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DISPOSICIOIII N° 7 46 O

BUENOS AIRES 3 O OCT 1014,

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente N.O 1-47-4896/14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

I
Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración N.acional, 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

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

contempla la normativa vigente en la materia.

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

NO1490/92' Y N° 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacíonal de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Pentax, nombre descriptivo Broncoscopios de fibra óptica, y nombre técnico

Broncoscopios de acuerdo a lo solicitado por Carpo medica S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 42 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los ArtÍCulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 4°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-143, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición,' conjuntamente con sus

Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

7460
Expediente N° 1-47-4896/14-1

DISPOSICIÓN NO
jamo

~ írij(ROGEUOLOPEZ
Admlnllltrsdor Nacional

A,N.M.A.'1'.
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ANEXO I ,
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMAT NO"7"4'6"'0
Nombre descriptivo: Broncoscopiosde fibra óptica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-491 Broncoscopios.

Marca del producto médico: Pentax

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Visualización óptica de las vías respiratorias el árbol
I

bronquial y para el acceso terapéutico a los mismos. Las vías respiratorias y el
I

árbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes órg~nos,

tejidos y subsistemas: fosas nasales, tráquea y árbol bronquial. l
Estos instrumentos se introducen por vía oral o nasal, cuando se dan, en

pacientes adultos o pediátricos, indicaciones compatibles con los requisitos para

dicha técnica.

Modelos:

Broncoscopios FB-lOV ,
FB-lsBS FB-lsP

,

FB-lsRBS FB-lsV ,
FB-18BS FB-18P

,

FB-18RBS FB-18V •
FB-19TV FB-7P

FB-8V

Fuentes de luz, fuentes de agua y aire, pinzas, cepillos, cables, adaptadores,

conectores y valija de transporte, I
Vida útil: entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la lámpara del

I

•
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Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante y lugar de fabricación:

1. Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-02 Okada, Aza-Shimomiyano

Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japón.

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

Yamagata, Japón.

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

Unidos.

Expediente N° 1-47-4896/14-1

DISPOSICIÓN NO

Ing ROGEUO LOPEZ
Administrador Nacional

A.N .M.A.T.
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ANEXOII

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

7460

. OGELlO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.
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CORI"OMEDICA

BRONCOSCOPIOS DE FIBRA ÓPTICA
PROYECTO OE RÓTULO

Anexo 111.8

Fabricado por:
Hoya Corporation Pentax Miyagl Factory, 30.02 Okada, Aza-

Importado y distribuIdo por:
Shlmomlyano Tuskldate IKurlhara,Shl, Miyag!, Japón.

Corpomedica S.A. Hoya Corporatlon Pentax Yarnagata Factory, 4-1 Hlnode-eho,
Larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Naga¡.Shi, Yamagata, Japón.

Pentax Medlcal Company, 3 Paragan Orive, Montvale, NJ 07645-
1782, Estados Unidos.

BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA

PENTAX'" Modelo:

I REFI Lt d
Venta exclusIva a nroFes/ono/es e Instituciones sanftarlos.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez SalaMN. W 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136.143
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE US0'1 11 ,e"

Anexo 111.8 C..:" ,-.," .

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

Importado y distribuido por:
Shimomiyano Tuskldate Kurihara-Shl, Mlyagl, Japón.

Corpomedlca S.A. Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho,
larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Nagai-Shi, Yamagata, Japón.

Pentax Medlcal Company, 3 Paragan Orive, Mantvale, NJ 07645-
1782, Estados Unidos.

BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA

PENTAX" Modelo:

IREFI & d
Venta exclusiva a nro"'sfonales e Instituciones sanitarios.

Director Técnico: Farm. Abe! pérez Sala MN. W 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136.143

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• Lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Sino se

lee y se comprende perfectamente la Información incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no seguir
las Instrucciones correspondientes al reacondlcionamlento y mantenimiento puede provocar daños o
fallos de funcionamiento en el equipo.

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

• Eltexto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX,y
los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

• Sitiene dudas sobre algún punto de la Información contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relaclonadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.

• LosInstrumentos Identificados en este manual son productos sanitarios semicrftlcos reutilizables. Puesto
que están envasados de forma no estérll, deben someterse a una desinfección de alto nivelo
ester1l1zaciónANTESde su uso InIcial.Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de Ilmpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una esterilización.

uso PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO
Estos broncofibroscopios están previstos para la visualización óptica de las vfas respiratorias y el árbol bronquial y
para el acceso terapéutico a los mismos. Lasvlas respiratorias y el árbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a
ellos, los siguientes órganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, tráquea y árbol bronquial.
Estos instrumentos se Introducen por vla oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pediátrlcos,
indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica,
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CORPOMEDICA

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA
BRONCOSCOPIO

ANILLO DE AJUSTE
DIÓPTRICO
Adaptable a la vista
de cada usuario.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES OE USO

Anexo 111.8

7
BOQUILLA DE ASPIRACiÓN
Para conectar una fuente externa de aspiración.

VÁLVULA DE CONTROL DE ASPIRACiÓN
(Modelo: OF-B136)
Pulse para aspirar a través del canal de instrumentación.
(Está disponible como opción una válvula de aspiración
desechable de goma, modelo: OF-B53)

DENOMINACiÓN DEL MODELO

SELLO DE ENTRADA DE GOMA
(Modelo: OF.B70)
Permite si paso de los accesorios evitando la
salida de fluIdos y aire.

Para Introducir las pinzas de bIopsIa y otros
accesorios.

PALANCA DE DESPLAZAMIENTO

Para desplazar el extremo distal.

Página 2de 29
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA .~
INSTRUCCIONES DE USO ~~ ~

Anexo 111.8 7'?;" l: :;--" ~rr¡;]CASQ.UILLODEVENTILACiÓN IROJg PARA ESTERILI¥64 6~1\b....',Q
POR OXIDO DE ETILENO (MODELO: OF-CS) '\ /...f1!¡
Permite ventilar ellnlariar del endoscopio para igualarlas presiones ~.fl}9:J
Interna y externa.
Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTA: Consulte la importante sección especIfica sobre el uso de
este casquillo.

CONECTOR DE VENTILACiÓN

Perrnlle conectar el casquillo de
ventilación rojo para esteriliza.
ción por óxido de etileno. Tam-
bién permlle conectar el detector
de fugas.

TUBO DE INSERCiÓN

GuíA DE lUZ
La vaina PENTAX estándar modelo OF-G1 ya vIene fijada
a estos inslrumenlos.
También están disponibles diversas vainas adaptadoras
para fuentes de luz de otros fabricantes.

ZONA FLEXIBLE

Á ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el
enchufe metálico de la gura de luz y
fas clavijas y contaclos eMe/ricos
del endoscopio pueden estar
CALIENTES.
Para evitar quemaduras, no roque
estas zonas inmediatamente des-
pués del uso. Para una manipulación
más segura después de haber mili-
zado ellnslftJmenlo, agafTe el endos-
copio por el conector de plastico de la
gura de luz.

EXTREMO DISTAL

FB-8V

LENTEDELDBJEnVD~

FB-10V, 1SV. 1BV,19TV

GUiA DE lUZ

LENTE DEL
OBJETIVO

CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN,

;
GUiA DE LUZ

CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN

Psglna 3de 29



ACCESORIOS
Pinzas para biopsia

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Empuñadura
Elmango de color rosado Indica que las pinza pueden
esterilizarse en autoclave.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO 7 4 S

Anexo 111.8 '

'"
~
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Flgurn 1

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiración (canal de Instrumentación, tubo de aspiración)

~
'"

(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
Estecepillo se suministra no estéril para un solo uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para más
de un Instrumento.

Figura 2

ccpmo de limpieza para las deoresiones y zonas profundas. los cilfndros de la válvula o del selector y los
orificios del canal (incluyendo el sistema de aire/agua. la aspiración, el sistema de Inyección pulsátil de agua.la
zona alrededor del mecanIsmo elevador, etc.l

F/gurill3

PRECAUCiÓN:
• Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopfo pueden
tener sobre elfuncionamienta del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicamente I

accesorios PENTAXcon los endoscopios PENTAX.Sf existe un accesoria de caracterrsticas únfcas o altamente t

especfa/(zado no fabricada por PENTAXy el fabricante reivindica la compatibilidad con los Instrumentos PENTAX,
póngase en contacto con PENTAXpara comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX.
• Eldiámetro externo máximo de los accesorias endosc6pfcos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diámetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAXque figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscópicas puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

S.A.

PAgina 4 de 29



BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8 &.Ro
FUENTE DE LUZ

LX.750P

BOTÓN DE LA LÁMPARA

"~ncHtndelB lámpara.

LH.150PC

SALIDA DE AIRE
OEL VENTILADOR
El venlilaoor flmclona mle •••
trile el nterruptor principal
Ul! ENCENDIDO.

INTERRUPTOR PRINCIPAL
I : ENCENDIDO
o: APAGAOO

INTEARUPTOR DE
ENCENDIDO/APAGADO
DE LA BOMBA
o..sconéetelo paJll el USO
oon bmncosooploo.

CONEXIÓN PARA LAGUr"
DE lUZ
Los 0I1d0sc0pí0s Pen\llx se
conactan" elta oonltlC16n.

MANDO OEl BRILLO
Permll" l\I<lSlat ,,1 br1IIo
del c:ampo de ot»erva-
OO.

