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VISTO el Expediente NO 1-47-4896/14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

- e ar am -

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecncl:ulogia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por {a Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade relne fos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién 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 dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado ;umplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en |la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°® 1490/92 y N° 1886/14.

Por ello;
El. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase Ia'inscripcién 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 Broncoscopios de fibra Optica, y nombre técnico
Broncoscopios de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 42 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-143, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

2



2074 - Adiv de Homengpe al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevides”

Mt T DISPOSICION N vy 4 & ()
%M@«éz s -gf/?/&a
@f«é&&i)‘ eqff;j&%/&u

AN A AT

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional 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° 1-47-4896/14-1

DISPOSICION No 0
7 46

e

&/
ELIO LOPEZ :

Ing. ROG
A?imlnlnrador Nactonal
ANM.AT.
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ANEXO 1
¥

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 7460

Nombre descriptivo: Broncoscopios de fibra dptica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-491 Broncoscopios.

Marca del producto médico: Pentax |
Clase de Riesgo: Clase II. i
Indicacién/es autorizada/s: Visualizacion optica de las vias respiratorias el arbol
bronquia! y para el acceso terapéutico a los mismos. Las vias respir.':ltc.rias'l y el
arbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a ellos, los siguientes érgénos,
tejidos y subsistemas: fosas nasales, traguea y arbol bronquial.

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

dicha técnica.

Modelos:
Broncoscopios FB-10V :
FB-15B5 FB-15P ‘
FB-15RBS FB-15V
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. \ |
Vida atil: entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la lampara del

Videoprocesador, !
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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 QOkada, 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, NJ 07645-1782, Estados
Unidos.
Expediente N° 1-47-4896/14-1
DISPOSICION No

= 7480

ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN MAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIC)N ANMAT N©

ROGELIO LOPEZ

Administrador Hecional
ANMAT



i BRONCOSCOPIOS DE FIBRA OPTICA
‘cﬂ}i’ PROYECTO DE ROTULO
CORPOMEDICA Anexo lILB

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

Importado v distribuido par: Shimomiyano Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, lapdn.

Corpomadica S.A. Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho,

Larrea 769- (1030) : ops
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Nagai-Shi, Yamagata, Japon.

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

BRONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

pENTAxm Modelo: !
[E5] AN ] |

Vento exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

- . .

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

o

M.N. N* 7670
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, } BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
AL INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo HI.B ? LF.. Q

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

importado y distribuido_por: Shimomiyano Tuskidate Kurihara-Shi, Miyagi, Japén.

Corpomedica S.A.
Larrea 769- {1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

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

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

BRONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

PENTAX"™ Modelo:
(=] N

Venta exclusive a prafesionales e instituciones saniturios. '

Director Técnica: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

* Esresponsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos '
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con [a formacién adecuada, ycon la I
competencla y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscépico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos @ lesiones potenciales
conocidos en relacién con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aungue sin limitarse
a ellos: perforacidn, infeccidn, hemorragia, quemaduras y electrocucion,

e  Eltexto contenido en este manual es comun para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir dnicamente aguellas secclones e instrucciones ]
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

e  Sitiene dudas sobre algdn punto de la informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relactonadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX,

e Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicriticos reutilizables. Puesto
que estédn envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfeccidn de alto nivel o
esterilizacién 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 desinfeccldn de alto nivel o de una esterilizacion.

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Estos broncofibroscopios estan previstos para la visualizacidn dptica de las vias respiratorias y el 4rbol bronguial y
para el acceso terapéutico a los mismos. Las vias respiratorias y el drbol bronquial incluyen, aungue sin limitarse a
ellos, los siguientes érganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, triquea y arbol bronguial.

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




3 BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

CORPOMEDICA Anexo lIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL SISTEMA
BRONCOSCOPIO

BOQUILLA DE ASPIRACION
Para conectar una fuente externa de aspiracion.

ANILLO DE AJUSTE VALVULA DE CONTROL DE ASPIRACION
DIOPTRICO {Modelo: OF-B136)

Pulse para aspirar a fravés del canal de instrumentacidn,
{Esta disponible ¢como opcidn una valvula de aspiracién
desechable de goma, modelo: OF-B53)

Adaptable a fa vista
da cada usuario.

