUS,
2.1.-lnspección de los Contenidos del Paquete

Verifique que todos los elementos de la caja coincidan con los componentes mencionados
més adelante. Controle que ningún componente esté dañado. Si el instrumento está dafiado,
falta un componente o tiene alguna duda, no utilice el equipo; entre en conta&o
inmediatamente con Olympus. Este instrumental no se ha desinfectado o esterilizado ant'es
d~ su empaque. ... I
Antes de utilizar este instrumento por primera vez, reprocéselo según las instrucciones del
manual que acompaña al endoscopio, el "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya
portada aparece el modelo del endoscopio.

810 ANAUT1CAARGENTlNA S,A,
C.U.l.T. 30-70753876-3

B.rb~; ;;;';u.ro~N.'ono
Vicepresidente
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TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO:

Endo5copio

CepiDo de limp>e-z;¡¡MI
c~n;¡l (8W-20T)

T:oopar1~sísl:en~,J1
agua IMH-553}

Tubo de iny~iOn (MH~6)

.1••,.....,

Adaptador de limpleu
para sttCCiOn (MH-8561

d?1
Manuillde
repro~s ••mieflto

o
Conectordel~nal
(MHoS44)

Manual ~ opE'raciones

I~ o

AdJlptador AW de
fimpiuadel~n ••1
(MH-9481

Tubo de lavado
(MH-9U)

V.itvulas de
biopsia (MB-35S)
(2 pieUlS)

Cepista de limpien
de apertur<l de e<lnJlI
(MH.501)

MoroiUo (MB-142)

11

BID ANALlT1CAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3

Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente
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EVIS EXERA DUODENOVIDEOSCOPIO TERAPEUTICO TJF-160VFlJ

\

Channel deaning brush (BW.2OT) \Mrter.re;:ist<nl cap (MH.E63) lnjedíon tuoo (MH-84S]

..•.•.•-.,,~
Chamel-cpening de¡r¡ing
brush (MH.OO7j

SUd! en WilIVE:
(MH-443,2pcs)

AWchamel deaning
adapte- {MH.94S)

AlrIw<i.er valve
(MH-438,2pcs)

I let

cpent ion lmnual

M:u..rthpi e:::e
!M8.14.2, 2 pCS"l

o
BID ANALlTICAARGENTINA S.A,

C.U.1.T. 30_70753876-3,

Bárbb~akano
Vicepresidente

Wlshingtube
(MH-974)

Bicpsyval>.e
(MB.3ti3,1Opcs)

o
Sudi on cle<l"ling adapt El"
(MI-H'I$)

D
lnstrudions
(Lala: iype,fi.>oÍngthe
guidewre)



EVIS EXERA 11 DUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF.Q180V

Cepillode limpieza para
canales {BW.20T)

Cepillo delimpiezap<rala
enlradadel cana (MH.&J7)

V:átvul a de aspi ra::ión
(MH.443,2 piez:asj

Y.3lwlade biopsia
(MB.3'5S,10piezas-)

o
M;;nual de
instrucci ones

610 ANALITICAARGENTINA S.A.
e.U.!.T.30-70753876-3

Bárb~~akano
VicepreSidente

s

EndO$oopio

Tcpón de esta"lqueid:ad
{MH.553)

H-
Adaptador de li mpieza del
C<rlal deairelcgua (MH.948)

Válvul a de airekgua
[MH.438. 2 piezas)

Abreboc:as
[MB.142,2piezas)

o
Manual de
reprocesamiento

Tubo de inyeoción
(MH.84S)

Conedor mEtálioo para
canales (MH.844]

ctr-, _G: ~
Ad<;pfador de limpieza de
aspiraoón (MH.856]

D
Insl:I\Jcelanes (precaud ón pera
el bloqueadel c<bleguía]



2.21 Terminología y especificaciones del instrumento,,
TJF-150 ACTERA DUODENOVIDEOSCOPIO
TERAPEUTICO TJF-160VF

r

5. Conector eléctrico

Conexión para
insunación de aire

\
\
\ Gtía delllZ

BIO ANALITltAARGENTINA S.A.
e.un. !130_7075387603

Bárb.~~k.no
Vicepresidente

,

Cable de 1lIlimm1:aci6n

1. Conector de aspiración

2. Ccnector para el cable S

!

__ 4. Conector del endoscopio



13. Sección de dobtedo

7. lnoba deja IlrllJllación
UP!DOWN

6. Pefilla de cmtnll de ar(JllIaciÓfl
UP!Dowtl (hacia arribailBCia abajo)

19. PoIanca de control
del elevador

18. Perilla decortrol
de af"(JulllCión
RIGH1Il.EfT

11. Traba de la lI1lguación
RlGHTILEFT
{derechafiZlJliertla}

Sección de
sujeción

16.Código de
cdores

1!i.Coru:hrdel caml
del e1euador

11.Mitrca tírrite
deftmo de
illSllfCión

14.1ntem!ptDres
rem:ll:os1 a 4

'"_ desde arriba

8. Válvlila de succilin (1Wt443)
9. Válulila de

aire/alJllllMl-431)

Cilina-o desucción

CiHno-o de ain:llQUa

VlÍWliIade biopsia
"-358)

/~
10.Canal de

instrunertos

Puerto del c•.• al de
imstrummOl!f;

Lon9tu:l detrabajo

12. Elelllillkr de
las pinza

Funciones del endoscopio

1. Conector de succión: Conecta el endoscopio al tubo de succión de la bomba de succión.

2. Montura del conector del cable S: Conecta el endoscopio con la unidad electroquirúrgica
de Olympus a través del cable S. El cable S conduce la corriente desde el endoscopio hasta
la unidad electroquirúrgica. Para conectar el cable S consulte el manual de instrucciones de
la unidad electroquirúrgica.

3. Conectores de suministro de aire yagua: Conecta el endoscopio al contenedor de agua
a través 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 vídeo CV-150 y transmite luz desde el centro de sistema de vídeo CV-150 al
endoscopio.

810ANALr~tdACAft1~~l9;r¡~~~~rico:Conecta el endoscopio al centro de sistem
~ c.u.I.1iolo.•• b!e8neb videoscop,o El endoscop'o conliene un chip

Bérb ra M. Suárez Nakant'
Vi¡::&orasidel1tf.
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información acerca del mismo y se la transmite al centro de sistema de vídeo CV- 150. Para
más detalles, consulte el manual de instrucciones del centro de sistema de vídeo CV-150.

6. Perilla de control de angulación UP/DOWN (hacia arriba/hacia abajo): Cuando se
mueve la perilla en dirección "A. U", la sección de doblado se mueve hacia ARRIBA (UP),
cuando se mueve la perilla en dirección "D ..•..", la sección de doblado se mueve hacia ABAJO
(DOWN).

7. Traba de la angulación UP/DOWN: Si se mueve la traba en la dirección "F •• " se libera la
angulación. Si se mueve la traba en dirección opuesta se trabará la sección de doblado en la
posición deseada.

8. Válvula de succión (MH-443): Esta válvula se mantiene hundida para activar la succión.
La válvula se utiliza para retirar cualquier líquido, desecho, gas o aire del cuerpo del paciente.

9. Válvula de aire/agua (MH-438): El agujero de esta válvula está tapado para insuflar aire y
la válvula está hundida para suministrar agua para el lavado del lente. Puede utilizarse
tambíén 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 inserción de accesorios de endoterapia

- canal de succión

- canal de suministro de líquidos (con una jeringa a través de la válvula de biopsia)

11. Marca límite del tubo de inserción: Esta marca muestra el punto máximo 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 del elevador.