CONEXIóN PARA LA
aulA DE WZ DEL
ENDOSCOPIO

INTEARUPTORDELA
BOMBA DE AIRE
OetOO""'lo paJll 'el
uso con bronc<lSCOllloa.

INTERRUPTOR <
PRINCIPAL
ea-:tJl laa11men!11ci6n.""".

Fuente de luz halógena LH.150
PARA PAISES NO EUROPEOS Fuente de luz halógena lH-150 11

MANDO Del Mllt.O
Permtl5 ajuslar el briUa del
campa de obseMlcl6n.

ASA DE TRANSPORTE

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
CoM<:Ia !a anmanta-
cIón aléclriCll..

SELECTOR DE LÁMPARA
etm e U"UlI!lopasar •. lIll4mpara de
•••••erva ,,1lalIlIla 16~ pflnclpal.

MANDO DEL BRILLO
~Ie ~a!llr,,1 blilllldelcampode
obael'llaei6n.

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
ConO(:\¡l !II.alimenta-
ción eI6<llrioa.

¡
INDICADOR DE LÁMPARA
CE RESERVA '
le ene lit, " ltU

tui •••• 1" I6mp11rl11 de reeerva.

I
CONEXIÓN PARA LA GUIA DE LUZ
Los endosecp;os de otrol fabflcanlu
pueden __ ""'. flllIo COOfIXIOn
mediante el _pendienle adapta-
delr, (lIulll'ad6n: adlIptaao¡ OL.H3
pnra endooccplo Pentax)

NOTA:
El depósito de agua y la bomba de aíre no 56 utiUzan con estos endoscopios.

Á. ADVERTENCIA:
No instale, utifice ni almacene equipos de electromedicina en entornos con presencia de polvo. La acu-
mulación df3polvo en ei interior de los aparatos puede provocar fallos de funcionamiento, humo o
fuego.

PágIna 5de 29



*~CORPOMEDICA

INSTRUCCIONES DE USO

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA ELUSO

2-1. INSPECCIÓN DE LA FUENTE DE LUZ

AL.oLEI ,

AL-oLl1:

LH.,!iQJl ~Oll
LH.l50P/l50PIlf@

(OF-Gll~

Consulle el manual de instrucciones de la correspondiente
fuente de luz PENT AX para obtener instrucciones más
detalladas.
1) Con el interruptor principal en h.\posición de APA-

GADO, conecte la fuente de luz a un enchufe provisto
de lomu de tierra. Las fuentes de luz Penwx tienen una
clavija de tipo hospitalario con conductor de tierra,

2) La vaina de adaptación Penlax c.~tándar (OF-Gl)
incluida en los fibroscopios Penlax pennile la
conexiÓn a cualquier fuenle de luz Pentax y la transmi-
sión de luz desde la misma.

3) Dependiendo del fabricante, modelo y tipo de la
fuenle de luz utilizada, puede ser necesario un adapta-
dor para efectuar una conexión completa entre la
fuente de iluminación y el fibroscopio Pentax. Con.
sulte a su distribuidor o servicio técnico Pentax.

4) A~egúresc de que el conector hembra pora lo guía de
luz Pentax está correctamente alineado con la muren
de la guía de luz existente en cl panel fronlal de la
fuente de luz.

5) Enchufe en la fuente de luz la elavija de la gura de luz
del endoscopio.

6) Encienda la fuente de luz para comprobar el correcto
funcionamiento.

A ADVERTENCIA:
Con estos endoscopios NO debe
utilizarse el modo de control
automátioo del briDa de fa
LX-7S0P o la LX.3000, puesto
que los instrumentos carecen de
circuito de control con fotasen-
sor. Existe riesgo de lesiones
térmicas, ya que sin dicho cir-
cuito las fuentes de luz propor-
cionan la máXima iluminación.

e

J

NOTA:
SI la fuente de luz na es PENTAX, asegurase
de que emplea e/ adaptador correcto (AL -OL T "
AL-OLe, etc,),

A ADVERTENCIA:
Existe riesgo de lesIones fénnlcas siempre que
se utilizan Instrumentos de fibra óptica con fuen-
tes de luz de alta Intensidad,
Este riesgo es máxImo en fas slgu/entes casos:
(A) Cuando se emplea una fuente de luz de

xenón de ana intensidad, como la Pentax
LX.3000,

(B) Durante una observacIón estadonaria a
corta distancia o un contacto estrecho pro-
longado con mucosas.

(e) Cuando ef fíbroscopio se hace pasar lenta-
mente a través de un conducto estrecho.

Debe evitarse una visualización estacionaria a
corta distancia, y el nivel de iluminación debe
limitarse al necesario para
una visualización adecuada.

S.A.
Z SALA
. NICO

FA M'" -UTrco Páglns 6 de 29
M.N. N- 7670 I
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CORPOMEDICA

Inspección del broncoscooio

Delector de fugas

"=1J
ARRlBA.ABAJO
160' -130"

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

PRECAUCiÓN:
SI, después de comprobar sus funclofl6s, el
endoscopio va 8 utlÜZ8rse cJlnlcamente sin un
reacondicionamienfo posterior. debe tomarse la
siguiente precaución.
Utilice agua destilada (] estéril ~raciente. durante
las pruebas ds funcionamiento del endoscopio,
para evitar que el Instrumento previamente
f9sconcJjc/onado se contamine con microorganis-
mos presentes en el agua. No debe utnfzarse
agua de! grifo, especialmente 51ha permanecIdo
expuesta al aire durante un psrlodo de tiempo pro-
longado, para ninguna inspección (] prueba del
endoscopio.

Antes de inspeccionar las distintas funciones, debe com-
probarse la e.,>tanqucidad al agua del endoscopio PENTAX
(ejemplo: desgarro en el canal de instrumentllción). Esta
prueba se describe en otra sccción del presente manual.
titulada: "Instrucciones para el detector de fugas".
1) Inspección del tubo de inserción

a) Compruebe loda la superficie del tubo de inserción
por si existen situaciones anómalas como indenta.
dones, arrugas o marcas de monlidll. Cualquier
indentación del vást<'lgo flexible de los fibro.~copios
puede provocar daños en los mecanismos internos.

b) Igualmente. compruebe el estado del cable umbili.
cal por si existen signos externos de daños, tales
como ondulaciqnes, marcas de aplasl;lmlento, cte.

PRECAUCiÓN:
Para evitar daf'los adicionales en el fibroscoplo o
pos/bies fa/los de fundonamfento durante su uso,
no emplee un fibroscop/o que presente signos
externos de dallos.

e) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegúrese
previamente de que todo el fibroseoplo está limpio j
y ha sido sometido a un proceso de dc.'linfecelón de
alto nivelo esterilización.

A ADVERTENCIA:
Todos los Instrumentos deben reacondlc/onarse
antes de su primer uso, después de cualquier
operación de mantenimIento o reparación y
antes de cada uso en pacientes.

NOTA:
El extremo distal del flbroscopio debe protegerse
para evitar daños por impactos. No aplique nunca
una fuerza excesiva (torsión o flexión extrema) a
la parte flexible del fibroscopio.

2) Inspección del mando de desplazamiento
Maniobre lentamente la palanca de desplazamiento
pura comprobar que funciona con suavidad. Asegúrese
de que es posible una amplitud de desplazamiento I
plena y adecuada.



ZL.
. '~PRECAUCION: . .'

Cualquier falta de suavfdad en /a palanca da des-.' c..f~
pfazamlento pu9de ser señal d9 daffos internos en
el flbroscoplo. Para evitar fa posibilidad de daIJos
adicIonales al f1broscopio o de un faflo de funcIo-
namiento durante su uso, no utilice el f1broscopfo
5/ el mecanismo de angulaclón no funciona suave.
mente.

3) Inspección del mecanismo de aspiración
a) Conecte el tubo de aspiración de una fuente de aspi-

raciÓn externa a la boquilla de aspiración situada en
el CahC7.Jl1de mando. Introduzca el extremo distal
del endoscopio en un recipiente COIl agua y oprima ,
la válvula de oonlrol de aspiración. Debe aspir.m;e
el agua dpidamente al deJlÓsito de recogida del sis-
tema de aspiración.

h) Suelte la válvula de control de a:~piración para com.'
probar si vuelve por sr sola a su posici6n desacti. •
vada y se interrumpe la uspiración de agua.

e) Si la válvula de aspiración no se mueve con suavi-
dad, extráigala del cilindro de aspiración situado en
el cabeuIl de mando dcl endoscopio. Aplique una
pequeña cantidad dc lubricante OF.Z 11 a base de
neeite de silicona a todas las juntns toroidales de
gomn. Retire el exceso de lubricante con una gasa
suave. No utiliee una cantidad excesiva de lIccite de
silicona. ,

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

~
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Junta toroidal
(grande)

Junta torolclal
(pequel'la)

Juego de juntas toroida-
lesOF.B80

BOQUILLA DE
ASPlRACION

~*.¿l1fi'r
CORPOMEOICA

PRECAUCiÓN:
Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente
después de la inspección, sólo dabe utilizarse
agua dasff/ada o estéril "raciente-. Para ev/tar la
raconfaminaclón de un endoscopio previamente
reacoodiolonado, evite utilizar agua del grifo que
haya permanecIdo expuesta al aire.