SELELO DE ENTRADA DE GOMA
(Modelo: OF-B70)

€« Permite &l paso de los accesorios evitandala
salida de fluidos v aire.

CABLE UMBILICAL - ..
ENTRADA DEL CANAL DE

INSTRUMENTACION

Para introducir las pinzas de biopsia y otros
accesorios.

BEZAL DE MANDO L{7
A CA MA @)J')

DENOMINACION DEL MODELO PALANCA DE DESPLAZAMIENTO
Para dasplazar el extremo distal.

Pdgina 2 de 29
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(ém% INSTRUCCIONES DE USO /ﬁ?\f&
CORPOMERICA Anexo 11.B Vo4
f

(

' CASQUILLO DE VENTILACION PARA Esreatuz?é@i 6

{
POR OXIDO DE ETILENO (MODELQ: OF-C5) K
Permite ventifar el interior del endoscopio para igualar las presiones R

intarna y extema.
Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTA: Consulte la importante seccion especifica sobre el uso de
este casquillo.

CONECTOR DE VENTILACION }
Pemnite conectar el casquillo de .
ventilacion rojo para esteriliza- '
citn por 6xido de etileno. Tam- !
bién permite congciar el detector
de fugas.
- GUfA DELUZ
La vaina PENTAX estandar madelo OF-G1 ya viene fijada *
a estos instrumentos.
. También estén disponibles diversas vainas adaptadoras
TUBO DE INSERCION para fuentes de luz de otros fabricantes.
ZONA FLEX!BLE
EXTREMO DISTAL
Fa-av GANAL DE-

INSTRUMENTACION .

'

A\ ADVERTENCIA:

Inmediatamente después del use, el

i
enchufe meldiico de la gula de luz y LENTE DEL OBJETIVOD GUIA DE LUZ
Ias clavijas y contactos eldctiicos i
del endoscopio pueden estar FB-10V, 18V, 18V, 18TV
CALIENTES. .

Para evitar quemaduras, no foque GUA DE LUZ
eslas zopas inmedfaiamenrq dos- LENTE DEL CANAL DE
puds dof uso. Para una manipulacion OBJETIVO INSTRUMENTACION

mds segura daspués de haber utili-
Zado el instrumerta, agarre el endos-
copio por ef conactor da pldstico de la
gufa de fuz.

}
Pégina 3 de 29




%ﬁ BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
Fif iy INSTRUCCIONES DE USO o
CORPOMEDICA Anexo lIl.B 7 4 6 W; ,:
ACCESORIOS
Pinzas para biopsia
{1) véastago flexible
() (2) Empufiadura
/ (3) Valvas

{4} Empuiiadura
El mango de color rosado indica que |as pinza pueden
esterilizarse en autoclave. :

Figurn 1

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiracién {canal de instrumentacién, tubo de aspiracion)

@ (1) Extremo posterior (azul) i
o— L (cse2m) {2} Extremo proximal {blanco)
m Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.

No reutilice nunca este ceplllo desechable para més
de un instrumento.,
Figura 2 l

Cepilio de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la vélvula o del selector y los
orificios del canal {incluyendo el sistema de aire/agua, [a aspiracidn, el sistema de inyeccldn pulsétil de agua,la
zona alrededor del mecanismao elevador, etc.)

W e (csco8) j

Figura 3

PRECAUCION:

« Debido ol efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacidn del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidomente emplear Unicamente !
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX, Si existe un accesorio de caracteristicas tnicas o altamente
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
péngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilided antes de utilizarle con un endoscoplo
PENTAX.

= El didmetro externo miximo de los accesorios endoscépicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el d;émetro
del canal de instrumentacidn del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscopicos puede ser unos 30 em mayor que la longitud de trabajo de! endoscopio.

