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. BUENOS AIRES, [ 6 QCT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-4902/14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos M'édicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se Ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 vy 1271/13.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Pentax, nombre descriptivo Videobroncoscopio, y nombre técnico Broncoscopios,
Flexibles, con Video de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la ‘Ipresente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. |
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-149, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4902/14-1

’ 0 . .
DISPOSICION N ﬁ& i <

o 71%0 Dr. OTIO A CRSNGHER

sub Adminlstrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del §Roi)ucmﬁ\émco inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ..../...0...

i

Nombre descriptivo: Videobroncoscopio. |

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-662 Broncé:scopios,
Fiexibles, con Video.

Marca del producto médico: Pentax !

Clase de Riesgo: Clase II. t
Indicacién/es autorizada/s: Visualizacidn optica de las vias pulmonares a través
de un monitor y para el acceso terapéutico a las mismas. Las vias pulmonares
incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes o6rganos, tejidos y
subsistemas: fosas nasales, traquea y arbol bronquial mas alla del bronquitronco.
Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal, cuando se dan, en
pacientes adultos o pediatricos, indicaciones compatibles con los requisi;:os para

dicha técnica.

Modelos:

Videobroncoscopios: EB-1170K i
EB-153073 EB-1531T3 .
EB-1570 EB-1570K

EB-1571 EB-1571K

EB-1575K EB-1580K

EB-1830T2 EB-1830T3

EB-1871 EB-1900

EB-1970 EB-1970K

EB-1970TK EB-1975K

EB-1980K EB-2000
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EB-P1170K VB-1530T2
VB-1830T2 VB-1900

Video procesadores: EPK-1000, EPK-700
Fuentes de luz, fuentes de agua y aire, pinzas, cepillos, cables, adaptadores,
conectores y valija de transporte. |

Vida util: entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la Ia’nj'npara del
Videoprocesador. I
Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante y lugar de fabricacion: .

1. Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-02 Okada, Aza-Shimomiyano
Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japon.

2. Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho, Nagai-Shi,
Yamagata, Japon. 1

3. Pentax Medical Company, 3 Paragon Drive, Montvale, NJ 07645-1782,t Estados
Unidos.

Expediente N© 1-47-4902/14-1

DISPOSICION No (A“h‘qo\k
7 f ﬁ @ Dr. OTT0 A, ORSINGHER

Sub Administrador Nacionaf
A DN.M. AT,
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO?VH??IC? iﬁcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

SR A Jot

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlistrader Naclonal
AN.M. AT,
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118y PROYECTO DE ROTULO
CORPOMEDICA Anexo II1.8

Fabricado por:
Hoya Corporation Pentax Mlyagi Factory, 30-02 Okada, Aza- !

Importado v distribuido por: Shimoamiyano Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japdn, 1

f:rrr‘::(;n;:gl-c?lg.:{;] . Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho, ‘

Ciudad de Buenos Aires - Argentlna Nagal-Shi, Yamagata, Japdn.

Pentax Medical Company, 3 Paragon Drive, Montvale, NJ 07645-

1782, Estados Unidos.
VIDEOBRONCOSCOPIO
™
pENTAx Modelo:

[Ref] SN al

A or] 8___

Venta exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-148

M.N. N9 7670
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Importado y distribvide por:
Corpomaedica S.A.

Larrea 769- (1030}

Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-02 Okada, Aza-
Shimomiyano Tuskidate Kurihara-$hi, Miyagi, Japén.

Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho,
Nagai-Shi, Yamagata, Japon,

Pentax Medical Company, 3 Paragon Drive, Montvale, NJ 07645-
1782, Estados Unidos.

VIDEOBRONCOSCOPIO

pENTAxTM Modelo:
= A 4

Vento exclusiva o profesionales & Instituciones sanitarios.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-149

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea ef presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo come referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la informacidn incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infeccidn por contaminacidn cruzada en el paciente o el usuario, Ademds, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar dafios o
fallos de funcionamiento en el equipo.

Es responsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivarmente a cargode personal con la formacién adecuada, y conla
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscépico, los agentes y procesos
antimicrabianos y el protocelo hospitalaria de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
conotidos en relacién con |as técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a eltos: perfaraciédn, infeccién, hemorragia, quemaduras y electrocuclén.