NOTA:
La entrada del canal de Instrumentación debe
estar provista de un sello de goma en buen estado
para evitar una pérdida de aspiración. Los sellos
desgastados dan lugar a fugas, por lo que deben
ser sustituidos.

c::> CERRAR <P
q", ABRIR c::>

4) Inspección de las pinzas de biopsia y el cunal de ins- .
trumentuci6n I
a) Asegúrese de que no existen dobleces en el vástago

flexible de las pinzas de biopsia.
b) Lns pinzas deben estar completttmente libres de

residuos. Dcbe Iimpinrm: cualquier re.~iduo de las
pinzas antes de utiIi7..arlas.

e) Accione el mecanismo de la empuñadura de las
pin7..aspara abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe
funcionar sin obsláculos.

d) Cicrre las pinzas y compruebe que las valvas están
correctllmenle alineadas. Si hu; pin7..astienen diente,
éste debe estar completamente I'C(;loy hallarse {nte--
gmmenle en el interior de las valvas.

p
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•• - '- V4' 'Q"UO .
PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO L ( 22-
ADVERTENCIA:No deben utilizarse en ningún caso pinzas o accesorios que presenten signos de daño aWicultad. ....
de manejo. Cualquier fallo de funcionamIento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el poclent~$D"arJ{)
provocarle a éste les/ones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dofiados puede provocar dañoi¥r.1I~5YP'
costosos en el endoscopio. ~
el Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentación con el endoscopio
en posición recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. SIexiste resistencia, no Intente introducir más el
accesorio. Elcanal de instrumentación puede estar dañado, y el endoscopio no debe utilizarse. Póngase en
contacto con el departamento de servicio técnIco de Pentax.

ADVERTENCIA:No deben utilizarse en ningún coso pinzas o accesorios que presenten signos de daños o difiCUltad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de los pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podrfa
provocarle a éste lesiones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños graves y
costosos en el endoscopio. 1

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

PRECAUCIÓN:Elcanal de instrumentación está fabricado con acero Inoxidable y polfmeros con contenido en /lúor.
Al emplear cualquier tipo de /luido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todos las instrucciones del
manual suministrado con dicho fluido, y preste especial atención a las posibles reacciones con los materiales
existentes en la trayectoria del/lufdo. S610el usuario puede determinar si los fluidos son adecuados para su
empleo en pacientes.

,.A.¡~OI\Pn
\~
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BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO') &.6 O

Anexo m.B I _ ,

ff
Á ADVERTENCIA: ~~.~ .. 21. "f'

Todos fos fibroscopios deben desinfectarse o .~C ~O'
esterilizarse adecuadamente antes de usarse~
por primera vez. Después de cualquier uso,
todos Jos fibroscopios deben limpiarse y desin-
fectarse o esterilizarse adecuadamente.

Á ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infecciones
exigen que Jos endoscopios, as! como fos acce-
sorios de los mismos que entren en contacto con
el paciente, sean esterilizados o al menos some-
tidos a una desinfección de alto nivel. 8610el I
usuario puede detelTTlinar sí un instrumento ha
sido sometido a los procedimientos adecuados
de control de Infecciones antes de cada uso elf.
nleo.

1) Compruebe la imugen óptica del endoscopio.
2) En caso necesario, limpie suavemente ¡n lente del

objetivo con un bastoncillo de algodón humedecido
con alcohol. También puede aplicarse un producto de
limpie?.a de lentes (agente antivnho) con una gasa u
otro método.

3) El usuario dche utilizar el anillo (le ajuste dióptrico
para obtener una visión nftida. Posteriormente, no es
necesario ningún ajuste adicional durante el uso.

4) Sitúe un abrcbocas en ellubo de 'Inserción para pr'01e-
gerlo tras la introducción del endoscopio (en caso de
introducción por vfa oml). ;

5) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en
el tubo de inserción. No utilice lubricantes basados en
petróleo.

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

Página 10de 29
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BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8*~CORrOMEDICA

INSERCIÓN Y EXTRACCiÓN

ABAEBOCAS

~

r;J:I'":"' 1.~

,,9., .2/l.?J.... .1) Inserte lentamente el endoscopio con visión dircéta. ~
Cuando el extremo distal del endoscopio pasa a tR;~opO '\:'
de la faringe, el paciente debe morder suavemente ;;r--..-
abrcbocas pam mantener la posición de éste dur.lnte la
maniobra.

2) Ajuste la intensidad de lu fuente de luz para obtener un
nivel de brillo adecuado para la obscrvnci{ín.

NOTA:
Con estos endoscopios NO debe utilizarse
elmodo de control automático del brillo de la
LX -3000 o LX. 750P, puesto que los instrumentos
carecen de circuito de control con fotosensor. ¡"
Existe riesgo de lesiones Mrmlcas, ya que sIn
dicho circuito las fuentes de luz LJ(.3000 y
LX-750P proporcionan la máxIma (fum/naclón.

3) Use los mandos de desplazamiento según seu necesa-
rio pam posicionar el endoscopio. El desplazamiento
del extremo debe realiZllrse con visión directa,lenta-
mente y con suavldud. 1

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquiales u
otros reslos que difieultun la observación, debe efec-
tuarse una aspiración.

5) Para exwt!er el endoscopio, devuelva la palanca de
bloqueo del desplazamiento u su posición no blo- ,
qucada. Extraiga siempre el endoscopio con visualiza.
ción directa.

Á ADVERTENCIA:
SI, por slgán motivo, 56 pierde la Imagen debido
a un corte en el suministro 6léCtrico, un fa/lo de fa
lámpara o fa fuente de luz, etc., debe endet'9Z8r
e/ extremo de/ endoscopio hasta su posIción r
neutra y extraer del paciente el tubo de inserción
de modo lento y cuidadoso.

PágIna 11de 29,,
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CORrOMEDICA

BIOPSIA

&.1\.
JE1A,\II

\

~~

\~\2.5... \ I
PRECAUCIÓN: ~ 'RO ;;.t,gj

En TODOS los tipos de accesorios endoscóplcos -: y
debe mantener siempre /a visión del accesorio
durante el avance, empleo y extraccfón del
aparato.

t) Inserte las pinzas a través de la nmura del sello de
goma de la entrada. Asegúrese de mantener la empu-
ñadura de las pinzas de modo que 1m.valvas estén en
posición totalmente cerrada durante la inserción.

NOTA: ,
Cuando fas valvas pasan por el sello de entrada
se encuentra una resistencia temporal Sujete fir.
memente el vástago a unos 5cm de las valvas y
empúje/o para que pase.

NOTA:
SI, durante la Inserción, resulta diffcll hacer avan-
zar más fas pinzas por la resIstencia encontrada,
reduzca fa desvIación de la sección flexible hasta
un nivel adecuado para una inserción cómoda y
vuelva a insertar las pInzas.

PRECAUCiÓN:
No aplique nunca una presión excesiva al introdu-
cir un accesorio. ya que el canal de Instrumenta.
ción podrfa resultar dañado. Esto puede provocar
fallos de funcIonamIento del endoscopIo que exl.
jan reparaciones costosas. i

2) Cuando las valvas de las pinzas aparezcan parcial-
mente en el campo de visión. haga avanzar cuidadosa.
mente las pinzas hasta la zona deseada.

3) Abra las valvas de las pinzas y hágalas avanzar COOlnl
ltl zona deseada. Apriete cuidadosamente la empuña-
dura de las pinzas para cerrar las valvas y obtener una
muestra. Mantenga siempre la visión dcl accesorio
t1u•.•••nte su avance.

4) Retire las pin7..llSJentnmente con las valvas cCll1ldas.

NOTA:
Debido al efecto que los accesorios empleadoS a
través del canal de Instrumentación del f1brosco-
plo pueden tener sobre el funcionamIento del pro-
pio I/broscoplo, se recomienda encarecidamenfe
emplear accesorios PENTAX con los fibroseaplos
PENTAX. SI existe un accesorio de caracterfst/cas
únicas o aftamente especializado no fabricado por
PENTAX, póngase en contacto con PENTAX para
comprobar su compatibiJIdad antes de utilizarlo a
través del fíbrosooplo PENTAX.
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Anexo 111.8 o~-\~."'.~.~
ELECTROCIRUG{A (EXCEPTO FV-BV y FV-10V) r' FOLIO •

Tradicionalmente, los dispositivos de electrodrugía han sido considerados una modalidad de tratamiento imp tf; .2~..,..
I~nl: y eficaz a lmvés dc.cnd~sco~jos tlexiblcs, cspe.cialm:nte en el tubo digestivo. Los recientes avances en cl~-1''''i , ,t.
diseno de los broncoscoplOs. mclUldo el uso de matenalcs alslantes en aquellas zonas que puedan estar en contacto"~..!:.?~4
con el paciente. penlliten en la actualidad duro de dispositivos de eleclrocirogía broncosc6picos .

*!'CORPOMEDICA

• ADVERTENCIA:
Consulte el manual de instrucciones proporcionado con fa unidad de s/ectrocirogla. Los sistemas elec-
troqulnírglcos pueden ser de tlpo flotante (tipo BF, tipo CF) o no flotante (tipo aJ.
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, utilice únlcamante unidades da alactrocirugla y
accesorios de tipo flotante (por ejemplo ERBOTOM ICC 200). No utlllce sistemas electroqulnJrgloos de
tipo no flotante (tipo B).
Inspeccione cuidadosamente el generador electroqufrorglco y cualquier accesorio de electrodrugfa.
Sólo el usuario puede detenninar si el estado del generador y los accesorios de efectroclrugla es ade.
cuado

1) El operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirúrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
aparatos de e1er.:trocirugía.