FPdgina 4 de 28 !
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4 ”‘% BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

s INSTRUCCIONES DE USO
(CORPOMEDICA Anexo 111.B
FUENTE DE LUZ
LX-750P LH-150PC

MANDO DE LA
BOMEA {INTENSI-
DAD ALTA/BAJA)

INFERRUPTOR DE
ENCENDIDO/APAGADO
DE LA BOMBA

MANCO DEL BAILLO
Farmits ajustar el briio
del campo de obesrva-
cidn,

oousxmn PARA LA
aUlA DE LUZ DEL
ENDOSCOPIO

INTERAUPTOR DE LA
BOMBA DE AMRE
Desconéctelo pars of
uso con broncoscepics.

SALIDA DE MRE Desconéctelo parm el uso -
DEL VENTRADOR con broncoscapios. bl st INTERRUPTOR
El nrlmlador unciana mlein- coax y ststituir l Impara. PRINCIPAL
tras el infemmuptor prineipa - i Canactns la alicantacién
s316 ENCENDIG, CONEXION PARA LAGUIA N woiomia corec- sléctica. -
Los ios Paniax se tamcnt?ﬂl:q e la car-
CARR A bian
INTERRUPTOR PRINCIPAL cansctan a esta conexién. Y
I : ENCENDIDD
O: APAGADO :
. ’
Fuente de luz halégena LH-150 I
PARA PAISES NO EUROPEQS Fuente de luz halégena LH-150 1}
SPORTE SELECTOR DE LAMPARA Wmps CADORA DE LAMPA!!A
ASA DE TRAN Parmia &l Ho 1 ra de {NDII F
oy u::“nra :i i:ﬁ:ala Ién'upa;a principal, DE RESERVA -
Si sa enclends, debe sust-
fuirse la Wmpara de ressrvo.
\ ) |
N
\ i i
NS
N\ (@
= (@
-
'\ wanbo bEL BRILLO

Perrmtmtarel brille det campa de
vheem X

INTERALPTCR
PRINCIPAL CONEXION PARA LA GUIA :"“"’ﬁg ?&mﬂﬁfﬂﬁ -
Geonacta s alimenis- DE LUZ c:mpa Gs:ejm”w;
cidn elécirica. (o8 endoscoplon de airos fabe- ) i

cantas pusden conoctarse o esta
gonex .E;';?é’é%’r“’m%'.‘?.’&':#"’* CONEXION PARA LA GUIA DE LUZ
) Dot BOCscor ¥ pios OF otros fabricant
plo uﬁ;]m.m pora p?lzdan conectame a edis conexion
Hanto of comesponciants adas
dor. {llustracin: ataptadar OL-HI
pn;a{aundoacupio Pantax) '

NOTA:

El depdsito de agua y Ia bomba de aire no se ulilizan con estos endoscopios. i

A\ ADVERTENCIA:

fuego.

No instale, ulilice ni aimacena equipos de eleciromsdicina en entomos con presencia de polvo. La acti-
mulacion de polvo en el interfor de los aparatos pueds provocar fallos de funcionamiento, humoo

F

|

CORPPMEDICA S.A. -

Pdgina 5 de 29
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo II.B

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E INSPECCION PARA EL USO
2-1. INSPECCION DE LA FUENTE DF LUZ

LH-150/1 5011
LH-158P/150P1 F—-&.

o
i

LH-150PC

il

17868

AL-ALIACHI
-

AL-SL(:
ALMLMACHIDA)  AL-DLZDLIGOLYMPUS LK)

o

% {OF-G1}
@ ”‘m%\//%t
@ ALOLT1
CONECTOR HEMBRA
DE LAS FUENTES DE LUZ
FENTAX
AL-OLS :

guE:ghnntosdu iz Qlympusa de |a seris Pre

Para fusntes de iz CLE- y todas
taa da la zere OEB-%S’“ Y

AL-OL11:

M\ ADVEATENCIA:
Con esfos endoscopios NO debe
utifizarse el modo de control
automdtico def brilfo de Ia
LX-750P o fa LX-300D, puesto
que Jos instrumentos carecen de
circuito de control con folosen-
sor. Existe riesgo de losiones
térmicas, ya que sin dicho cir-
culto las fuenies da [uz propor-
cfonan fa mdxima Huminacion.

Consulle ¢l manual de instrucciones de la correspondiente
fuente de luz PENTAX para obtener instrucciones mds
detnlladas.