13. Sección de doblado: Esta sección mueve el extremo distal del endoscopio cuando se
operan las perillas de control de angulación 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 vídeo CV-150. Si selecciona esas funciones,
consulte también el manual del centro de sistema de vídeo 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. Código de colores (naranja): El endoscopio puede utilizarse con accesorios de
endoterapia que tengan el mismo código de color. Para más información acerca de la
integración 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 angulación RIGHT/LEFT (derecha/izquierda): Si se mueve la traba en la
dirección "F •••." se libera la angulación. Si mueve la traba en dirección opuesta se tra~ará la
sección de doblado en la dirección deseada.

18. Perilla de control de angulación RIGHT/LEFT: Cuando se mueve la perilla en la
dirección "R .•..", la sección de doblado se mueve hacia la DERECHA (RIGHT), cuando se
mueve la perilla en la dirección" ..•..L", la sección de doblado se mueve hacia la IZQUIERDA
(LEFT).

19. Palanca de control del elevador: Cuando se mueve esta palanca en la dirección" U",
el elevador de las pinzas se levanta. Cuando la palanca se mu en a Ire esta, el

BIDANA<lIll'!MlllGli!'Il~~asbaja.
C.U.I.T. 30-70753St'g-3



EVIS EXERA IJDUODENOVIDEOSCOPIO W/NBI TJF-Q180V

Cable de 81irmn1adón

1. Conector de aspiración

/ 2. Cmector para el cable S

\ 3. Conector Pl1lrala entrada de aire

\, \ 3. Conector para la entradill de 8lJ.1ll1
\ Normre del profl.lC:to (modelo) y núrrero de serie

\ Gúadeluz Clavijasde ~

~
~ ~-.-----__ ••.Conector del endoscopio~-----

5. Conedor eléctrico

Conexión para
insuflación de aire

\

810 ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.J.T. 30_70753876-3

Bérb~~Nakano
Vicepresidente
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\ Qfintto de Irirel8!J.1a

12. Uña_.Sección de inserción

VállNJa de
biopsia
l,MJ-358)
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11. MilRIlIlírrite de la
sección de insen:ílÍn

Entrada para el C81111de bi0i*8

~modepratecci6n

~E_
\ \ 13.Se:::~

curvado
T¡j)o de II"lseRión

---

8. Válvula de aspiración
(MI-443)

14. Interr~res
decon1rol
remoto1a4

Morcade blo~eo
para el cable gtíe

Sección de ~eción

Color para el blo(JJeo
del cable glÍa (azul)

15. Códgo de color
O1<1ral1a)

Vim superior

7.IFRn) deongtlilci(in
ARRlBAfABAJO

16. Freno de an!J.Ilaciln
DEREotAllZQUIEROA

11. Mando de control de
an~18ción
DERECHA!1ZQUlERDA

6. Mando de control de anguación
ARRIBA/ABAJO

18. Palanca de control p¡lr8
1\1tita elevadora

Funciones del endoscopio

Bárba~~.~~árez~akano
Viceprosidente

1. Conector de aspiración: Conecta el endoscopio con el tubo de aspiración de la bomba de
aspiración. 1
2. Conector para el cable S: Conecta el endoscopio con la unidad de electrocirugía Olympus
mediante el cable S. El cable S transmite corriente de fuga desde el endoscopio hasta la
unidad de electrocirugía. Para conectar el cable S consulte el manual de instruccione~ de la
unidad de electrocirugía. Al utilizar el endoscopio con la unidad electroquirúrgica ESG-1bO, no
es necesario utilizar el cable S. I

BIO~~W~~~I~é\sujeCiÓn de la cadena del tapón de estan eidad a o~ect cuando
se reqUIera. -

?i\55P-'?-S\.\..\
SR1~f..,;::~~,FC,..ICOo.. O\fl.í'.v~""c£Si\CO

f~_t<. ,:1.696



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 el endoscopio al videoprocesador mediante el cable del
videoscopio. El endoscopio dispone de un chip de memoria que almacena información sobre
el endoscopio y la transmite al video procesador CV-180, CV-160. Para más información
consulte el manual de instrucciones de CV-180, CV-160.

6. Mando de control de angulación ARRIBA/ABAJO: Girando este mando en dirección" A
U" la sección de curvado se desplaza hacia ARRIBA, girando el mando en dirección "DA" la
sección de curvado se desplaza hacia ABAJO.

7. Freno de angulación ARRIBA/ABAJO: Desplazando el freno de angulación en dirección
"F ••• " se libera la angulación. Desplazando el freno en dirección contraria la sección de
curvado quedará bloqueada en cualquier posición deseada.

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

9. Válvula aire/agua (MH-438): Tape el orificio de esta válvula para inyectar aire; presione la
válvula hacia abajo para suministrar agua para la limpieza de la lente. La válvula también
puede ser utilizada para el suministro de aire para eliminar líquidos 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 introducción de accesorios EndoTherapy

- Canal de aspiración

- Canal para el suministro de líquidos (mediante una jeringa a través de la válvula de biopsia)

11. Marca límite de la sección de inserción: Esta marca indica el punto máximo hasta el
que el endoscopio puede ser introducido en el paciente.

12. Uña elevadora: El elevador desplaza los accesorios EndoTherapy cuando se acciona la
palanca de control para la uña elevadora.

Además, el elevador se usa para facilitar la función de bloqueo del cable guía mientras se
inserta/extrae el accesorio EndoTherapy de tipo dirigido por cable.

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

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

15. Código de color (naranja): El endoscopio puede ser utilizado con los accesorios
EndoTherapy con el mismo código de color. Para obtener información más detallada sobre la
combinación del endoscopio con accesorios EndoTherapy específicos, consulte "Diagrama
del sistema" en Apéndice y los manuales de instrucciones de los accesorios compatibles.

16. Freno de angulación DERECHA/IZQUIERDA: Desplazando e o en d' cción "F •••
" se libera la angulación. Desplazando el freno en dirección ntraria la s n de curvado

BIOAN~~~a.an cualquier posición deseada.
C.UJ.T. 30_70753876-3



17. Mando de control de angulación DERECHA/IZQUIERDA: Girando el mando en
dirección "R.... " la sección de curvado se desplaza hacia la DERECHA, y girándolo en
dirección" ..•.L" la sección de curvado se desplaza hacia la IZQUIERDA.

18. Palanca de control para la uña elevadora: Cuando la palanca se desplaza en la
dirección" "'U", la uña elevadora se levanta. Cuando la palanca se gira en sentido contrario,
la uña 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%

Presión atmosférica 700 -1060 hPa

Entorno de Temperatura De-47 a 70 oc
transporte y ambiente
almacenamiento

Humedad relativa 10-95%

Presión atmosférica 700 - 1060 hPa

Almacenamiento del endoscopio

ADVERTENCIA

- Mantenga el endoscopio y los accesorios reprocesados después de la limpie7:a y
desinfección o esterilización lejos de equipamiento contaminado. Si el endoscopio o los
accesorios limpios se contaminan entre exploraciones, podrían constituir un riesgo de
infección para el paciente y/o el personal que realice la siguiente exploración.

- Para evitar la contaminación del endoscopio y los accesorios reprocesados, asegúrese 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 radiación X o ultravioleta. Podría resultar dañado o constituir un riesgo de
infección.

- No almacene el endoscopio en la maleta de transporte. Ésta es adecuada exclusivamente
para el transporte. El almacenaje rutinario del endoscopio en un lugar húmedo y no aireado,
como es la maleta de transporte, puede representar un riesgo de infección.