2) Los acr.:esorios de elcr.:trocirugfa dcnen introducirse a tmvés del endoscopio siguiendo el método descrito
para las pinzas de biopsia en la sección 3.3 .

• ADVERTENCIA:
Estos endoscopios están completamente aislados.
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario. observe las siguIentes instrucciones antes de suml.
nlstrar energla electroqulnJrgica.

1) Los broncoscopios identificados en el presente manual son compatibles con generadores electro-
quIrúrgicos flofantes d8 tipo BF con conexfón a tIe"a. Todos estos broncoscoplos fncorporsn un
extremo distal aislado no metálico. Para evitar lesiones en ef paciente o el usuario o daños en el
endoscopio. observe las siguientes InstruccIones antes de sumlnfstrar energla electroquln1rglca.

2) Utilice únfcamente un generadorefectroquirúrglco con toma de 1Ie"a da tipo flotante (tipo BF o CF),
No utilfce sistemas electroquirúrgicos de tipo no flotante (tipo B).

3) Use mascariUas y guantes de goma.
4) Deben ser visibles la pastelón de la zona a tratar. la parte distal aIslada del accesorio da electrociru-

gla y la parte activa del accesorio de electrocirugla.
5) La parte activa del accesorio de electroc/rugla no debe tocar la parte dIsta' del endoscopfo.
6) No suministre nunca oxigeno en combinación con ninguna técnica da electroclrugla broncosc6pJca.
7) La parte activa del accesorio de e/ectroc/rugla no debe tocar el tejido circundante (salVo la zona

sobre la que se desea actuar) dfrectamente ni a través de fluidos.
B) Durante el sumfnistro de energia electroquirúrglca (de afta frecuencia), la cabeza de fa lesión o

tumor no debe tocar el tejida circundante directamente ni a través de fluidos.
9) Seleccione la mlnima energfa de alta frecuencia de sal/da necesaria para la operación que desea

realizar.
10) Para evitar el riesgo de lesiones térmicas, utilice únIcamente accesorios alsfados. No utUicenunca

aparatos no aislados al realizar operacfones de electrocirugla .

• A.
N
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Anexo 111.8 v:~~

'(¡;(~~
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La limpieza mecánica meticulosa del endoscopIo es de una Importancfa capital. Antes de desinfectarse' :0,
o esterlUzarse. todos los Instrumentos deben limpiarse escrupulosa(Tl6nte. Si no se hace, la deslnfec-
cfón y esterlNzaclón pueden resuhar incompletas o Inencaces. Durante el reacondlclonamlento deben
llevarse siempre prendas protectoras romo guantes, batas, mascar/Itas, etc. para mInimizar el riesgo de
contaminación cruzada.

Detector de fugas

4-1-1 LIMPIEZA PREVIA EN LA SALA DE
EXPLORACiÓN

1) lnmediatnmente después de extraer el fibroseopio del
paciente, limpie suavemente todos los restos adheridos
al tubo de in.~erción con una gasa o similar humede-
cida en una solución de detergente enzimático.

2) Introduzca el extremo distal del fibroscopio en una
solueión de detergente y aspire a travé.••del canal
durante 5-10 segundos. Aspire alternativamente solu-
ción y aire varias veces para crear agitación y lograr
una mejor limpieza previa.

4-1-2 LIMPIEZA EN EL CUARTO DE TRABAJO

1) Antes de realizar ninguna otra operación de limpie7.a,
debe someterse el fibroscopio n una comprobación
de fugas.

NOTA:
Véase el apartado ~/nstrucclones para el detector
de fugas" El detector de fugas PENTAX de funclo.
namiento manual está disponible como accesorio
opcional.

2) Prepare un recipiente con agua templada y un deter-
gente enzim::'itieo suave. Las soluciones emplc.'1das
deben ser deterge!ltes en7.im:íticos u airas productos
de Hmpie7.n especialmente fonnuJ¡ldos para limpiar
endoscopios flexibles.
Para consult.ar marcas de soluciones compatibles, pón-
gase en contacto con su representante o centro de ser.
vicio local de Penlax.

PRECAUCiÓN:
ANTES DE LA INMERSiÓN:

El casquillo de ventílación rojo para es/eriliza-
clón por óxido de etlleno debe RETIRARSE.
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119 I

A ADVERTENCIA: ~
InmedIatamente después del uso, el enchufe ->
metálíco de la gura de luz y las clavijas y contac-
tos eléctricos del endoscopio pueden estar
CALIENTES. Para evitar quemaduras, no toque
estas zonas inmediatamente después del uso.
Para una manIpulación más segura después de
haber utilizado el instrumento, agarre el endosco-
pfo por el conector de plástico de la gula de luz.

GS6002SN

CS3010S para FB-8V110V
<D CS6015ST para FB-15Vf

~m __

CS6002SN

No Inserte nunca el cepillo en la dlrecclon
opoosta, para evttar danos en el endoscopio.

PRECAUCiÓN:
Para el cuidado y mantenImIento del endoscopio
es esencial, tanto para el control de infeccIones
como para el buen funclonam/ento, utilizar un
detergente enzlmálico después de cada uso para
disolver y eliminar contaminantes orgánicos y res- t
tos protefnicos.

3) Sumerja el endoscopio en la soluci6n de detergente.
Después de desmontar la válvula de control de aspira-
eit'm y el sello de goma de la entrada. lave 11 fondo
(aunque suavemente) toda la superficie del endoscopio
y sus componentes. AsegOn.--sede limpiar bien las
depresiones y zonas profundas utilizando los cepillos
de limpieza suministrados u Olros igualmente eficaces.
Deje todos los componentes sumergidos en una solu-
ción enzlmática dumnte el periodo de tiempo reco-
mendado por d fa~ricante del detergente enzimático.

NOTA:
No aplaste ni flexione excesivamente el tubo de
inserción. No utilice materiales abrasivos. Preste
atención a no daifa, las lentes distales.

4) Se suministran diversos cepillos especiales para lim~
piar mecánicllmente lodo el sistema de aspirnción.
Limpie todo el canal de instrumentación con el cepillo:
Siempre que sea posible, todo el endoscopio debe estar
sumergido en soluci6n de detergente dumnte el resto
del procedimiento de limpie71l.
u) Inserte el cepillo de limpieza suministmdo en la

abertura de la boquilla de succión y hágalo av¡mzar
suavemente hasta que aparezca en el receptáculo de
la válvula de cpntrol de aspiración. (Véase punto(!)
en la figura).
Repita la maniobra varias veces.

b) Después. inserte el cepillo en hlllbcrlum de la pme
inferior del receptáculo (cilindro) de la válvula de
control de aspiración situado en el cabezal de
mando y hágalo avanwr suavemente hasta percibir
resistencia (unos 15 cm aproximadamente).
(Véase punto@en la figura). NO APLlQUE UNA
FUERZA EXCESIVA. A continuación. reüre el
cepillo suavemenle. Repita la maniobra varias
veces.

S.A.
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Anexo III.B " "~ .•. fVI"~
• ~ POtlo ".lA

NOTA: r, '1
Asegúrese de comprobar que no quedan restos ~ .••¿f.
en lapa"e /nfe"o,de/ ""ep",ulo de la válvu~1~."'0.. . -

control de fa aspiración, sftuado en el cabezal de \: '1e: PRO.
mando.

(CS-C3S)

--

e) Inserte el cepillo en la enlrada del canal de instru-
mentación y hágalo avan7..ar suavemente hasta que
!mlga por el extremo distal del endoscopio. Limpie
los restos adheridos al cepillo y, acto seguido, ootf-
relo suavemente. (Véase punto@enlafigura).
Repita la maniobra varias veces. usegurándosc cada
vez de que el cepillo está limpio antes de introdu- 1
cirio en el canal.

d) Utili7..ando el cepillo CS-C3S, especialmente disc- I
ñado pam la limpieza del cilindro de aspirnción,
limpie las superficies inlcma.<; del receptáculo de la
váLVula de control de aspiración, en el cabezal de
mando. (Véase punto@enInfiguradela
izquierda).

5) Instale ellldaptador de limpieza (modelo nOOF-B75)
para el canal de Inslrumentnci6n scgún se ilustr.t.

6) Es posible conectar una jcringa grande "luer slip" a la
boquilla de aspiraci6n y utili7.arla para hacer pasar una
solución de detergente enzimático a través de todo el
canal de instrumentación. (El sello de goma de la
entrada debe estar en su sitio). Siempre que la solución
de detergente penmmezca en contacto con las superfi-
cies internas del canal durante el tiempo recomendado,
el detergente enzimático debería disolver o desalojar
cualquier residuo que pueda haber en las zonas internas.

7) Después ue haber expuesto en endoscopio u la solu-
ción de detergente dumnle un tiempo adecuado, haga
pasar aire a través del canal de instrumentación para
eliminar 'los restos de detergente.

••• ADVERTENCIA:
La solución de detergente enzfmátJco debe pero
manecer en contacto con If:2OOS los canafes
internos y superficies externas del endoscopfo
durante el periodo recomendado por el fabri.
cante del detergente.