El texto contenido en este manual es comun para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir dnicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada,

Si tiene dudas sobre alglin punto de |a informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.

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

£J50 PREVISTO / INDICACIONES DE USO
Estos videobroncoscopios estdn previstos para la visualizacion dptica de [as vias pulmonares a través de un

monitor y para el acceso terapéutico a las mismas. Las vias pulmonares incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los
siguientes érganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, trdquea y drbol bronquial més alld del bronguiotronco.

Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pedidtricos,
indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.

Los videobroncoscopios tratados en este manual sélo pueden emplearse con los procesadores de video Pentax de

los modelos EPK-700 (0\ EPK-1000.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA
VIDEOBRONCOSCOPIO

Botén 1
Filselo para

congelear [a imagen

Botén 2
Selaccione para
capiar la imagen al

destine
seleccionado entre
“FILE™ (archiva) ¥
“HARD COFY"
(copis impresa)

Botén 3

Pulsalo para activar Ia
VCR (videograbadora)
para grabar los
procedimientos eh vive

Ectén 4
(En combinacidn con
PENTAX video
procesador, medelo
EPK-100 sotamente)
Presions para
selactionar el
‘étede de luz

CABLE UMBILICAL

TARON DE GOMA DE LA ENTRADA
Permite of pasc de ios accesorios para
pravenir of ascaps de los fluidos y airs.

1

CABEZAL DE MANO

ENTRADA DEL CANAL DE |
INSTRUMENTACION

DENOMINACION DEL MODELO

PALANCA DE{. DESPLAZAMIENTC
Mantiene ta parte fexible en la posicién deseads de la punta

PALANCA DEL BLOQUEQ DEL DESPLAZAMIENTOD |

EPK-700 EK-1000
BOTOM 1 Congslar Congelar
BOTOM 2 Copia impresa Copia impresa
BOQTON3 Videograbadora VCR VCR [para NTSC)
Mejorade para (FAL)
BOTOMN 4 No asignade AVE/RPICO

Pdgina 2 de 12
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CASQUILLO DE INMERSION PVE OE-CE

[ contacTosELECTRICOS | Este casquillo debs fijarse correctaménte
antes de sumergir sl instrumento \\O{é

CONECTOR PVK
Puede ser rotado 180°

CASQUALS DE VENTILACION ROJO
PARA ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENG {QF-C5)

Permite ventilar el intedior del endoscopio
para igualar las presionss intema y
[N

HNOTA: Consulle |3 importante seccidn
especiiica sobre el uso de este casquiic

TUBO DE INSERCION r ZONA FLEXIBLE

3
iyl
EXTREMO DISTAL {EB:1570K]) (EB.1970K) e

A ADVERTENCIA:

inmediatamente después del uso, el enchufe metalico de la guia de luz y las clavijas ¥
contactos eléctricos det endoscopio pueden estar CALIENTES. Para evitar quemaduras,
no toque estas zonas inmediatamente después del uso. Para un manejo seguro fras la
utilizacién, agarre et aparato por Ja carcasa del conector PVE.

ACCESORIOS

Pinzas para biopsia
{1) Viéstago flexible
{2} Empufiadura
{3) valvas

{4) Empufiadura
£l mango de color rosado indica que las pinza pueden
esterilizarse en autoclave.

M.N. N* 7870
Pdgina 3 de 12
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Cepillo de limpieza para el sistema de aspiracion {canal de instrumentacién, tubo de aspiracién} \q
1 I’":':t-.,:!_gh-_
2 (1) Extremo posterior {azul)
= W] (c5602 | (2} Extremo proximal {blanco)
M Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.
No reutilice nunca este ceplllo desechable para mas
de un instrumento.
Figura 2

Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la valvula o del selector v los
orificios del canal {in¢luyendo el sistema de aire/agua, |a aspiracién, el sistema de inveccion pulsétil de agua,la

zona alrededor del mecanismo elevador, etc.}

W f———ms (cs095)

Figura 3

PRECAUCION:

« Debido al efecto que los accesorios empleados o través del canal de instrumentacion del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear unicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX, Si existe un accesorlo de coracterfsticas Unicas o aftamente
especializado no fobricado por PENTAX y el fobricante reivindica la compatibilidad con los Instrumentos PENTAX,
pdngase en contacto con PENTAX paro comprobar su compatibilided antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX. . ’

« £l didmetro externo mdximo de Ips accesorios endoscépicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el didmetro
del conal de instrumentacién del endoscopio PENTAX que figura en los especificaciones. La longitud de trabajo de
los occesorios endoscépicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

PROCESADORES DE VIDEQ

EFK-1000

INTERRLFTOR CE FODER
1. ENGENMDO

0 AFAGADO

EPK-FoU

| Ceniroles de Regtvrs
= Copip kmiprase
- Cangefm

{NTERRUFTOR DE RODER
1:ENCENCADD

0. APAGADD

NOTA:
€l depésito de agua y la bomba de aire no se utilizan con este endoscopio. Por favor tea el manual suministrado

con el procesador

Pégina 4 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

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

NOTA:

Los video endascoplos Pentax sélo son compatibles con procesadores de video Pentax EPK1000 O EPK-700.

PRECAUCION:
Paora evitar interrupciones durante lo endoscopia, disponga siempre de un instrumento adiciono! de reserva, por si
algun imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese seguro paro su uso en pacientes.

inspeccidn del procesador de video

1) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posicién
APAGADO.
2) Asegurese de que el conector Pentax PVE estd alineada con el conector de interfaz del panel frontal del

1 procesadar.

F 3) Conecte ¢! endoscopio al conector de interfaz del procesador segun se ilustra.

) 4} Encienda el procesador para comprobar el correcto funcienamiento.
5) Desconecte el interruptor de la bomba de aire, si existe, para 1a utilizacidn con estos endoscopios.
6) Pulse el interruptor correspondiente del procesador para encender la ldmpara.
7} Aseglirese de que el extremo distal del endoscopio conectado emite luz, La ldmpara se encendera varios
segundos después de pulsar el interruptor.
8) Compruebe si el monitor muestra la imagen que figura en el diagrama.
9) Antes de intraducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscdpica mastrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automdtico de brillo {iris) son aceptables,
segin las instrucciones proporcionadas con el procesador de video Pentax.

EPK-700

CONECTOR PVE

CONECTOR DE LA
GUIADE LUZ

EPK-1000

CONECTOR DE LA
GUIADE LUZ

Pigina 5 ds 12

i




; INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo III.B

AE’ VIDEOBRONCOSCOPIO
Z

Inspeccién del endoscopio

PRECAUCION:
Si, después de comprobar sus funciones, el endoscopio va o utilizarse clinicamente sin un reacondicionamiento
posterior, debe tomarse Ja siguiente precaucién. Utilice agua destilada o estéril “reciente” durante Jas pruebas de
funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento previomente reacondicionado se contamine con
microorganismos presentes en el agua. No debe utilizarse agua de! grifo, especialmente si ha permanecido

expuesta ol aire durante un periodo de tiempo prolongado, para ninguna inspeccion o prueba del endoscopio.

Antes de inspecclonar las distintas funciones, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscopio PENTAX
(ejemplo: desgarro en €l canal de instrumentacién). Esta prueba se describe en otra seccién del presente manual,
titulada: “Instrucciones para ¢! detector de fugas”

1) Inspeccién del tubo de insercién

a) Compruebe toda fa superficie del tubo de insercién por si existen situaciones anémalas como indentaciones,
arrugas o marcas de mordida. Cualquier Detector de fugas indentacién del véstago flexible de los endoscopios
puede provacar dafios en los mecanismas internos.

b} lgualmente, compruebe el estado del cable umbilical por si existen signos externos de dafios, tales como
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

PRECAUCION: Para evitar dafios odicionales en el endoscopio o posibles faflos de funcionamiento durante su uso,
no emplee un endoscopio que presente signos externos de dofios.

c} Cada vez que lo emplee en un paciente, aseglrese previamente de que todo el endoscopio estd limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfeccién de alto nivel o esterilizacidn.

2) Inspeccidn del mando de desplazamientoy el dispositivo de blogueo

a) Maniobre lentamente la palanca de desplazamiento para comprobar que funciona con suavidad. Aseglrese de
que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada. '

b) Enclave el dispositivo de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de que la posicién del extremo
desplazado puede estabilizarse.