PRECAUCiÓN

Cuando almacene el endoscopio asegúrese de que la uña elevadora no asoma por el
extremo distal, ya que en caso contrario podría golpearse contra otros objetos y sufrir daños.

1. Desconecte todos los accesorios (la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración, el tapón
de estanqueidad y la cubierta distal) del endoscopio.

BIOAN~rP.~i~T~las superficies exteriores del endoscopio (e
c'lhlJr~R;budiS1:alla lente y los contactos eléctricos) estén completa
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3. Desplace los frenos de angulación del endoscopio en la dirección "F •••.". \~~~r'J--J'$f
4. Cuelgue el endoscopio en el armario de forma que el extremo distal cuelgue"libremente.
Asegúrese de que el tubo de inserción cuelgue lo más vertical y estirado posible.

Almacenamiento de las partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento

1. Asegúrese de que todas las partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento estén
secos.
2. Almacene todas las partes reutilizables en el armario de almacenamiento.

Asegúrese de que no se tocan entre sí durante el almacenamiento.

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

Transporte del endoscopio

• Transporte dentro del hospital

PRECAUCiÓN

Al transportar el endoscopio, sujete el conector del endoscopio con firmeza. Sujetar
solamente el cable o el cono universal podría dañar el endoscopio.

NOTA

Llevar el conector del endoscopio al lado de las perillas de control de angulaci6n hace más
fácil sujetar el conector del endoscopio y la sección 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 sección de control en una mano y en la otra, el extremo distal
del tubo de inserción, con firmeza pero a la vez suavemente y sin apretarlo. I

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 infección.

PRECAUCiÓN

• La maleta de transporte no puede desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse. P<?rJo tanto hay
BIOANAIW~~~~tar o esterilizar el endoscopio antes de depositarlo e

e.un. áo~fcif53'8f6-::r
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• Para evitar los daños en el endoscopio provocados por los cambios de la presi6n1<t1el:¡aire~
retire el tapón de estanqueidad cuando transporte el endoscopio. ~

• Antes de introducir el endoscopio en la maleta de transporte, compruebe siempre que la una
elevadora no está levantada. '

Colocar el endoscopio en la maleta de transporte la uña elevadora está levantada puede
dañar el endoscopio.

4.- Preparación e inspección

Antes de cada caso, prepare e inspeccione este instrumento como se indica más 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 inspección se sospecha alguna
irregularidad, siga las instrucciones que se describen en el capítulo "Solución de problemasn

•

Si observa un mal funcionamiento del instrumento, no lo utilice. Devuélvalo a Olympus para
su reparación de acuerdo con la Sección "Devolución del endoscopio para su reparacióhn

•

I
• La utilización de un endoscopio que no funciona bien puede comprometer la segurid.ad del
paciente o del operador y puede causar daños 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 según las instrucciones
determinadas en el manual que acompaña al endoscopio, el "MANUAL DE
REPROCESAMIENTO", en cuya portada aparece el modelo del endoscopio.

4.1 .• Preparación del equipo

Prepare el equipo que se muestra en la figura mas abajo y el equipo de protección personal,
como gafas protectoras, mascarilla, prendas impermeables y guantes resiste~tes a
sustancias químicas, de la talla adecuada y con la longitud suficiente para que su piel no
quede expuesta. Consulte los manuales de instrucciones del accesorio correspondiente.

I
I,

BIO ANAL1TICAARGENTINA S.A.
C.U.!.T. 30-70753876-3
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Monitor

Botellade a~a

Endoscopio

Accesorios Endo Therapy

Videoprocesador

fuente de luz

BonDa de aspiración

Abrebocas

• Toallasdep~el • Bandejas • Trapo de tela sin pelusa
,

• Equipo de protección personal ,

4.2.-lnspección del endoscopio l
Limpie y desinfecte o esterilice el endoscopio tal como se describe en el "MANUA DE
REPROCESAMIENTO" en cuya portada se nombra el modelo correspondiente.

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

Inspección del endoscopio

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

2. Verifique el cono y el tubo de inserción que se encuentra cerca del mismo, para ver que no
haya dobleces u otras irregularidades. I
3. Revise la superficie externa de todo el tubo de inserción, incluso la secci' el
extremo distal para comprobar que no tenga abolladuras, bulto rotuberancias I etas,

BIOANÁt!ilfl${l}..fmBWIfll.ii:%.Acambios,torceduras, adhesión de cuerpos traños es sdeltas,
c.u:Ibjet06'stbEe$3iientes u otras irregularidades. ' J
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4. Tome el tubo de inserción cuidadosamente con una mano, y pase suavemente los dedos
por todo ellar90 del tubo de inserción en ambas direcciones. Asegúrese de que ningún objeto
o cable metálico sobresale del tubo de inserción. Confirme también que el tubo de inserción
no esté anormalmente rígido.

5. Tome el tubo de inserción con ambas manos y dóbleto formando un semicirculo. Luego
mueva las manos y confirme que todo el tubo de inserción puede torcerse suavemente para
formar un semicírculo, y que es flexible.

t
6. Sostenga suavemente el punto medio de la sección 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 sección de doblado y el tubo de inserción.

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

8. Revise la cánula de aire/agua en el extremo distal del tubo de inserción del endoscopio y
verifique que no haya zonas hinchadas, bultos o abolladuras anormales u otras
irregularidades.

Inspección del mecanismo de angulación
Realice las siguientes comprobaciones mientras la sección de curvado está recta.

ADVERTENCIA

Si el freno de angulaeión ARRIBA/ABAJO y/o DERECHA/IZQUIERDA y sus mandos de
control están flojos y/o no se mueven con facilidad o bien la sección de curvado no se angula
con facilidad, puede ser que el mecanismo de angulación esté dañado. En este caso no
utilice el endoscopio ya que podría resultar imposible enderezar la sección de o
durante la exploración.

BIO ANALlT1CAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30-70753876-3
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L Comprobación del correcto funcionamiento
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1, Asegúrese de que ambos frenos de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
se desplacen completamente en la dirección "F •••.",

2, Gire los mandos de control de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
lentamente en cada dirección hasta al tope y devuélvalos a sus posiciones neutrales.
Asegúrese de que la sección de curvado se mueva suavemente y sin problemas y de que se
alcance la máxima angulación y de que la sección de curvado retorne a su posición neutral.

3. Al colocar los mandos de control de angulación a su posición neutral tal y como se muestra
en la figura, asegúrese de que la sección de curvado retorna a una posición
aproximadamente recta

1,
r I Inspección del mecanismo de angulación ARRIBA/ABAJO

1. Desplace completamente el freno de angulación ARRIBA/ABAJO en sentido contrario'. a la
marca "F •.. A continuación accione el mando de angulación ARRIBA/ABAJO en dirección
" .•.U" o "D"''', hasta el tope. i
2. Asegúrese de que el ángulo de la sección de curvado esté casi estabilizado cuando s~elte
el mando de angulación ARRIBA/ABAJO.