D

3

4)

6)

Con el interruptor principal en 1a posicidn de APA-
GADO, conecte Ja fuente de Tuz a un enchufe provisto
de toma de tierra. Las fuentes de luz Pentax tienen una
clavija de tipo hospitalario con conductor de tierra,
La vaina de adaptacién Pentax cstindar (OF-G1)
incluida en los fibroscoplos Pentax permite Ja

conexion a cualquier fuente de luz Pentax y ka iransmi- |

sidn de luz desde Ja misma.

Dependiendo def fabricante, modelo ¥ tipo de la
fuente de luz utilizads, puede ser necesario un adapta-
dor para efectuar una conexitn completa entre la
fuente de iluminacién y el fibroscopic Pentax. Con-
sulte a su distribuidor o servicio técaico Pentax.
Asceglirese de que el conector hembra para la gufa de
Juz Pentax esté correctamente alineado con la marea
de 1a gufs de Juz existente en ¢l panel frontal de la
fuente de hie,

Enchufe en la fuente de luz la clavija de la gufa de luz
del endoscopio.

Encienda 1a fuente de luz pura comprobar el correcte
funcionamiento.

NOTA:

Siia fuente de luz no 5 PENTAX, assgurese
de que emplea ef adaplador correcla (AL-OLT1,
AL-OL8, etc.},

A\ ADVERTENCIA:

Exista riosgo da lesiones térmicas slempre que
se utifizan instrumentos de fibra dptica con fuen-
tes de luz de alta intensidad,

Este rigsgo es mdxima en los sigulentes casos:

(A) Cuando se empiea tina fuente de iuz de
xendn de alta intensidad, como Ia Pentax
LX-3000.

(B} Duranie una observacion eslacionaria a
corta distancia o un contacto estrecho pro-
longado con mucosas,

{C) Cuando el Fbroscopio se hace pasar lenta-
menta a travds de un conducto estracho.

Debe evilarse unia visualizaclon estacionaria &

conta distancia, y ef nivel dg iluminacidn debe

limitarse al necesario para

una visualizacion adecuada.

TN
M.N. N* 7670

CoTio0 CPéging 6 de 29
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lILB 7

Inspeccidn del broncoscopio

PRECAUCION:
Si, despuds do comprobar sus funciongs, el
endoscopio va a ulilizarse dlinicamente sin un
reacondicionamiento poslerior, debe fomarse la
stgulents pracaucion,
Utilice agua destilada o estéril “reciente” durante
las pruebas ds funcionamiento del endoscopio,
para evilar que ef Instrumento previamente
reacondicionado se contamine con microorganis-
mos presentss en ¢f agua. No debe ulllizarse
agua del grifo, especialmente si ha permanecido
expuesta al gire durante un periodo de tiempo pro-
fongado, para ninguna inspeccidn o prueba dal
endoscopio.

i

Antes de inspeccionar las distintas funciones, debe com-
probarse 1a estanqueidad al agua del endoscapio PENTAX
(ejemplo: desgarro en ¢l canal de instrumentacion). Esta
prucba sc describe en otra seccién del presente manual, |
tituJada: “Instrucciones para el detector de fugas”™. i
1} Inspeccién del tubo de insercidn
a) Compruebe todn la superficie del tubo de insercién
por si existen situaciones anémalas como indenta-
ciones, arrugas o marcas de mordida, Cualquier

e

indentacidn del vistago flexible de Tos fibroscopios

Detector da fugas

puede provocar dafios en Jos mecanismos internos.
b) Igualmente, compruche el estado del cable umbili-

cal por si existen signos externos de dafios, tales

conio ondulaciones, marcas de aplastamiento, cte.

PRECAUCION:
Para evitar dafios adicionales en el fibroscople o
posibles faflos de funcionarmienta durante su uso,
no emplee un fibroscoplo que prasente signos
axternos de dafios,

) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegiirese
previamente de que todo el fibroscopio estd limpio |
y ha sido sometido a un proceso de desinfeccién de
alto nivel o esterilizacién.

A\ ADVERTENCIA:
Todos las instrumentos deben reacondicionarse
antes de su primer uso, despuds de cualquier
aperacidn de mantenimiento o reparacion y
antes de cada uso en pacienites.