ADVERTENCIA:

Todos los instrumentos deben ser reprocesados antes de la primera vez de usarse, después de cualquler
reparacién/servicio y antes de casa uso de paciente. Cuando se utilicen procesos de quimico-térmicos para el
reprocesamiento de los endoscopios de Pentax, se deberd dejar que los instrumentos regresen a la temperatura
ambiente antes de utilizarse o manejarlos.

NOTA: El extremo distal del endoscopio debe protegerse para evitar dafios por Impactos. No aplique nuneo una
fuerza excesiva  {torsién o flexidn extrema) a la parte flexible del endoscopio.

130° - 130°

ARRIBA-ABAJO % '
720 0 )

2} Inspecei6n de los mandos de desplazamiento y dispositivos de blogueo

Pigina & de 12
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PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazomiento puede constituir una Indicac /T RS
precoz de dofios internos o de ung averla en el sistema de angulacién del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
dafios udicionales ol endoscopio o de un fallo més grove del sistema de angulacin, NO utilice el endoscopio si el
mecanismo de angulacién no funciona correctamente.

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

Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde lo angulacién en cualguiera de los
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden giror los
mandos de angulacién mds de 30 grados en cualquier direccidn sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los ejemplos citados indican que es nacesario reparar el instrumento pora evitar problemas mds graves en
el sistema de mando de la angulacion, como pueden ser la rotura del cable de polea o el cable de éngulo o la
posibilidad de inmovilizacién de la zona distal flexible.

Una seccidn flexible inmovilizada puede dificultar la extraccisn del instrumento de un paciente.

3} inspeccidn del mecanismo de Succidn
a) Antes de utilizarse, 1a vélvula de control de succién (OF-8154) debe ser inspeccionada. Quite la forma dela
vélvula del cuerpo de control y asegirese que la porcién del pldstico no esta dafiada o punzada.

ADVERTENCIA:

Una pleadura o dafio en la vélvula (en particular la porcidn de plastica) deberd ser reemplazada con una nueva la
cual habe4 sido sujeta a un proceso de alto nivel de desinfeccién o esterilizacidn, Para repetir el uso, siempre
aseglrese de que |a valvula haya sido reprocesada. Un dafio o picadura podrfa crear un riesgo de contaminacién
cruzada con el usuario y los fluidos de los pacientes que tienen reflujo.

TUBC DE VALVULA DE CONTROL

ASPIRAGION DE ASPIRACION b} Conecte la tuberia a una fuente de succidn externa a

la entrada de succidn localizada en el cuerpo del
control,

Coloque la punta distal del endoscopio en un bacinete
con agua estéril y oprima la valvula de control de
succién. £l Agua debe ser rdpidamente aspirada hacia el
contenedor del sistema de succidn.

c) Libera la vélvula de suecidn para determinar si la
vélvula regresa libremente a su posicion original y el
agua cese,

BOQUILLA DE
ASPIRACION

PRECAUCION: Si ef instrumento es utilizado inmediatamente después de la inspeccion, utilice dnicemente ogua
fresca destiladu o estéril. Para evitor la recontaminacién de un endoscopio reprocesado, evite el girar o tapa del
agua.

NOTA:

Una entrada de pldstico en buenas condiciones debe ser colocada en la entrado del canal de instrumentacion parg
prevenir pérdida de succidn y un riesgo de contaminacién cruzada pora el usuario de los fluidos potenciales de los
pacientes con reflujo.

Esto entrada de pléstico es semi-desechable y debe, por lo tanto ser revisoda antes de utilizarse y reemplazarse
como seo necesario. Una picadura o fisura y/o dofio en lo tapa puede resultar en fuga y deberé ser reemplozada.
a) Monte lo véivula en el cilindro de aire/ogua introduciéndola mediante una suave presién. No aplique nunca una
fuerza excesiva para Intreducir la véivulo en el cilindro de aire/ogua.

b) Conecte el endoscopio al procesador de video. Ponga en marcha la bomba de gire con el nivel de presidn
deseado. Introduzca el extremo distol del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por
la boguilla de aire distal.