••• ADVERTENCIA:
Es impol1ante qUB TODOS los canales internos,
superficies externas del endoscopIo y compo-
nentes se aclaren a fondo con agua /impla para
efiminar los restos de solución de det9rgente.
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8} Antes de aclarar, purgue todos los canales jnlcrno';&jri~~'"
••ire (utiJil.ando ulla jeringa) pum expulsar de cada uno
de los canales los restos de solución de detergente.

9) Sumerja en agua limpia el endoscopio y todos los
componentes desmontados y aclárelos a fondo.

10) Con todos Jos adaptadores de limpieza fijados al
endoscopio, aclare lodos los canales previamente puro
gados con aire con agua limpia (200 mI o más). Todos
los canales internos deben udararse a fondo para eli-
minar el detergente residual y otros restos.

11) El agua de aclurndo que pennancl.ca en los canales
debe purgurse mediante aire para evitar la dilucIón o
adulleracil)n de Jos agentes antimicrobianos emplea-
dos en el posterior proceso de desinfección o esterili-
zación.

NOTA:
Para taclutar el secado puede emplearse alcohol
al 70% seguIdo por aIre comprimido, a no mis de
65 kPa (1,69 kglcm', 24 PSI).

12) Seque suavemente todas las superficies externas del
endoscopio (,:onuna gasa o similar. No someta a trac-
ción el tubo de inserción del endoscopio durante el
secado. para evitnr que se estire excesivamente la
cubiertn exterior de la zona flexible. Limpie las lentes
del obJelivo y el ocular con un bastoncillo de algodón.

A ADVERTENCIA:
Antes de la desinfección y esteriJlzadOn, es
Imprescindible aclarar y secar cualquier solución
empleada antBriormente en el proceso de lim-
pieza. Si no se haC8, la desinfección yesteriliza-
ción pueden resurtar Ineficaces o Incompletas.

4.1-3 LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS
1) Las pinzas reutiliz."lbles deben limpiarse inmediatamente después de sU uso, ya que la sangre, moco u olros

residuos pueden dañar el instrumento al secarse y provocar cl mili funcionamiento del mecanismo, o impedir
el correcto rcacondicionamiento del dispositivo.

2) Introduzca las pin7..as en un recipiente con agua templada y un detergente enzimálico suave, teniendo cuidado
de no doólal' excesiY'"J.mente el vástago flexible ni enrollarlo de funna demasiado apretada.

3) Limpie el mango y el vástago flexible frotando suavemente con una gasa o similar. Las valvas y la zona del
eje debcn limpiarse suave y cuidadosamente con un cepillo blando.

4) A continuación se recomienda una limpieza por ultrasonidos de las pinzas y otros accesorios similares,
siguiendo las instrucciones del fahrieante y los parámetros indicados a continuación:

Intervalo de frecuencias 44 kH.z:l:. 6%

A.
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5 minutos

NOTA:
Todos los componentes desmontables del endos-
copio PENTAX y /05 accesorios esterUfzables en
autoclave pueden limpiarse por ultrasonidos adi-
cionalmente a la limpieza manual. Antes de la
esterilización en autoclave, cada componente
debe limpiarse manualmente ya contfnuaclón
limpiarse medlantB ultrasonidos.

Tiempo
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NO utilice soluciones cáusticas o :Ibmsivas en el dispositivo de Iimpicm por ultrasonidos.

, F;o,,}:f.)

PRECAUCIÓN: ~~I1< ••••••••/, .
NO utilice métodos de limpieza por ultrasonIdos para el fibroscoplo propiamente dicho. , ' :tfY• "RO.

NOTA:
Es imprescindible que fa limpieza por ultrasonidos de las pinzas de biopsia se roalice ANTES de la este-
rilización en autoclave. Sólo pueden esferiUzarse en autoclave de vapor Jos accesorios PENTAX con
mango de color rosa, o ldentiflcsdos como esferilizabJes en autoclave.

5) Aclare todos los restos de detergente sumergiendo por completo las pinzas en agua limpia y accionando el
mecanismo del mango y las valvas.

NOTA:
Debe eliminarse todo el detergente del mecanismo Interno de las pinzas. Cualquier resto de detergente
que quede puede aumentar el rozamiento una vez evaporado el agua, impidIendo el funcionamiento del
mecanismo. Los restos de detergente también pueden interferir en el proceso de desinfeccIón/esteriliza-
ción posterior.

6) Después cle limpiarlas y aclar;¡rlas a fondo, las pinzas delx'n secarse sUllvemente con una gasa o similar. Evite
enrollar de forma demasiado apretada el vásl:lgo flexible de las pinzas, doblarlo o someterlo u tracci6n.

NOTA:
Los demás accesorios reutilizables (adaptadores para la limpieza de los canales, cepillos de limpieza,
abrebocas, etc) y componentes del endoscopio (sellos de goma de las entradas, válvulas de control de
aspiración, etc) pueden Umpiarse de un modo similar al anteriormente descrito. Se recomienda la Hm-
pieza por ultrasonidos de los accesorios y componentes en los que no pueda accederse fácllmentQ a
todas las superficIes.

4-'-4 CANAL INTERNO DE UN ENDOSCOPIO PENTAX

. Los siguientes esquemns inlemos se proporcionan par;¡ fucilitar u los usuarios la comprensión del complejo diseño
de Jos endoscopios Pentux. El conocimiento de los diversos canales y tubos inlernos del instrumento y sU relación
mutua permite cuidar y reacondicionar el endoscopio con más facilidad y mayor cOnfian7..lt.
Se ha dedic:ldo mucho tiempo y e..<;fueno al diseño de los endoscopios y a sus componente.." de limpiezalde.<;infec-
ci6n, con el fin de que los instrumentos puedan rem:ondicionar.;e de modo eficaz y eficiente ante.." de cada uso, ya
sea mediante métodos m:mualcs o procesos mllomálicos.
Los conectores dc todos los adaptadores Penlax pam limpieza/desinfección y entradas del endoscopio ineorporan
conectores "Iuer lock" o "Iuer slip" de lamaño cstándar para conectar fácilmente los dispositivos o sistemas de
re:lcondicionumienlo de otros fubricantes.
Como puede verse en [os esquemas internos, el sistcntu de limpieza Penlnx pemlite un flujo unidireccional efi-
ciente de I:l solución, que entro por la boquilla de aspiración del c:lbczal de mando, asciende hasta el cilindro de
la válvuln, utm'liesa los C:lOnles del tubo de inserción y por último sale de la ubcrturo del canal en el extremo distnl
del endoscopio.
La e1iminaci6n de ramificaciones de los can:lles, junto con un recorrido directo de las soluciones, maximiza la efi-
cienci:l del flujo y g:lmntiza que el desinfectante o estcrilizante entre en contacto con todas lus superficies internas
expuest:ls del canal.

A ADVERTENCIA: (en EE. Uu. y otros paIses donde se apliquen las normas de la FDA)
Es Imprescindible que los endoscopios flexibles que se consideren dispositivos criticas sean reacondl-
clonados mediante un proceso de esterilización sutorlzado por Is FOA, y que los cflSPOSltiVOS semlcrlti-
cos sean reacondiclonados empleando al menos deslnfscclón de sito nivel con un gennlcida qufmico
Ifquido Butorlzado por Is FDA, s identificado 8n la etiqueta como deslnfsctante de alto nivel.
Con los productos Pentax sólo deben emplearse f6acondlcionadores automáticos para endoscopios
(AER), dispositivos y sistemas de reacondlclonamiento o agentes antfmlcrobianos autorizados que se
comercialicen legalmente y hayan sido probados por Pentax resuftandocompatibles can los materiales
de los endoscopios Pentax. En el caso de los AER, todas las garantfas de reacondiclonamiento, ins-
trucciones de reacondlcJonamiento, estudios de validación, cumpUmlento de la normativa Jocai y direc-
trices son responsablJldad del fabricante del AER

PágIna 18de 29.-



•CORPOMEDICA

Canales Intemos

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Válvula de control da asplmclón

Entrada del canal

Canal de instrumentación

!

i

Fuente de aspiración

La ilustración anleriormueslra todo el sistema de aspirJ.ci6n de un fibrosr.:opio Pcntax, Tenga en cuenta que todas
las superficies del sistema de aspiración deben limpiarse en primer lugar con Un detergente enzimático y a conti-
nuación someterse a un desinfectante de ¡lIto nivelo cslerilizanlc.

PAgina 19de 29
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Sistema completo de limpieza/desinfección Pentax

OF.B75
Adaptador para la limpIeza del canal de Instrumentación

Entrada del canal

Jeringa "luar slip. con solución de
limpieza/desInfección

!¡

PRECAUCiÓN:
ANTES DE LA INMERSIÓN:

El casquillo de ventnación rojo
para esferOlzacJón por óxido de
etiJeno debe REnRARSE.

-1

Canal de instrumentación

Para re.'1condiciollar un broncoscopio Pcnlax. todol>los canales internos y las superficies externas dcllnslrumento
y los componentes del endoscopio (sello de entmda, válvula de control de aspiración. etc.) deben ponerse en con_O
tacto primero con un detergente enzim{itico y después con un producto eslerilizante o desinfectante de alto nivel.
Deben respetarse estrictumenlc los tiempos de exposición indicados para el detergente y el dcsinfectanlelcsterili-
zante.

En las ilustmciones anteriores figuran todos los puntos de enlTada de las soluciones y las trayectorias de flujo.