3. Asegúrese de que la sección de curvado se endereza al girar el freno de angulación
ARRIBA/ABAJO completamente en la dirección "F"" y soltar el mando de angulación
ARRIBA/ABAJO,

~ Inspección del mecanismo de angulación DERECHAIIZQUIERDA

1. Desplace completamente el freno de angulaci6n DERECHA/IZQUIERDA en sentido
contrario a la marca "F •. ". A continuación accione el mando de angula:ción
DERECHA/IZQUIERDA en dirección "R .•." o" .•.L", hasta el tope. ;

2. Asegúrese de que el ángulo de la sección de curvado esté casi estabilizado cuando suelte
el mando de angulación DERECHA/IZQUIERDA i
3. Asegúrese de que la sección de curvado se endereza al girar el freno de angulación
DERECHA/IZQUIERDA en la dirección "F •. " Y al soltar el mando de angulaci6n
DERECHA/IZQUIERDA

a la

Bárba~ ~akano
l'j~p~eS¡dente

Inspección del mecanismo de la uña elevadora

Realice las siguientes comprobaciones mientras la sección de curvado está recta.

l. Comprobación del correcto funcionamiento

1. Mueva lentamente la palanca de control para la uña elevadora e

ElIl!r~lc:ll!A~G~~~\~A'!;t.Rpe.
C.U.l.T. 30-70753876-3
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2. Mientras observe la uña elevadora en el extremo distal de la sección de inserción desplace
lentamente la palanca de control para la uña elevadora hasta el tope en dirección " .•••U".
Cerciórese de que la palanca funcione con suavidad y de que la uña elevadora se levante
suavemente. Compruebe también si la uña elevadora permanece estacionaria si es empujada
por atrás mientras esté manteniendo inmóvil la palanca de control para la uña elevadora
(véase la figura 3.5). .

3. Mueva lentamente .Ia palanca de control para la uña elevadora en sentido contrario a la
dirección 11 •••• U" hasta el tope. Cerciórese de que la palanca funcione con suavidad y de que
la uña elevadora baje suavemente (véase la figura 3.5).

Palanca de coltrol para la tila devadCll"a

Uña e1evaoora

ReuestirBetto

Figura 3.5

4.3.- Preparación e inspección de los accesorios

Limpie y desinfecte o esterilice la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración y la válvula de
biopsia según las indicaciones del "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya cubierta se
indica el modelo de su endoscopio. t
Inspección de la válvula de aire/agua y de la válvula de aspiración I
ADVERTENCIA

Asegúrese de que el orificio superior de la válvula de aire/agua no esté obturado (véase la
figura 3.6). Si el orificio está obturado se produce una inyección continua de aire lo que'podría
causar dolor, hemorragia y/o perforación al paciente. I
1. Asegúrese de que los orificios de las válvulas no estén obstruidos (véase las figuras 3.6 y
3n I
2. Asegúrese de que las válvulas no estén deformadas o rotas (véase las figuras 3.6 y 3.7).

1
3. Compruebe que las juntas de obturación de la válvula de aire/agua no estén arañadas o
rotas (véase la figura 3.6). 1

Orificio••..,.
JunIl.Is de

~

BID

Bárb~:Uá":Nakano
Vicepresidente

Figura 3.7

Vilvd8 de aspiración (Mi-443)



Inspección de la válvula de biopsia

ADVERTENCIA

La válvula de biopsia es un consumible y debe ser inspeccionada antes de cada uso, tal y
como se indica.

Sustitúyala por una válvula nueva si observa alguna irregularidad durante la inspección. Una
válvula que presenta irregularidades, anomalías o deterioro puede reducir la eficacia del
sistema de aspiración del endoscopio y así provocar fugas o la salpicadura de material
orgánico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infección.

1. Asegúrese de que la ranura y el orificio de la válvula de biopsia no presenten roturas,
grietas, deformación, decoloración u otros deterioros (véase la figura 3.8).

~
\ Orlicio

\ OJerpo principal Ro1uras,grie1as

Nonml Anormal

Raoora Decoloradón

Figura 3 8

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

Raoora

~

Figura 3.9

Inspección del abrebocas

PRECAUCiÓN

No utilice un abrebocas que esté dañado, deformado o presente otras irregularidades. Podría
causar lesiones al paciente y/o daños al equipo.

NOTA

Bár~~ Nakano
Vicepresidente

Colocar el abrebocas al paciente con anterioridad a la exploración previene que éste muerda
y/o dañe la sección de inserción del endoscopio. I,
1. Asegúrese de que el abrebocas no presente roturas, deformac. s o decoloració (éase

BIO ..téJ.tiblft1iJSl:'.~NTINA S.A. \
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2. Utilizando los dedos, compruebe que no eXistan arañazos, roturas u otras lffeguláridades
en las superficies del abrebocas (véase la figura 3.10).

Abertura

Cuerpo pñlY;ipal PeslllIña exterior

,,
Figura 3.1 O

4.4.- Instalación de accesorios en el endoscopio

PRECAUCiÓN

No es necesario lubricar las válvulas de aire/agua y de aspiración. Los lubricantes pueden
I causar la dilatación de las juntas de obturación de las válvulas, lo que af~ctaría

negativamente a la función de las válvulas. I
Instalación de la válvula de aspiración

1. Alinee los dos vástagos metálicos situados en la parte inferior de la válvula de aspiración
con los dos orificios situados en el cilindro de aspiración. 1
2. Instale la válvula de aspiración en el cilindro de aspiración del endoscopio (véa e las
figuras 3.11 y 3.12). Asegúrese de que la válvula se adapta correctamente sin que el
revestimiento se abombe. Asegúrese también de que no sea posible girar la válvula

Revestimierto "gil''''''' de.••,.•",;"

U
\lista lateral

alinlIo de aspiración
¡Dos vii:stagos

rretii:licos

Dos orifICios

ViSta ¡rieriO!" \lista superior

Figura 3.11

Instalación de la válvula de aire/agua

1. Coloque la válvula de aire/agua en el cilindro de aire/agua del endoscopio (véase la figura
3.1~. 1

Bl0A~L~.IX~eJEi~a válvula se adapta correctamente sin que el reves .
e.U.I.T. 30_70753876<1
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Figura 3,12

Instalación de la válvula de biopsia

ADVERTENCIA

Si una válvula de biopsia no está correctamente conectada a la entrada para el canal de
biopsia puede reducir la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y puede causar la
salida o la salpicadura de material orgánico del paciente, incrementando el riesgo de
infección. I
Instale la válvula de biopsia en la entrada para el canal de biopsia del endoscopio (véase la
figura 3.13). Asegúrese de que la válvula de biopsia se adapta perfectamente .

VálvIJ8 de biOpsi8
I

~

Ertnda para el
. caml debiopsia

/'

~-l"'~CJ

Figura 3.13

4.5.- Inspección y conexión de los equipos auxiliares

Inspección de los equipos auxiliares

PRECAUCiÓN

• Conecte el depósito de agua al soporte previsto para ello situado en el trolley (carro) o en la
fuente de luz. Si conecta el depósito de agua en cualquier otro punto podría gotear agua del
tubo para el suministro de agua del depósito, lo que puede causar un mal funcionamiento del
equipo. .

• Tenga cuidado de que no gotee agua del adaptador de conexión del depósito de agua al
desinstalar el adaptador del endoscopio. Las gotas de agua podrían mojar el equipo y causar
problemas en su funcionamiento. I
Prepare e inspeccione la fuente de luz, el video procesador, el monitor, el depósito de a
bomba de aspiración y los accesorios EndoTherapy según se indi s respectiv

BId'AWAl'.l'Il&9.l'<iml'i'l~l\iSJ)lOs. !
C.U.I.T. 30-70753876-3
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Conexión de equipos auxiliares al endoscopio

ADVERTENCIA

Conecte firmemente el tubo de aspiración de la bomba de aspiración al conector de
aspiración de la sección de conexión del endoscopio. Si el tubo de aspiración no se instala
correctamente podrían gotear residuos del tubo, lo que puede suponer un riesgo de infección,
causar daños en el equipo y/o reducir su capacidad de aspiración.