4) Inspeccién de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentacién

CORPOMEDICA < A
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a) Asegurese de que no existen dobleces en el véstago flexible de las pinzas de biopsia.

b} Las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limplarse cualquier residuo de las pinzas antes
de utilizarlas.

¢} Accione el mecanismo de la empuifiadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar
sin obstdculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que [as valvas estdn correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste
debe estar completamente recto y hallarse fntegramente en ef interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningun caso pinzas o accesorios que presenten signos de dofios o dificuitad
de manejo. Cuolguier faflo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria
provocarle a éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio.

e} Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por |a entrada del canal de instrumentacién con el endoscoplo
en posicidn recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. $i existe resistencia, no intente introduclr més el l
accesorio. El canal de Instrumentacién puede estar dafiado, y €l endascopio no debe utilizarse, Péngase en
contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX,

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfeccidn de aito nivel esterilizacién ontes de utllizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico. i

PRECAUCION: El instrumento, el canal de aire/agua y los sistemas del canal de inyeccidn puisdtil de agua estén
fabricados en acero inoxidable, éxido de palifeniteno y polimeros con contenido en fitor. Al emplear cuaiguier tipo
de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrodoe con dicho
fluido, y preste especial atencién a las posibles reacciones con los materiales existentes en la trayectoria del fluido.

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

ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cuolquier irregularided o anomalia, NO utliice el endoscopio para
oplicaciones clinicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustituyalo por un componente nuevo
reacondicionado. Una irregularidad del instrumento puede dofiar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

PREPARACION [USTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO

ADVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuodamente antes de usarse por
primera vez. El endoscopio debe limpiorse, desinfectarse o esterifizarse adecundamente después de cualquler uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparacion o mantenimiento.

ADVERTENCIA: Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, osf como los
oecesorios de Ios mismos que entren en contacte con el paciente, sean esterilizados o af menos sometidos o una
desinfeccidn de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TENDOS ESTERILES 0 en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes, S6lo el usuario puede determinar si un instrumento o un aecesorio ha
sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso ciinico.

1} Limpie suavemente el tubo de insercién con una gasa humedecida.
2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodén hurnedecido con alcohol, También
puede aplicarse un producto de limpieza de lentes (agente antivaho) con una gasa u otro método. |
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3) Sitde un abreboeas en el tubo de insercion para protegerlo antes de la introduccién del endascopio (er(@\so de
introduccién por via oral}. 25\

4) Aptique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de insercién. No utilice lubricantes basados 'e?u;o ﬁ
petréleo. W

NOTA: La lente del objetivo debe mantenerse libre del lubricante y de un exceso de producto de limpleza de lentes.

ADVERTENCIA: No deje coer nunca este dispositivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que elle podria comprometer
el buen funclonamiento y fa seguridad del equipo. 5i el dispositive sufre un golpe fuerte o una calda, no fo utifice.
Devuélvalo o un servicio autorizado PENTAX para su inspeccion o repgracion.

PRETRATAMIENTO
Debe prepararse al paciente con ¢l régimen hahitual para endoscopia.

INSERCION Y EXTRACCION

1) Inserte lentamente el endoscapic con visién directa. Cuando el extremo distal del endoscopio pasa a través de
1a faringe, e! paciente debe morder suavemente el abrebocas para mantener ta posicion de éste durante la
manicbra.

2) Ajuste la intensidad del procesador de video para obtener un nivel de hrillo adecuado para 1a observacién.

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

ABREBOCAS

3) Use los mandos de desplazamiento segin sea necesario para posicionar el endascopio. El desplazamiento del
extremo debe realizarse con vision directa, lentamente y con suavidad.

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquiales u otros restos que dificultan la observacidn, debe
efectuarse una aspiracion.

5} Cuando sea necesario, €5 posible realizar captacidn de imagenes, documentacién impresa, grabacién en video,
etc.