NOTA:
Antes de exponer todos Joscanales Internos a un detergente enzlmátfco y un desinfectante de alto nivel
(o esten7izante), los canales Pentax deben limpIarse manualmente con cepillos.
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4.1.5 DESINFECCiÓN DE ALTO NIVEL l'.', .=ti .
Antes de desinfectar el endoscopio. debe completarse en su ~ '!1
totalidad el procedimiento de limpieza anteriomlente des- \:i:~.9,PRO.
crilO en este manual. '-
Antes de la desinfección de alto nivel, el usuario final debe
confinnar la concentración efieal mínima del desinfectante
reutilizado según las instrucciones del fabricante.
S6lo el usuario puede determinar si las técnicas de desin-
fección como las aquí descritas tendrán el ert%'lo clínico
deseado. Antes de sumergirlo íntegramente en una solución
desinfectante, el endoscopio debe comprobarse con el
detector de fugus. según se dcscrihc en el correspondiente
ap:mado de este T1111nuaL

ro
~

Respet910s ~9mpoSda exposición Indicados
en la etiqueta del producto

PRECAUCIÓN:
ANTES DE LA INMERSIÓN:

El casquillo de ventilación rojo para esterlUza.
clón por óxido de emeno debe RETIRARSE.

1) El aduptador (modelo nlÍmero OF.B75) paro la desin.
feeción del canal de instrumentación debe estar ya ins.
talado, según se ilustro.

2) La boquilla de aspiJ1lción situada en el cabezal de
mando incorporo un conector "Iucr slip" de tipo están.
dar al que puede fijarse una jeringa u otro dispositivo.
Debe haee~ pasar solución desinfectante nueva (o
reutilizudu si alÍn es eficaz) a través de todo el sistema
de aspiración. El sello de goma de la enlmda debe
estar en su sitio durante este proceso.

A ADVERTENCIA:
Evite la Introduccldn de aire durante este prrr
CBSO y comproebe que no sslBn burbujas de aIre
del extremo del endoscopio (o de la boquilla de
asplradón, en caso de emplear aspiracIón). La
presencia de burbujas de aire podrla Impedir el
contacto del desinfectante con las supetflcles del
canal.

3) Manteniendo sumergido todo el endos¡;;opio, y con el
sistema de aspiraci(ín lleno eJedesinfectante, desmonte
el adaptador OF-B75 y el sello de goma de la entrJda.

A ADVERTENCIA:
Es Imprescindible que TODAS las superficies
Internas de los canales permanezcan en con-
tacto con la solución desInfectante durante et
perlodo recomendado por el fabricante de la
solución.

Consulte el diagrama de canales inlernos en la página 21.

CORP
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1 ~.s .
4) Manteniendo todo el instrumento sumergido en solu-\\~¿' y.{5J;

ció" ~esinfe:tante, qu~te la jeringa emple.'lda en pasos \,~..q.c.-,g
anteriores nuenfms el Instrumento permanece comple- ~~
lamente sumergido. Desmonumdo los componentes y
adaptadores de limpieza del endoscopio se elimina el
riesgo de que las superficies conectadas no queden
expuestas al gcnnicida qufmico Jfquido.

5) Los comp()ncntc..~ del endoscopio deben pcnnanccer
en eOlltacto con la soluci6n desinfectante durante el
periodo de tiempo recomendado por el fabricante de la
solución y considerado adecuado por el usuario para I
lagror el efecto clínico deseado.

6) Después de que el endoscopio y sus componentes
hayan eslado en contacto con la solución desinfectante
durante un periodo adecuado, haga pasar aire por el
sistema de aspiración pam eliminar los restos de desin-
fectante, y retire de la solución el endoscopio y sus
componentes. T(xlos los restos de solución desinfec.
tante en el endoscopio y sus componentes deben acla-
rarse a fondo con agua limpia.

7) Desmonte el adapt"dor OF.B75 para limpieza del
canal de instrumentación y vuelva a montar la válvula
de control de aspiración y el sello de goma de la
entrada. Aclare a fondo todas las superficies externlls
del endoscopio que hayan estado en contacto con la
solución desinfectante.

8) Conecte el endoscopio a una fuente de aspiración
externa y aspire llgua limpia (200 mI o más) a través
del canal del endoscopio. A continuación. aspire aire a
través del canal pam eliminar los restos de agua.

NOTA:
Idea/mente, todos los aclarados finales deben rea.
IIzarse con agua flStéril. Si no se emplea agua
estéril, debe hacerse pasar alcohol al 70% a tra.
vés de todos los canales, seguidos por aIre como
primido a no más de 165 kPa (1,69 kglcrrt2,
24 PSI) para facilitar el secado. Para el aclarado
con alcohol y el secado con aire forzado deben
emplearse los adaptadores para limpieza de los
cana/es. Las superficies externas del endoscopio
pueden frotarse suavemente con una gasa empa-
pada en alcohol.

f----4 9) Seque suavemente todas [as SlIperficiesexternas del
fibmseopio con una gasa o similar. No someta a trac-
ción el tubo de inserción dunmte el secado, para evimr
que se c.~llreexcesivamente la cubierta exterior de la
zona flexible. Seque la lente del ocul;¡r, los contactos
eléctricos y Illlente del objetivo con un baslOncillo de
algodón.

1

..4"
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DESINFECTANTES I ESTERILlZANTES COMPATIBLES
~ .. ::J.~:/",

•••• ADVERTENCIA: (en EE.UU y otros paises donde se apliquen las normas da la FOA)
.~c~ó./-Es imprescindible que los aparatos semicrllicos, entre ellos la meyarfa de los endoscopios flexibles,

sean reacondicionados utilizando al menos desinfección de alto nivel mediante un lIquido est9rilizante
comerciaNzado legalmente y autorizado como desinfectante de alto nivel. Algunos endoscopios se ron-
slderan dispositivos criticas, que deben ser esterilíZ8dos mediante un esterUlzante o proceso de esterili-
zación legalmente comercializado. Para reacondicionar los productos Pentax sólo deben emplearse
dispositivos o sistemas automáticos para el reacondic/onamlenfo de endoscopIos yagentes antlmlcro-
bianos autorizados que se comerr:lallcen legalmente y hayan sido probados por Pentax resultando
compatibles con los materiales de fos instrumentos Pantax. En general, 58 recomiendan soluciones
alcalinas de glutaraldehido a12% o al3,2% autorizadas por fa FDA con garantfas de desinfección da
alto nIvelo esterilización. Tenga en cuenta que el porcentaje real del compuesto activo (glutaraldehkJo)
de es/as soluciones, que figura en fa etiqueta de producto, puede diferir de los valores genéricos y tra-
dic/onales de "gfutaraldeh/do al 2% ~Y ~glutaraldehido af 3,2%".
Para consultar marcas de desinfectantes/esterilizantes compatibles, póngase en contacto con su repre-
sentante o centro de servicio focal de Pentax. Consufte también la cara interior de la porlada de este
manual en relación con el control de infecciones.

4--1-6 DESINFECCION DE LOS ACCESORIOS

•••• ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infeociones exigen la esterilizacIón de las pinzas para biopsia y
otros accesorios sImilares que atraviesan fa barrera mucosa. En los accesorios de endoscop/a que
entren en contacto con el paciente, siga las instrucciones de reacondic/onamienfo detalladas suminis-
tradas con cads producto.

Antes de desinfectar accesorios como la vlÍlvula de irrigación. los cepillos. etc. debe haberse completado todo el
procedimiento de limpieza de accesorios descrito en los eOITC-~pondientesapartados de este manual. S610 el usua.
rio puede detenninar si las técnicas de desinfección como las aquf descritas tendrún el efecto cllnico deseado.
1) El accesorio debe sumergirse por completo en solución desinfectante.
2) Las superficies del accesorio deben pennanecer en contacto con la soludón desinfectante durante el periodo

de. tiempo recomendado por el fabricante de la solución y aceptado como apropiado por el usuario.
3) Después de haber estado en contacto con la solución desinfectante durante el tiempo necesario, !laque el

accesorio de la solución.
4) Aclare todos los restos de solución desinfcctnntc sumergiendo el accesorio en agua limpia.
5) Despué,'i de aclm"Jrlos 11 fondo, Jos accesorios deben secarse suavemente con una gasa o similar. También

puede empicarse aire comprimido para facilitar el secado.

NOTA:
Idealmente, todos los aclarados fina/ss deben resllzarse
con agua estéril.
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4-1-7 ESTERILIZACiÓN Y AIREACiÓN {% ..:?1..
Antc,~de cSleril¡za~ el fibroscopio, debe completarse ~'Sr,i, :::<~
totalidad el proce<!Jm[cnto de hmplclJ1l1olenormenle dC's";;~~
erito eneslemllouaL Sólo el usuario puede detenninarsi las
técnicas dccstcrili7~1ción como las aquf descritas tendrán el
efeclo clroico deseado.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8
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CORPOMEDICA

PRECAUCIÓN:
¡No Introduzca NUNCA el fibroscoplo en un auto-
clave de vapor!
¡No somera NUNCA el fibroscoplo a una limpieza
por ultrasonidos!

A) Esterilización por óxido de etlleno
Estos endoscopios pueden esterilizarse por óxido de
ctileno siempre que se sigan las siguientes instruccio-
nes especiales (que son distintas de las aplicables a
olros endoscopios) ¡¡11nde garuntizare1 buen fundona-
miento del instrumento. Siga la.~instrucciones del
fabricante del equipo de cslcrili7A1cióny utilice siempre
un indicador biológico.