1. Si hubiera equipo auxiliar conectado, desconéctelo.
I

2. Introduzca el conector del endoscopio completamente en el tubo de salida de la fuente de
I~. !
3. Coloque el canal de alimentación de agua del depósito de agua en el conector de
alimentación de agua del conector del endoscopio en un ángulo de 90" y presiónelo hasta el
tope (véase la figura 3.14 (1)). I
4. Gire el adaptador de conexión del depósito de agua 90" en sentido horario para alinear el
canal de alimentación de aire con el conector de alimentación de aire en el conector del
endoscopio (véase la figura 3.14 (2)). I
5. Vuelva a presionar el adaptador de conexión del depósito de agua hasta el tope (véase la
figura 3.14 (3)). .,
6. Asegúrese de que el adaptador de conexión para el depósito de agua encaja
correctamente y no se puede girar (véase la figura 3.14 (4))

(1) (2) (3)

Conec:tor para la mtrndcl de aire

Cooector pl!lra la entrnda de agUi'l

Cal'lill de alimentación de aire

Cal'lill de alirrentación de agUl1l

(4)

Figura 3.14 I
7. Alinee la marca situada en el cable del videoscopio EXERA, EXERA 11,o 100 con la marca
1 situada en el conector del endoscopio y presiónelo hasta el tope (véase la figura 3.15).

810 ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.LT. 30-70753876-3
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Marea 2
(alTDrilla)

I Cable del videoscql'io

Cable del
Il'ideoscopio

Figura 315

I
/ Marca 1 (amuilla)

i
Ii 8. Gire el conector del cable del videoscopio hacia la marca 2 hasta el tope (véase la figura
:315). I
. 9. Asegúrese de que la marca situada en el cable del videoscopio esté alineada con la marca
,2 situada en el conector del endoscopio. I
10. Conecte el tubo de aspiración de la bomba de aspiración al conector de aspiración del
conector del endoscopio (véase la figura 3.16).

Booila de aspiración

Cmec10rde
aspiración

Tubo de
aspiración

Figura 3.16

4.6.. Inspección del sistema endoscópíco

Inspección de la imagen endoscópíca

ADVERTENCIA

No mire directamente en el extremo distal del endoscopio mientras esté encendida la luz de
exploración. En caso contrario podrían producirse lesiones oculares. l
1. Encienda el videoprocesador, la fuente de luz y el monitor e inspeccione la imagen
endoscópica WLI y NBI como se indica en sus manuales de instrucciones correspondientes.

2. Asegúrese de que salga luz del extremo distal del endoscopio. I
3. Mientras observa la palma de su mano, asegúrese de que la imagen endoscópica WLI y
NBI no aparece borrosa, no presenta ruido, niebla ni cualquier otra irregularida ~

BID ANALlTICAARGENTINA S.A.
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4. Coloque el endoscopio en posIciones anguJadas y asegúrese de qué las imágenes

'- v.
endoscópicas WLI y NBI no desaparecen momentáneamente ni presEtr1Ja9~otras
irregularidades. ~.

NOTA

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

Inspección de los interruptores remotos

ADVERTENCIA

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

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

Inspección de la función de insuflación de aire

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

2. Sumerja el extremo distal de la sección de inserción en agua estéril unos 1O cm y
asegúrese de que no salen burbujas de aire cuando no se acciona la válvula de aire/agua.

3. Cubra con el dedo el orificio de la válvula de aire/agua y asegúrese de que salgan burbujas
de aire continuamente por la pipeta de aire/agua.

4. Retire el dedo del orificio de la válvula de aire/agua y asegúrese de que no salgan más
burbujas por la pipeta de aire/agua.

Inspección de la función de aspiración

ADVERTENCIA

ue la
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• Si la válvula de aspiración no funciona con suavidad, desmóntela y vuelva a montarla o
sustitúyala por una nueva.

Si el endoscopio se utiliza con una válvula de aspiración que no funcione debidamente,
puede ser imposible detener la aspiración, hecho que puede causar lesiones al paciente. Si la
válvula de aspiración nuevamente montada o reemplazada tampoco funciona debidamente,
puede ser que el endoscopio tenga alguna anomalía; no lo siga utilizando y póngase en
contacto con Olympus .

• Si la válvula de biopsia presenta fugas, reemplácela. Una válvula de biopsia con fugas
puede reducir la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y así provocar fugas o
salpicaduras de fluidos o residuos de material orgánico procedente del paciente con el
subsiguiente riesgo de infección.

1. Coloque el depósito de agua estéril a la misma altura que el endoscopio.

Ajuste la presión de aspiración para la inspección al mismo nivel como para la intervención.

2. Sumerja el extremo distal de la sección de inserción en agua estéril con la entrada del
canal de biopsia del endoscopio a la misma altura que el nivel de agua en el depósito de
agua. Presione la válvula de aspiración y asegúrese de que el agua sea aspirada de forma
continua al vaso colector de la bomba de aspiración.

BloAllP£rm11e/>J&Gfél1ilHA~e aspiración. Asegúrese de que la aspiració
ll'alJilla'9¡J~W~7g¡/ posición originaL



4. Apriete la válvula de aspiración y aspire agua durante un segundo. A continuación, suelte
la válvula de aspiración durante un segundo. Repita este procedimiento varias veces y
asegúrese de que la válvula de biopsia no presente escapes de agua. I
5. Extraiga el extremo distal del endoscopio del agua. Apriete la válvula de aspiración y aspire
aire durante unos segundos para eliminar los restos de agua que hayan quedado en el éanal
de aspiración y biopsia.

5.- Funcionamiento

ADVERTENCIA

Este instrumento debe ser utilizado por un médico o por personal médico bajo la supervisión
de un médico y debe haber recibido suficiente entrenamiento en las técnicas de endoscopia
clínica. Por lo tanto, este manual no explica ni trata sobre procedimientos clfnicos de
endoscopia. Sólo describe el funcionamiento y las precauciones básicas que deben tomarse
ion relación al funcionamiento de este instrumento. I
• Utilice equipo de protección personal para protegerse de sustancias químicas peligrosas y
de material potencialmente infeccioso durante el procedimiento Utilice un equipo ~de
protección personal adecuado, tal como anteojos protectores, máscaras para el rostro,
prendas resistentes a la humedad y guantes resistentes a sustancias químicas que sean' del
t~maño adecuado y lo suficientemente largos como para que su piel no esté expuesta. I
• 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 iluminación endoscópica. Las temperaturas de superficie
mayores a 41°C (106°F) pueden ocasionar quemaduras en las mucosas. Siempre utilice el
nivel de iluminación mínimo, la menor cantidad de tiempo y la distancia adecuada necesarios
para una visualización adecuada. Siempre que sea posible, evite detenerse en un punto, y no
deje el extremo distal del endoscopio cerca de la membrana mucosa durante un tiempo
prolongado. I
• Siempre que sea posible, evite dejar el endoscopio iluminado antes y/o después de un
examen. La iluminación continua hará que el extremo distal del endoscopio se caliente y esto
puede causar quemaduras en el operador o en el paciente. I
• Encienda el centro de sistema de vídeo para que se active la función de brillo automático de
la fuente de luz. Cuando el centro de sistema de vídeo se encuentra apagado, la función' de
brillo automático de la fuente de luz se mantiene desactivada, y la intensidad de la luz se:fija
en el nivel máximo. 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 perforación en el paciente. I
• ~Nunca inserte o retire el endoscopio en ninguna de las siguientes circunstancias. De lo
contrario, el paciente puede sufrir lesiones, hemorragias y/o una perforación. I
- Mientras el accesorio de endoterapia se extiende desde el extremo distal del endoscopio.