6) Extraiga siempre el endoscopio con visualizacidn directa,

ADVERTENCIA:

Si, por algtin motivo, se pierde la imagen debido a un
corte en el suministro eléctrico, un fallo de la lémpara o
del procesador, etc., debe enderezar el extremo del
endoscopio hasta su posicidn neutra y extraer del
paciente el tubo de insercion de modo lento y
cuidadoso.
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En TODOS los tipos de accesorios endoscépicos debe mantener siempre la visidn del accesorio durante ef amb
empleo y extraccidn del aparoto. RS

1} Inserte las pinzas a través de la ranura del sello de goma de |a entrada. Aseglrese de mantener Ja empufiadura

de [as pinzas de modo que las valvas estén en posicidn totalmente cerrada durante la insercién.

NOTA: Cuandp las vaivas pasan por el sello de entrada se encuentra una resistencio temporal,

Sujete firmemente el véstago o unos 5 cm. de las valvas y empdjelo para que pase.

NOTA: §i, durante o insercion, resulta dificil hacer avanzar mds las
pinzas por la resistencio encontrada, reduzea lo desvigelon de la seccién
fiexible hasta un nivel adecuado para una insercidn comoda y vueivo a
insertar las pinzas.

PRECAUCION: No apligue nunca una presién excesiva al introducir un
accesorio, yo que el canal de instrumentacion podria resulter dafiado.
Esto puede provocar foilos de funcionamiento del endoscopio que exijon
reparaciones costosos.

2} Cuando las valvas de las pinzas aparezcan parcialmente en el campo de vision, haga avanzar cuidadosamente
las pinzas hasta la zona deseada.

3) Abra las valvas de las pinzas y hégalas avanzar contra Ja zona deseada. Apriete cuidadosamente la empufia dura
de las pinzas para cerrar las valvas y obtener una muestra. Mantenga siempre la visién del accesorio durante su
avance,

4) Retire las pinzas lentamente con las valvas cerradas.

NOTA; Debido af efecto que los accesorios empleados a través def canol de instrumentacidn del endoscopio
pueden tener sobre el funcionomiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear
dnicamente accesarios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracterfsticas dnicas o
gitamente especializado no fobricodo por PENTAX, péngase en contacto con PENTAX para comprobar su
compatibifidad antes de utilizario o través del endoscopio PENTAX.

TRATAMIENTOQ ENDOSCOPICO CON LASER

Los equipos [4ser sélo deben ser empleados por médicos que hayan estudiado detalladamente todas sus
caracteristicas y estén familiarizados con las técnicas adecuadas de léser terapia endoscépica. El usuario debe leer
y observar cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con €l equipo ldser. El equipo laser
debe ser inspeccionado y calibrado cuidadosamente. Sélo el usuario puede determinar si el estado del equipo
laser es adecuado.

ADVERTENCIA:

Los endoscopios Pentax identificados en este manual son compatibles con ldser Nd: YAG exclusivamente. No
utilice estos endoscopios con lsseres de otro tipo, tales como laseres de diodo, KTP, He-Cd o excimero. Podria dar
lugar a lesiones graves para el paciente,

1) El operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirdrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
equipos ldser,

2) La sonda |4ser debe introducirse durante el endoscopio siguiendo el método descrito para Jas pinzas de biopsia.
3) La posicién de la parte activa de la sonda léser siempre debe visualizarse claramente antes de utilizar ef equipo
laser.

4) Debe tenerse en cuenta que existen diversos factores que pueden afectar a la calidad de [a imagen del video
endoscopio durante el uso del l3ser, La intensidad def haz de punteria, un ajuste excesivo de potencia del laser,
una distancia pequefia entre la fibra 6ptica del ldser y el extremo del endoscopio o una cauterizacion excesiva del
tejido pueden afectar negativamente a la calidad de imagen. Para obtener unos resultados éptimos, se
recomienda ajustar la potencia del haz de punterfa y el l4ser a los niveles minimos suficientes para Iograr el efecto
clinico deseado.

5) Siga e! protocolo hospitalario habitual sobre el uso seguro de laseres, incluido el empleo de gafas de seguridad.
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A\ ADVERTENCIA: W
Anles de activar el liser, asegiresa de que la libra dptica del ldser ha salido de la abertura distal del Y
canal def endoscopio.
No suministre nunca oxigeno duranie un tratamiento endoscdpico con ldser.