1) Previamente, el endoscopio debe: haber sido limpiado
adecuadamente y sec¡¡do:l fondo según las insl.tUccio-
nes dd presente manual, y lodos Io.~componentes
deben desmontarsc (válvula de control de Ilspimci6n,
sello de goma de la entT'J.da,ele.) .

.Á. ADVERTENCIA:
SI no se han secado correctamente todas las
superficies, la esterilización puede resultar
Incompleta o Ineficaz. La humedad puede impe-
dir el contacto del óxido de ettleno con las super-
fieles contaminadas.

PRECAUCiÓN:
Antes de introducir 9stos endoscopios en un este.
rlUzador de dx/do de etileno o una cámara de
alf9aclón:
El casqulUo de ventl/ac/dn rojo para esterUlza-
clón por óxido de etlleno DEBE estar correcta-
mente FIJADO.

NOTA:
Estas condiciones son exactamente opuestas a
las necesarias para /a Inmersión en liquides.

12 horas 11 SS OC

1 hora
S horos

12 horas 1155 oC

Concentr.lci6n de
6xido de etileno:

Pretrlltllmicnlo: I hora
Tiempo de exposi- 5 horos
don ",1gas:
Aircad6n:

2) Se sugieren los siguientes parámetros paTilla esterili-
z.nci6n por óxido de elileno (ETO).

20:80 sro/cm 10:90 ETOIHCF'C

Tcmperulura: SS oC 55 oC
Humedad relll1Íva:50% 50%
Vueío: 533 mm Hg rellles 533 mm Hg reales
Presión(inicial): 69kPII 97kPn

(O,70kglcm2,IOPSl) (O,98kglem2,14PSI)
450mgll 600rngll

ca I.A
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3) Tras la esteriliznción por óxtdo de etileno, se requiere ~~~~ •~
una mrención de 72 horos a tcmpcratur.l nmbientc. ~ ":'¿.. ""',

4) Cámara de aireación: Para reducir este tiempo de ~ ."
aireación a 12 horas, puede uti!Jzar:;e una cámara de
aireación siempre que la temperatura no supere los
55 ~C(13J tlF).

PRECAUCIÓN:
Antes de introducir estos endoscopios en una
cámara de aireación, el casquilfo rojo para esterili-
zación poróxJdo de etilano DEBE 8star firme-
mente FIJADO.

B) Esterilización en frfo
Panl los casos en que no se disponga de la posibilidad
de esterilización por óxido de etileno. Jos endoscopios
PENT AX se han diseñado para resislir la inmersión en
una solución de glularaldchido dunmte un máxhno de
10 horas para su esterilizaciÓn en frio. No sumerja
nunca por completo un endoscopio PENT AX sin antes
comprobar su estanqueidad medianle el delector de
fugas, según se describe en el apartado correspondiente
de este manual.

PRECAUCIÓN:
NO SUPERE EN NINGÚN CASO LAS 10 HORAS
DE INMERSiÓN
Después de la inmersión, el instromento debe
aclararse a fondo para eüm/nar todos los restos de
soluci6n de glut8raldehldo.
Después de aclararse a fondo, debe dejarse que
los endoscopios PENTAX -respiren., pars equJl/.
brsr la humedad Interna y externa, fijando el cas-
quillo rojo de ventoac/ón pars esterHlzaclón por
óxido de eti/eno.

C) Otros métodos de esterilización
Para el reacondicionamiento de productos médicos ¡
existen también otros tipos dc sistemas y procesos de
limpieza oeslerilización. Sin embargo, debido a la sen-
sibilidad al calor de los endoscopios flexibles y II sus
materiales biocompatibles especiales, algunos de estos
sistem:ls, proce!lOS() soluciones comcrci¡¡lmente dispo-
nibles podrían pcrjudic:lr a los endoscopios flexibles.
Para cvitllrdaños en los instrumcntos, conflnne la com-
patibilidad de los sistemas o soluciones de reacondicio.
n¡¡miento con su representante Pentax local antes de
usarlos con ningún producto Pentax.

4-1-8 ESTERILIZACiÓN DE LOS ACCESORIOS

Á ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infecciones exigen la
esterilización (antes d9 cada nuevo uso en un paciente) de
las pinzas para biopsia y otros accesorios similares que atra-
viesan la baffera mucosa. En los accesorios de endoscopia
que entren en confacto con el paciente, siga las InstruccIones
de reacondiclonamlento detalladas suministradas con cada
producto.
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'iDIJ~ INSTRUCCIONES DE USO

CORPOMEDlCA AnexoIII.B ~t.:\:M.

Antes de esterilizar los accesorios, dchc completarse en su lOl..1.lidadel procedimiento de limpieza anleri£:n2:FO~I.b .~
descrito en este manual. Sólo el usuario puede dctenninar si las técnicas de esterilización como las aqUf~ritas ~ f
tendrán el efecto clínico deseado. W ..::-:,
• Esterilización por óxido de etileno .~..qC' .
1) Estos accesorios pueden esterilizarse con óxido de etilcno, siempre que untes se haynn limpiado debidameIttc

y secado a fondo.
2) Después de la esterilización por óxido de etilcno es necesaria la ai.reaciónde los accesorios.

• Esterilización por vapor de agua (autoclave)

NOTA:
Los siguIentes accesorios pueden esterilizarse en autoclave
por vapor d9 agua:
• Pinzas PENTAX (con mango de color rosa)
• AbrebocasPENTAXOF-Z5
• Cepillo PENTAX para limpieza del canal de Instrumentación
• cepillo PENTAX para limpieza del ciUndrode la válvula de
aspiración

• Válvula de aspiración PENTA)( OF-B 136

J) Antes de In esterili •...aci(ínen autoclave, los accesorios t-'OffiO pin;r..asde biopsia o abrcbocus deben limpiarse a
fonuo utilizando los mélodos manuales y de ultrasonidos descritos en los correspondientes apartados de este
manual.

2) A continuación, pucdcn esterilir..arscen autoclave bajo las siguientes condiciones:1"'-------------.,
I Tipo ue esterilizador: Vado previo I
I I
I Temperalum: 132 oC (270°f) I
I I
I Tiempo: 5 minutos I1- .1

PRECAUCiÓN:
Utilice exclusivamente el material de envasado y configuración de envasado recomendados por el fab'"
cante delesferlUzador. Utilice referencias adecuadas para el proceso térmico, o Indicadores biológicos,
según lo recomendado por el fabricante del esterilizador.

NOTA:
Estos parámetros de esterilización sólo son válidos con equIpos de esterilizacIón sometidos a un mante-
nimiento y calibración adecuados.

PRECAUCiÓN:
¡No Introduzca nunca el flbroscopio en un autoclave de vapor de agua ni lo limpie con ultrasonidos de
alta frecuencia!

• A .

•
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4-2. OESPUtS OEL REACONOICIONAMIENTO

7
BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTiCA

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 1II.B

1) Después de su reacondicjonamiento, el endoscopio puede utilizarse de nuevo o almacenarse.
2) Antes de utiliznrlo de nuevo, asegt1rese de que el instrumento ha sido debidamente inspeccionado y está

totalmente preparado pura él siguiente uso clínico.
3) Antes de almacenarlo, asegúrese de que todos los canales internos. componentes del endoscopio, superficies

del instrumento y accesorios están perfectamente secos.
4) Puede utilizar un bastoncillo de algodón humedecido en alcohol al 70% para eliminar cuidadosamente cual-

quier pclfcula o residuo que quede sobre 1m;superficies de las lentes, por ejemplo la lente del objetivo distal.
5) El endoscopio debe colgarse en un ammrio limpio. ~eco y bien venlilndo a temperoturn ambiente. El tubo de

inserción yel cable de la gufa de luz deben colF:arsey mantenerse en la posición má.<;recta posible durante el
almacenamiento.

.,
CORrOMEDICA

PRECAUCIÓN:
• Asegúrese de retirar de! endoscopio todos fas componentes d8Smontables, tales como la válvula de
control de aspiración, sello de goma de la entrada, etc. Esto pennltlrtJ la libre circulación de aire a tra.
vés de los canales internos, para un secado perfecto .

• No guarde nunca el endoscopio y sus accesorios en el malefln. de transporte, ya que este entamo
oscuro, húmedo y poco ventilado favorece la coionizacfón bacteriana y aumenta el riesgo de contami-
nación cruzada. Los maletines eslán previstos para el transporte del endoscopio, no para su almace-
namiento.
No almacene nunca el endoscopio en zonas de humedad elevada, temperaturas altas, o expuestas
directamente a la luz solar o los rayos X.

• No guarde el endoscopio en armarlos con aristas cortantes, clavos o tomillos no protegidos, etc. El
contacto con objetos afilados o punzantes puede perforar, arañar y en general dañar e/ endoscopIo.