- Mientras la sección de doblado se encuentra bloqueada en posición.

-1 La inserción o la retirada con excesiva fuerza o la inserción o retirada forzada.

- Inserción o retiro mientras el elevador de las pinzas está levantado .

• i Si cualquiera de los siguientes fenómenos ocurre durante el examen suspéndalo de
inmediato y retire el endoscopio del paciente tal y como se describe en la Sección "Retirada
del endoscopio en caso de anormalidad". I

BIOANALITICAARGENTINAS./J.. '
e.I$I.'tél@;6'~jlI~~ue haya alguna anormalidad en el funcionamiento d I
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- Si la imagen endoscópica en el monitor de vídeo desaparece o se congela
inesperadamente.

- Si la perilla del control de angulación está trabada.

- Si el mecanismo de control de angulación no funciona adecuadamente.

• Si observa una imagen o una función anormal en el endoscopio y ésta se corrige
rápidamente es probable que el endoscopio tenido un mal funcionamiento. El uso 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 endoscópica. De lo contrario, el paciente
puede sufrir lesiones, hemorragias y/o una perforación .

• 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 condiciones.

Ajuste el brillo de la fuente de luz al nivel mínimo necesario para poder llevar a cabo la
exploración de forma segura. En caso de utilizar el endoscopio durante un largo período de
tiempo o con una intensidad de brillo casi máxima es posible que aparezca vapor en la
imagen endoscópica. Esto es producido por la evaporación de material orgánico (sangre,
humedad de heces etc.) que se origina debido al calor producido por la guía de luz cerca de
las lentes guía de luz.

En caso de que este vapor entorpeciera la exploración extraiga el endoscopio, limpie el
extremo distal con un paño sin hilachas y humedecido con alcohol etílico o isopropflico al
70%, vuelva a introducir el endoscopio y prosiga con la exploración .

• El tono de color y el brillo del modo de observación NBI son diferentes al modo de
observación WLI. Utilice el modo de observación NBI sólo cuando haya entendido
completamente sus características ..

Inserción

Sostener y manipular el endoscopio

La sección de control del endoscopio ha sido diseñada para que se sostenga con la mano
izquierda. Las válvulas agua/aire y de succión se operan con el dedo índice izquierdo. La
perilla de control de angulación UP/DOWN y la palanca de control del elevador pueden
operarse utilizando el dedo pulgar izquierdo. La mano derecha está libre para manipular el
tubo de inserción y la perilla de control de angulación RIGHT/LEFT

,

Inserción del endoscopio

Mantenga la palanca de control del elevador en dirección completamente opuesta a ~.•••U"
mientras coloca o retira el endoscopio del paciente. Si la palanca de contr se
encuentra por completo en la dirección " .•••U" Y el elevador de la pinzas está le ado

BIO.M<lét:l(f~Afte6~'f~AMira el endoscopio en/del paciente, puede causa lesi
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• Para evitar que el paciente muerda accidentalmente el tubo de inserción durante el examen
se recomienda la colocación de un mordillo en la boca del paciente antes de insert~rel
endoscopio. ,

• Para evitar que el paciente pierda su prótesis dental accidentalmente, verifique que se la
haya quitado antes del examen. I
• No coloque aceite de oliva ni productos que contengan lubricantes con base de petróleo (p.
ej, vaselina). Estos productos pueden hacer que la cubierta de la sección de doblado se estire
o se deteriore. 1
.' No permita que el tubo de inserción se doble a menos de 1Ocm de la unión del cono. El túbo
de inserción puede dañarse.

1. Mueva la palanca de control del elevador en dirección opuesta a " .•••U" hasta que se
detenga.

2. De ser necesario, aplique un lubricante de uso medicinal, soluble en agua, en el tubo de
inserción. ,

3. Coloque el mordillo entre los dientes o encías del paciente, con el reborde externo 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 endoscópjca.

No inserte el tubo de inserción en la boca más allá de la marca límite del tubo de inserción.

Angulación del extremo distal

Evite una angulación forzada o excesiva, dado que esto produce un peso en el cable que
controla la sección de doblado. Esto puede causar que el cable se estire o se rompa, lo cual
podría afectar el movimiento de la seccíón de doblado. l
1. Opere las perillas de control de angulación como corresponda para guiar el extremo dist I
para la inserción y la observacíón. 1
2. tas trabas de la angulacíón del endoscopío se utilizan para mantener el extremo distal
angulado en posición. l
• Cuando un accesorío de endoterapía pasa a través del canal de ínstrumentos mientras I
angulacíón se encuentra trabada, el ángulo del extremo distal puede varíar. Cuando se~
necesano mantener la angulaci6n en posición, sostenga las perillas de control de angulacióh
en su lugar con la mano. 1
• Cuando opere la traba de angulación UP/DOWN o RIGHT/LEFT, con el dedo mantenga I
penlla de control de angulación inmóvil Si no lo hace, la angulación cambiará. \

Suministro y succión de aguafaire

• SI el nivel ~111~.R15a,estéril en la botella de agua es demasiado b Inyectado . ,no
BIOANMJ~a<;_~ajiO'~pague el regulador de aire de la fuente de lañada ag éril hasta

~

C'~"hiarca superior de nível del depósíto de agua. ~ __/ \
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• Si la insuflación de aire/agua no se detiene, apague (OFF) el
situado en la fuente de luz y sustituya la válvula de aire/agua .

• Antes de utilizar una jeringa para inyectar líquido a través de la válvula de biopsia, quite el
tapón de la válvula del cuerpo principal. Luego inserte la jeringa directamente en la válvula e
inyecte el liquido. Si el tapón no sale y/o la jeringa no se introduce de manera recta, la válvula
de biopsia puede dañarse, lo que podría reducir la eficacia del sistema de succión del
endoscopio, y podría provocar fugas o salpicar los desechos o fluidos del paciente, lo que
representa un riesgo en el control de las infecciones .

• Si la válvula 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 válvula se encuentre destapada, coloque un pedazo de gasa
esterilizada sobre ella para evitar fugas.

Si el endoscopio está frío, se puede formar condensación en la superficie del lente objetivo, y
la ímagen endoscópica puede verse borrosa. En este caso, aumente la temperatura del agua
estéril en el contenedor de agua a 40 - 50°C (104 - 122CF) y luego use el endoscopio.

Suministro de agua/aire

1. Cubra el agujero de la válvula de agua/aire para suministrar aire desde la cánula de
agua/aíre del extremo distal.

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

o Succión

e lene comple nte.
cion rectamente.

Bárba~:árez ~kano
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• Evite aspirar materiales sólidos o fluidos densos; el canal de instrumentos, el canal de
succión o la válvula de succión pueden obstruirse. Si la válvula de succión se obstruye y no
se puede detener la succión, desconecte el tubo de succión del conector de succión en el
conector del endoscopio. ¡
Apague la bomba de succión, desconecte la válvula de succión y retire el material sólido o los
líquidos espesos .

• Al aspirar, mantenga la presión de la succión en el menor nivel necesario para realizar el
procedimiento. Una presión de succión excesiva puede causar la aspiración y/o lesiones en la
membrana mucosa. Además, los fluidos del paciente podrían derramarse o salpicarse desde
la válvula de biopsia, lo que representa un riesgo en el control de las infecciones. .