NOTA:
Es nommal que Ie luz de punterfa aparezca blanca en la imagen del videoendoscopio.
FULGURACION Lo 6) Siel extremo distal del endoscopio se acerca mds de
20 mm a la superficie del tejido itradiado, el'haz de
e ]
7 9 punteria puede provocar una borrosidad en la imagen
segdn se muestra a la izquierda. 51 este efecto de
i / - ZONAIRRADIRGA borrosidad se hace demasiado intenso y distorsiona el
. l? campo de visién, debe reducirse la intensidad de la luz
— SONDA de punterfa.
Y \i‘ BORROSIDAD ———# 7} Siseactivd el l4ser con potenicia elevada (unos 100 W
para el liser YAG y 60 W para el ldser de diedo), 0 si

El extremo del endoscopio se acerca a menos de 10 mm del tejido irradiado, pueden aparecer fulguraciones en
las esquinas de la imagen seglin se muestra a la izquierda.

NOTA: La referencio de 100 vatios o 60 vatios NO pretende ser una potencia recomendada pora aplicaciones
pulmonares. 560 un profesional médico puede determinar lo configuracién adecuada del ldser para obtener el
efecto clinico deseado.

ADVERTENCIA:

La activacion del ldser con ajustes de potencia elevados puede provocar lesiones al paciente o dafios térmicos en el
extremo def endoscopio. Evite el uso de potencigs elevadas,

ELECTROCIRUGIA

Tradicionalmente, los dispositivos de electro cirugia han sido considerados una modalidad de tratamiento
importante v eficaz a través de endoscopios flexibles, especialmente en el tubo digestivo. Los recientes avances
en el disefio de los broncoscopios, incluido el uso de materiales aislantes en aquellas zonas que puedan estar en
contacto con €l paciente, permiten en la actualidad el uso de dispositivos de electro cirugla broncoscopios.
ADVERTENCIA:

Consulte el manual de instrucciones proporcionado con la unidad de electro cirugfa. Los sisternas electro
quirdrgicos pueden ser de tipo flotante (tipo BF, tipo CF} o no flotante (tipo B). Para evitar quemaduras en el
paclente o el usuario, utilice inicamente unidades de electro cirugfa y accesorios de tipo flotante (por ejemplo
ERBOTOM ICC 200). No utilice sistemas electroquirdrgicos de tipo no flotante (tipe B}, Inspeccione
cuidadasamente el generador electroquirdrgico y cualquier accesorio de electrocirugia. $61o el usuario puede
determinar si e! generador electre quirdrgico y el accesorio de electrocirugla se encuentran en un estado
adecuado.

1) Ei operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirdirgicos para evitar quemaduras durante el uso de
aparatos de electrocirugia.

2) Los accesorios de electrocirugia deben introducirse durante el endoscopio siguiendo el método descrito para
las pinzas de biopsia en la seccién 3-3.

ADVERTENCIA:

Paro evitar quemaduras en el paciente o el usuario, observe las siguientes instrucciones antes de suministrar
energla electroquirurgica.

1} Utitice tinicamente un generodor electroguirtirgico con toma de tierra de tipo flotante (tipo BF o CF). No utilice
sistemas efectroquirdrgicos de tipo no flotante (tipo B),

2} Use mascarillas y guantes de goma.

3) Deben ser visibles la posicidn de fa zona a tratar, lo porte distol aisloda del accesorlo de electrocirugla y la porte
activa del accesorio de electrocirugla.

4) No suministre nunca oxigeno en combinacién con ninguna técnica de electrociruglo endoscdpica,

5) Lo porte activa del accesorio de electrocirugia no debe tocor el tejido circundante directamente nl o trovés de

fluidos.
S A

Fle
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6) Lo cobeza de una lesién no debe tocar el tejido circundante directamente ni o través de fluidos, i
7] Los médicos y ef personal auxiliar deben evitar ef contacto con el paciente durante el suministro de energiu de
olta frecuencio.

8) Lo energfu electroquirirgica debe suministrarse durante el periodo de tiempo mds breve posible que seo
suficiente pora logror el efecto clinico deseado.

9) Sefeccione una potencia de salida de afta frecuencio apta para la operacién deseada, a fin de evitor una
invasién térmica def tejido o una coagulacion insuficiente que dé fugar o una hemorragia excesive,

10) Paro evitar el riesgo de lesiones térmicas, utilice Unicamente occesorios aislados, No utilice nunca aparatos no
aislados ol realizar operaciones de electrociruglo.