4-3. REPARACIÓN
,

Antes de envíar cualquier instrumento a Pcnlnx para su reparnción. debe someterse n los correspondientes proce-
dimientos de reacondicionmnientofdescontllminación para el control de infecciones.
1) Todos los in~lrurncntos que deban repararse deben enviarse en el maleHn de transporle original, con un

embalaje lIdccundo, y adjuntando información sobre los fallos que presentan.
2) Debe incluirse un número de pedido dc reparación. así como el nombre y número de teléfono de la persona

responsable de la alllorización de reparaciones, así como una dirección para el envío.
3) Si el trnnspol1e se realiza por víll aérea, el casquillo rojo par.¡ esterilización por 6xido de etileno debe esLar

fijado al inslrumento.
4) Deberán ndjuntarse :11endoscopio todos los accesorios que puednn estar relaeionudos con el fallo.
S) Los casquillos de inmersión (si existen) también deben adjuntarse. par.¡ comprobar la integridad de su junta

estanca.

NOTA:
Las reparaciones en e/ instrumento sófo deben ser realizadas por un centro de servicio tt1enicoautori-
zado de Pentax. Pentax declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuarlQ/paclenfe,
daños o fa/fos de funcionamiento o fsilos del reacondicionamfento debidos a reparacion8S realizadas por
personal no auforlzado. :

.
v
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4.4. CONSEJOS PARA EL CUIDADO Y MANTENIMIENTO

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTleI\:I 46
INSTRUCCIONES DE USO I Q

Anexo 111.8
r:

~ ..H.-I ..
De.~de hace varius décadas, los endoscopios flexibles constituyen una herramienta tremendamente útil paro dill.1ia o
nosticar y tratar una gran variedad de enfermedades. Tal vez debido a su longevidad y a los avances producidos' '""i- -_.
en el diseño a lo largo de los años, que han simplificado mucho su uso, los endoscopios flexibles han pasado en
cierto modo u ser considerado..;; equivocadamente como algo obvio y no como lo que son. aparatos sanitarios de
alta tecnología.

••CORPOMEDICA

De hecho, los endoscopios flexibles actua1cs, aunque de uso clínico más sencillo, son mucho más complejos que
nunca. Lus instnlcciones especiales de reacondicionamicnto deben cumplirse estrictamente pum glll"'dnli7.arque los
instmmentos funcionen correctamente y de modo seguro para el paciente. Los endoscopios deben cuidarse y mani-
pularse conectamenle para evitar fallos y prolongur su vida útil.

La rcsponsahilidad del funcionllmicnlo seguro y fiahle de los instnllnenlos recae sobre los profesionales sanitarios
quc cuidan y reacondicionan los endoscopios flexibles.

Naturalmente, los fnbricllOtes de los equipos comparten esta rcsponsabilidad, y se han dedicado enormes esfuerzos
a diseñar inslnlmentos cuyo reacondicionlllniento y mantenimiento sea 10 mús sencillo posible. No obSlnnte, por
la propia naturalez.a de su uso, los endoscopios flexibles deben sometcn>e después de cada uso u procedimientos
dc limpiezll especiales, seguidos por un proceso de desinfección o esterilización.

Para consultar de fonna resumida los puntos principales de unas instrucciones de m:mtenimienlo y reaeondiciona-
miento que a primenl vista pueden parecer complicadas, Pentax recomienda a los usuarios que lean las siguientes
sugerencius y consejo!> sobre el cuidado y rnuntenimiento de los endoscopios flexibles Pentax. '

Estos consejos, especialmente los relacionados con el rcacondicionamiento de los endoscopios, no deben interpre-
tarse C0l110 "versiones abreviadas", y no sustituyen a las instrucciones completas que figuran en los correspondien-,
tes apartados del manual del propietario.

** Evite sumergir el endoscopio junto con accesorios (pinz.as, agujas de inyección o aspiración, etc.) o cualquier
otro objeto cortante o punzante que pudiera aruñar o cortar la vaina de la zona distalllexible. (La posterior
flexión de la vaina de goma podría acubar estirando la goma aruñada hasta foonar un orificio, con la consi-
guiente fuga).

** La exposición a un detergente enúmático compatible es esencial para la perfecta limpieza de todas las super~
ficics del endoscopio. Es imprescindible aclarar y secur después de la limpieza. para evittlr la posterior dilu-
ción del producto desinfectante o estcrilizante.

** No reutilice los accesorios desechables previstos para su uso único o en un único paciente.

,
** No exponga el endoscopio ni los accesorios a soluciones qufmicas agresivas. Cumpla estricttlmente los tiem.

pos de exposición recomeudados por los fabricantes de las soluciones compatibles.

** Evite en lodo momento el contacto de cualquier zona flexible del endoscopio con objetos de aristas cortanles
(cumas, esquimls de mesas, deSlIgUes, accesorios colgados en armarios, etc.) durante la manipulación,
rcacondicionamiento o almacenamiento del endoscopio.

** Evite estirar la vaina de goma de la zona flexihle en la parte distal del endoscopio. No emplee una fuerza
excesiva dUrlmlc la IimplezlI mecúnica del endoscopio con una gasa húmeda. Un movimiento de limpieza
suave hacia delante y hacia atrás bll<;tllpum eliminar los restos más gruesos. Los demás restos desaparecerán
con la inmersión en un detergente enzimálico.
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Anexo 111.8

** Los productos desinfectantes y csterilizanlcs son sustancias tóxicas por su propia naturaleza. Todos los
de soluci6n deben aclararse y secarse pcrfcctmncnte antes de usar el instrumento con un paciente. %

'-}.
** No ¡mente desmontar o desatornillar los componentes del endoscopio que no son desmontables por el USUIl- ':-<le.

no. ComllOoenles corno la parte distal del conector de la guía de luz, o los dispositivos de goma pum alivio
de tensión situados en el tubo de inserción o el cable umbilical, son cscnciule." puro! la estanqueidad al agua
del instrumento. Si estos componentes se desmontan o aflojan, al sumergir el endoscopio puede penetrar
líquido en elmisrno.

'I!'
CORPOMEDICA

** Vigile las posibles aristas cortnnles en todas las superficies de las unidades automáticas de Iimpie7.a y reacon-
dicionamiento que puedan entnrr en eonlacto con un endoscopio. Algunas unidades pueden tener filtros y
cestos de rejilla, o bocas de entrndn o salidll con llristas afiladas, que podrflln dañar el endoscopio.

** Recuerde que las válvullls de control de aspiración Pentax deben roscarse en sus cilindros correspondientes
en el cabezal dc mando del endoscopio para un funcionamientu correcto. Eslo las diferencia de las válvulas
semideseehllhles de otros fabricantes, con hase de goma, que carcccll de rosca pan¡ su lijación segurn.

** N.O deje- que penetren burbujas de aire en los canales internos del endoscopio al hacer pasar [l través de los
mismos soluciones de limpieza o desinfecci6n/esterilización, ya que las burbujas podrían perjudicar la efica-
cia de la desinfección o esteriliznción.

** No guarde el endoscopio y sus acccsorios en el maletín de tfllnspol1c, ya que este entorno oscuro, hllmcdo y
poco ventilado favorece tu colonización bacteriana y aumcnla cl riesgo dc contaminación cruznda,

** Ante.••de cuda uso, comprucbe el buen eslado de todos los accesorios.
00 cmplee ninglln accesorio cuyo vástago flexible esté torcido o doblado.
NO utilicc pinzas con valva ••dcsalineadas o agujas/pilas torcidas.
!iQ utilicc agujas de llspiraci6n o inycccilln no retnk1i1es, o cuyas puntas no puedan prolegerse,
1iQ utilice ccpillos de limpieza cuyos extremos de limpieza no sCtln suaves () redondeados.
El uso de accesorios como los indicados antcriomlcnte puede provocar daños en los canales y costosas
reparaciones.

** Se recomienda verificar el nivel eficaz de glutumldehido (mediante tiras de pnleba {)métodos similares) pam
gamntiz:lr que el glutamldehido tiene suficiente potencia para una desinfección de alto nivel.

*,¡. Las repafllcione. ••ell el instrumento sólo deben ser realizadas por un "'entro de servicio técnico uutorizado de
Pentax. Pcntax declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, danos o fallos de
funcionmnicnto o f:dlos del reacondicionamiento debidos a reparaciones fCllliz¡ldns por personal no autori-
zado.

COR .A
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4896(14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnolo9ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7..46 ..0,y de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A. se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Broncoscopiosde fibra óptica.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-491 Broncoscopios.

Marca del producto médico: Pentax

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Visualización óptica de las vías respiratorias el árbol

bronquial y para el acceso terapéutico a los mismos. Las vías respiratorias y el

árbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes órganos,

tejidos y subsistemas: fosas nasales, tráquea y árbol bronquial.

Estos instrumentos se introducen por vía oral o nasal, cuando se dan,! en

pacientes adultos o pediátricos, indicaciones compatibles con los requisitos para

dicha técnica.

Modelos:

Broncoscopios FB-lOV

FB-15BS FB-15P

FB-15RBS FB-15V

FB-18BS FB-18P

FB-18RBS FB-18V ,

FB-19TV FB-7P

FB-8V

7



Fuentes de luz, fuentes de agua y aire, pinzas, cepillos, cables, adaptadores,

conectores y valija de transporte.

Vida útil: entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la lámpara del

Videoprocesador.

Condición de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante y lugar de fabricación:

1. Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-02 Okada, Aza-Shimomiyano

Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japón.

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

Yamagata, Japón.

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

Unidos.

Se extiende a Corpomedica S.A. el Certificado PM-136-143, en la Ciudad de

Buenos Aires, a J.Q.Qq)Q\\ , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

7460
Ing ROGELIOLO~EZ
Admlnlmadot Nacional

A.N.M.A:%'.
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