• Al aspirar, coloque la tapa en el cuerpo principal de la válvula de biopsia. Si la válvula de
biopsia está destapada puede reducirse la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio,
y podría dejar pasar o salpicar los desechos o fluidos del paciente, lo que representa un
riesgo en el control de las infecciones.

BIOANAb!N!lO~~t1lf¡(W~@.iento, asegúrese de que la botella de succión n
CAlsp¡r1#-n~mY5i-én una botella llena puede hacer que la bomba no



Presione la válvula de succión para aspirar el exceso de líquido u otros desechos que
oscurezcan la imagen endoscópica.

Llevar a cabo el suministro de aire y la succión al mismo tiempo a veces facilita la eliminación
de las gotas de agua de la superficie del lente objetivo.

Observación de la imagen endoscópica

ADVERTENCIA

No confíe únicamente en el modo de imagen NBI para la detección primaria de lesiones o
para tomar una decisión respecto a un diagnóstico potencial o una intervención terapéutica.

Puede obtener información más precisa sobre el ajuste de brillo en el manual de
instrucciones de la fuente de luz.

Extracción del endoscopio

ADVERTENCIA

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

1. Si está utilizando la función de aumento de imagen del videoprocesador CV-180,
desactívela.

2. Desplace la palanca de control para la uña elevadora en sentido opuesto a la dirección 11

.••U" hasta el tope.

3. Apriete la válvula de aspiración y aspire el aire, la sangre, los restos de tejido mucoso, así
como otros desechos acumulados.

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

5. Extraiga el endoscopio con cuidado del paciente observando siempre la imagen
endoscópica. Retírele 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 información se deberá complementar con las advertencias y precauciones
que aparezcan en cada capítulo.

ADVERTENCIA

• Tras utilizar este instrumento, reprocéselo y guárdelo 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, podrfa
provocarse contaminación cruzada y/o infecciones al paciente .

• Antes de realizar la endoscopia retire todos los objetos metálicos (reloj, gafas, collares) del
paciente. Si durante la intervención se requiere una cauterización de alta frecuencia, el
paciente podría sufrir quemaduras en las zonas próximas a los objetos metálicos si los
llevara .

• No golpee, tire, ni deje caer el extremo distal del endoscopio, tubo de inserción, sección de
curvado, sección de control, cable de alimentación o el conector del endoscopio.

Tampoco doble, tire ni tuerza con excesiva fuerza el extremo distal del endoscopio, tub
i~m¡fÁtí.~~9@curvado, sección de control, cable de alimentación onector

810 A~~qw:m~'¡;ij6~ridoscopio podría dañarse y el paciente podrfa sufrir lesi es, qu UI;8
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hemorragias y/o perforaciones. También existe el peligro de que se despre~'~~¡;artl. del
endoscopio en el cuerpo del paciente. ".".' '-' ."

• Nunca realice el control de angulación violenta o bruscamente. Nunca realice tirones,
torsiones o giros violentos de la sección de curvado. En caso contrario el paciente podrfa
sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones. Además puede ser imposible enderezar la
sección de curvado durante una exploración .

• No introduzca ni extraiga la sección de inserción del endoscopio con la sección de curvado
bloqueada en posición. "En caso contrario el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones .

• Observe siempre la imagen endoscópica al accionar la sección de curvado o al inyectar aire,
al aspirar y al introducir o extraer la sección de inserción del endoscopio o al utilizar los
accesorios EndoTherapy. En caso contrario el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones .

• Mientras la imagen está congelada no accione la sección de curvado, no inyecte aire ni
aspire, no introduzca o extraiga la sección de inserción del endoscopio ni utilice accesorios
EndoTherapy. En caso contrario el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones .

• No introduzca ni retire la sección de inserción de forma brusca o a la fuerza. En caso
contrario el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones .

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

• No introduzca ni extraiga la sección de inserción del endoscopio ni utilice accesorios
EndoTherapy si está observando una imagen en el modo de aumento. De lo contrario, el
paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones (si se está utilizando el modo
de aumento de imágenes del videoprocesador) .

• La guía de luz del conector del endoscopio está muy caliente inmediatamente después de
haberla desconectado de la fuente de luz; no la toque. De lo contrario podría producir
quemaduras al paciente o al usuario .

• Si la imagen endoscópica no aparece en el monitor, puede ser que el CCD haya sido
dañado. Apague el videoprocesador inmediatamente. Una continuación del suministro de
corriente calentarla el extremo distal del endoscopio lo que podría producir quemaduras al
usuario y/o al paciente .

• No confíe únicamente en el modo de imagen NBl para la detección primaria de lesiones o
para tomar una decisión respecto a un diagnóstico potencial o una intervención terapéutica.

PRECAUCiÓN

o. De lo

Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente

• No tire del cable de alimentación durante una exploración.

De lo contrario el conector del endoscopio podría desconectarse del conector de salida de la
fuente de luz y hacer así que se pierda la imagen endoscópica .

• No enrolle el tubo de inserción ni el cable de alimentación con un diámetro inferior a 12 cm,
de lo contrario podría dañar el instrumento .

• No intente doblar la sección de inserción del endoscopio con demasiada fuerza. De lo
contrario ésta podría resultar dañada.

• No toque los contactos eléctricos que están en el interior del c
B'OAN~Cf1(KRGeH$1.~roa..cCD podría sufrir daños.

C.U.l.T. 30-70753876-3
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• Evite golpear el extremo distal de la sección de inserción, especialmente la SU~rftciij:(je la"
lente del objetivo situada en el extremo distal. De lo contrario pueden producirse ~nomé.iías
en el sistema óptico .

• No tuerza ni doble la sección de curvado con las manos. De lo contrario el sistema podria
sufrir daños .

• No presione la sección de curvado con demasiada fuerza, de lo contrario la cubierta de la
misma podría expandirse excesivamente o resultar dañada, pudiendo así producirse fugas .

• Encienda el videoprocesador s610 cuando el cable del videoscopio esté conectado tanto al
video procesador como al conector eléctrico del endoscopio. En particular, compruebe que el
video procesador está apagado antes de conectar o desconectar el cable del videoscopio del
conector eléctrico del endoscopio. De lo contrario podría producir daños en el equipo e
incluso la destrucción del CCD.

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

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

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

o Este instrumento puede estar afectado por interferencias electromagnéticas cerca de
equipos marcados con el siguiente símbolo u otros equipos portátiles y móviles de
comunicación de RF (radiofrecuencia) tales como teléfonos móviles. Si se producen
interferencias electromagnéticas puede que deban tomarse medidas de mitigación, como
reorientar o cambiar de sitio el instrumento o apantallar la ubicación .

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

7.- Precauciones que deban adoptarse en caso de exposición a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o' a
variaciones de presión, etc.

Compatibilidad electromagnética

Este modelo está diseñado para su uso en los ambientes electromagnéticos especificados
más abajo. El usuario y el personal médico deben cerciorarse de utilizarlo sólo en dichos
entornos.

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
e.U.I.T. 30-70753876-3
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[j Información sobre el cumplimiento
electromagnéticos recomendados,

Orientación

Las emisiones de oscilaciones armónicas de este instrumento son,
muy reducidas y no es probable que causen problemas en el
suministro de corriente comercial común conectado a este
Instrumento.

emisiónde la

Este instrumento utiliZ¡l energía de radiofrecuencia (RF) sólo para 1
susfunciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy,
reducidas y no es probable que causen interferencias en equipos l'
electrónicos cercanos,

Las emisiones de RF de este mstrumento son muy reducidas y no es
probable que causen interferencias en equipos electrónicos
cercanos.