NOTA: {En combinacidn con el videoprocesador EPK-1000) el OL-Z3 {cable condensado de tierra) puede ser
utilizado para reducir la interferencia o ruido que puede aparecer en la imagen video endoscépica durante (os
procediemientos gue se utilizan dispositivos electroquirdrgicos.

Conecte el final del cable {etiguetado A) de el OL-Z3 a la Terminal aterrizada {Terminal de ecualizacién potencial)
en la parte trasera del Video procesador de Pentax, Modelo EPK-1000 y entonces conecte la otra parte del cable
(B) directamente a la terminal tierra del video endoscopios de PENTAX

CUIDADOS DESPUES DEL USO

Los siguientes pasos resumen los procedimientos bésicos de reacondiclonamiente manual recomendados para los
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para mds detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscapios PENTAX. .
1] Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de insercidn con una solucién de detergerite.
2} Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentacién.

3) Sumeria los componentes desmontables (valvula de aire/agua, valvula de aspiracion, etc.) en una solucién de
detergente.

4} Fije el casquillo de inmersién (asegirese de que se ha retirado el casquillo de ventilacién para esterilizacion con
dxido de etileno).

5} Realice una prueba de deteccidn de fugas del endoscopio ANTES de sumergirlo en ningun fluido.

6) Sumerja todo el endoscopio en la solucion de detergente, l
7) Limpie todos las componentes desmontables en la solucidn de detergente.

8) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y gulas para el cepillado que se adjuntan.

9) Utilizardo una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con detergente.

10) Saque el endoscopio det detergente.

11) Lave el endoscoplo y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos.

12} Vacie todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio.

13} Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.

14} Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con desinfectante.

15} Saque el endoscopio del desinfectante.

16} Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacle los canales.

17} Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuacién aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.

18} Si se utilizan procesos termaquimicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulacién posterior,

19} Si se utilizan procesos termoquimicos para reacondicionar €l endoscopio, debe dejarse que el instrumento
vuelva a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulacidn posterior.

Si es necesaria una esterilizacion, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de los
endoscopios PENTAX, ademas de la informacién complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
compatibles con los aparatos PENTAX.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4902/14-1

El Administrador Nacional de {a Administracion Nacional de Medicamentos,

limentos f Tﬁcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

RN

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

...& y de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A. se autorizé la
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Videobroncoscopio.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-662 Broncoscopios,
Flexibles, con Video. I

Marca del producto médico: Pentax

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Visualizacién Optica de las vias pulmonares a través
de un monitor y para el acceso terapéutico a las mismas. Las vias pulmonares
incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes drganos, tejidos vy
subsistemas: fosas nasales, traquea y arbol bronquial mas allé del bronguitronco.
Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal, cuando se dan, en
pacientes adultos o pediétricos, indicaciones compatibles con los requisitos para

dicha técnica.

Modelos:

Videobroncoscopios: .EB-117OK

EB-1530T3 EB-1531T3 l

EB-1570 EB-1570K f

EB-1571 EB-1571K '

EB-1575K , EB-1580K }
}



EB-1830T2 EB-1830T3
EB-1871 EB-1900
EB-1970 EB-1970K
EB—lQ?OTK EB-1975K
EB-1980K EB-2000
EB-P1170K VB-1530T2
VB-1830T2 o VB-1900

Video procesadores: EPK-1000, EPK-700

Fuentes de luz, fuentes de agua y aire, pinzas, cepillos, cables, adaptadores,
conectores y valija de transporte.

Vida atil; entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la lampara del
Videoprocesador.

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante y lugar de fabricacién:

1. Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-02 Okada, Aza-Shimomiyano
Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japon.

2. Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho, Nagai-Shi,
Yamagata, Japon.

3. Pentax Medical Company, 3 Paragon Drive, Montvale, N] 07645-1782, Estados

Unidos.
Se extiende a Corpomedica S.A. 4el Certificado PM-136-149, en la Ciudad de
Buenos Aires, a......... 6 UCsz, siendo su vigencia por cinco (5} afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© Vi 3 1 @ | LL/J'& ¢

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclona
ANM. AT,
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