Clase 8

Cumplimiento

Grupo 1

Clase A

t Estándar de emisión

lEmisiones de RF

JCISPR 11

'Emisiones condUCidas

l dellerminal prInCipal

!CISPR11

lEmisión de
oscilaciones

armónicas
lEC 61 000-3-2

¡ Emisiones radiadas
CISPR 11

Cumple Este instrumento estabiliza su propia variabilidad de radiei"reCuenci'a
y 00 ;,1,,,,,,, P 'jo ca, " Hum;',,;;', I

Orientación

l
inmunidad electromagnética y ambien'tes

1-
INivel de

cumplimientoI
¡Descarga
• o

:electrostatlc a
¡(ESO)
•
liEC 61000-4-2

I
iRáfagaltr ansiente
¡ráPida eléctritas

'lEC 61000-4.4

Contacto:
:t2, ::t4, :t6 KV

Aire:
:t2, ::t4, ::t8 IN

:t2 kV
para las lineas de
suministro de
corriente

::t1 kV
para las líneas de
entradafsallda

Igual que lo indicado
a la izquierda

Igual que lo indicado
a la izquierda

Los suelos deben ser de madera, hOrmlgónl'
baldosas que producen poca carga estática.
S! los suelos están revestidos con material I
sintético que tiende a producir carga estática,
la humedad relativa del aire debe ser al I
menos del 30 %.

La calidad de la red eléctrica debe eqUivaler¡a
la de un entorno industrial (suminIStro original
a las instalaciones) o sanitario tlplco.

I
BIO J}NALITlCAARGENTrNA S.A

rUOLTO30-70753876-3

Bátb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente



6 1

¡Inmunidad a onda
de choque

IIEC 61000-4-5

'Inmunidad a las
caídas de tensión,
microcortes y
'variaciones de
tensión en líneas
de acometida de
suministro de
corriente

lEC 61000-4-11

Modo diferencial:
:!:0,5,:!:1 kV

Modo común:
:!:0,5,:!:1,:!:2 KV

~ 5% UT
(~ 95% caida en UT)

durante 0,5 ciclos

40% UT
(60% caída en UT)

durante 5 ciclos

70% UT
(30% caída en Ur)
durante 25 ciclos

~ 5% UT
(~ 95% caída en UT)
durante 5 segundos

Igual que lo Indicado
a la iZquierda

Igual que lo indicado
a la iZquierda

La calidad de la red electrlca debe equIValer a
la de un entorno industrial o santtano tfplco.

La calidad de la red electrica debe equIValer a
la de un entorno industrial o sanitario típico. Si
se requiere un funcionamiento Continuo del
Instrumento durante interrupciones de
suministro, se recomienda alimentar el
instrumento mediante un sistema de
alimentación ininterrUrt\¡:lido o una batería.

Campo magnetlco 3 A/m
(50(60 Hz)
inducido

lEC 61000-4-8

Igual que lo indicado
a la iZquierda

Se recomienda que, durante la utilización de
este instrumento, se mantenga alejado SI una
distancia suficiente de cualquier eQujpo Que'
funcione con altos nil'eles de corriente.

NOTA
I
I

UT es el sumInistro de cOrriente principal CA antes de aplicar
la tensión de prueba. I

11- Precauciones y ambiente electromagnético recomendado referentes a equipos
portátiles y móviles de comunicación de radiofrecuencia, tales como teléfonos m6viies,

Prueba de
inmunidad

RF conducida

'lEC 61 000-4-6

lEC 60601-1-2
nivel de prueba

3Vrms
(150kHz-80MHZ)

Nivel de
cumplimiento

3VfY1)

Orientación

Fórmula para la distancia de separacj~
recomendada 011=3 según el nivel de
cumplimiento)

d = [~]JP
RF radiada

lEC 61000-4-3

3Vrm 3V/rn (E1)

(80MHz-2,5GHz)
Fórmula para la distancia de separación
recomendada (E1=3 según el nl\lel de
cumplimiento)

80 MHz - 800 MHz

1 , BID ANÁLI rlCAARGEMTIMA 8.1\,r e.un 30-70753876-3

BárbW Nakano
Vicepresidente

d = [;}ffi
1 800 MHz - 2,5 GHz

~I
O PASSARELL.I

Oro FERt<AN-POR TEGNICO
OIREe, ""'00¡;~"M~C!:IJ'

II'I.N.1¡¡.b!'"'"



NOTA

6 1 3 3
'; .,,' \':",

• Siendo "P" la maxlma potencia de salida del transmisor en vatios (W) indicada por el
fabricante del transmisor y lid" la distancia de separación recomendada en metros (m). ¡
• Este dispositivo cumple con los requisitos de la norma lEC 60601-1-2: 2001. No obstante,
en un ambiente electromagnético que exceda su nivel de ruido, pueden producirse
interferencias electromagnéticas en el instrumento. 1
• Este instrumento puede estar afectado por interferencia electromagnética si se encuentra
cerca de equipos de electrocirugía de alta frecuencia y/u otros equipos señalados con' el
siguiente símbolo:

L Distancia de separaClon recomendada entre equipos portátiles y móviles
comunicación de radiofrecuencia y este instrumento

Potencia de salida
máxima del transmisor

P(W)

0,01
0,1

1

10

100

Distancia de separación en función de la frecuencia del transnsor (m)
(calallada como V1••3y E1"3)

150kHz -80 MHz 80MHz - 800MHz 800MHz-2,5GHz

d = 1,2JP d = l,2JP d = 2.3JP
0,12 0,12 0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3
3,8 3,8 7,3

12 12 23

de,
I
i

NOTA I
Estas orientaciones no pueden tener validez en todas las situaciones. La propagación
electromagnética es afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y personas. \

No utilice equipos de radiocomunicación o teléfonos móviles más cerca de cualquier parte de
este instrumento (incluyendo los cables), que la distancia de separación recomendada que se
calcula basándose en [a ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor \

7,- Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

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

9,- Mantenimiento

,

Para mantener el equipo en perfecto estado de funcionamiento, Olympus recomiendá
someter el equipo endoscópico de Olympus (endoscopios, reprocesadores, fuentes de luz;
etc.) a una inspección por parte de un técnico especializado y autorizado de Olympus al
menos una vez al año. 1

I

I
Bár~z Nakano

Vicepresidente

BIO ANALITICAARGENTINA SA
C.U.l.T 30_70753876-3
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-2220-13-0
I
1El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
i

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

.~.J...~...~\,y de acuerdo con lo solicitado por Bio Analitica Argentina s1., se
autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes ~atos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Duodenovideoscopio.

<;:ódigode identificación y nombre técnico UMDNS: 17-654 Duodenoscopios, con

Video.

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Este instrumento ha sido diseñado para su uso
j
con

videoprocesadores, fuentes de luz, equipos de documentación, monitOres,
1

accesorios de endoterapia (como pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares

Olympus para la endoscopia y la cirugía endoscópica en el duodeno.

Modelo/s:

TJF-150 Actera Duodenovideoscopio.

Evis Exera Duodenovideoscopio Terapéutico TJF-160VF

4



Evis Exera II Duodenovideoscopio W/NBI TJF-Q180V

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Aizu Olympus Co., Ltda.

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

Alzuwakamatsu-Shi, Fukushima - Japón.

Se extiende a Bio Analítica Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1539-24, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...J.1 ...J.U.~..2.0.15.., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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