ARRIBA-ABAJO
180° —130°

NOTA:
El extremne distal del fibroscoplo debe protegerse
para svitar daifos por impactos, No aplique nunca
una fuerza excesiva (lorsion o flexién extremal a
Ia parte flexible del fibroscopio.

—® 1) Inspeccidn del mando de desplazamicnto

Maniobre lentamente 1a palanca de desplazamiento
para comprobar que funciona con suavidad, Asegiirese
de que ¢s posible una amplitad de desplazamiento |
plena y adecuada.
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TUBC DE ASPIRACION

BOQUILLA DE el RNl

ASPIRACION

OF-B136

I][]I]I]DI]D

..__

Junta toroidat
{grande}

Junta farpidal

{paquefia)
Juego de juntas toroida-

ies OF-B8O

PRECAUCION: d
Cualquier falta de suavidad en la palanca de des™
plazamiento puede ser sefial de dafios internos en
ol libroscoplo. Para evitar Ia posibilidad de dafios
adiclonales al fibroscopia o de un fallo de funcio-
namfertio durante su uso, no ulllice ef libroscoplo
si ef mecanismio de angulaclén no funciona suave-
mente.

Inspeceitn del mecanismo de aspiracién

a) Conecie el tubo de aspiracién de una fuente de aspi-
raciéin cxterna a la boquilla de aspiracién situada en
el cabezal de mando. Introduzca el extremo distal
del endoscopio en un recipiente con tgua y oprima |
la vidllvata de control de aspiracién. Debe aspirarse
¢l agua rdpidamente al depdsito de recogida del sis-
tema de aspiracitn.

b} Suelte a vilvula de control de aspiracidn para cum-
probar si vuelve por sf sola a su posicién desacti-
vada y s¢ interrumpe la aspiracion de agua.

| & <) Silavilvula de aspiracion no se mucve con suavi-

dad, extriigala del cilindro de aspiracidn siluado en
¢l cabezal de mando del endoscopio. Aplique una
pequefia cantidad de lubricante OF-Z11 a base de
aceite de silicona a todas 1as juntas toroidales de
goma. Retire el exceso de lubricante con una gasa
suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de
silicona, !

PRECAUCION:
Si ef instrumenlo va a ulilizarse inmedialamenta
dospuds de I3 inspeccion, sdio debe ulilizarse
agua destilada o estéril ‘reciente”. Para evitar la
recontaminacion de un endoscopio previamenie
reacondiclonado, evite utilizar agua del grifo que
haya permaneacido expuesta al aire.

NOTA:
La enfrada del canal de Instrumentacién debe
ostar provista de un selio de goma en buen estado
para evilar una pérdida de aspiracion. Los sallos
dasgastados dan lugar a fugas, por lo que deben
ser sustituldos.

=> GERRAR <=
<= ABRIA =>

4) Inspeccion de las pinzas de biopsia y el cunal de ins-
trumentacidn i
a) Asegiirese de que no existen dobleces en el \'dslago
flexible de las pinzas de bicpsia.
b) Las pinzas deben estar completamente libres de
residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las
pinzas antes de utilizarlas.

e ¢) Accione el mecanismo de la empufiadura de las

pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe
funcionar sin obstdculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas estdn
correctamente atineadas. §i las pinzas ticnen diente,
éste debe estar completamente recto y hallarse fnte-
gramenie cn ¢l interior de las valvas.
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' e q FULID
PREPARACION JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO ( ‘Lf 22
ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningn caso pinzas o occesorios que presenten signos de dafio icultad....
de manejo. Cualquier follo de funcionamiento de fos pinzas o el accesorio durante su uso en ef pac.‘ente podn'a
provocarie a éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzas ¢ accesorios dafiados puede provocar daffos gf%g_es yO.
costosos en el endoscopio. T

&) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentacidn con el endoscdpia
en posicién recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir més el
accesorio. El canal de instrumentacién puede estar dafiado, y el endoscopio no debe utilizarse. Péngase en
contacto ¢on &l departamento de servicio técnico de Pentax.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningun caso pinzas o accesorias que presenten signos de daiios o dificuftod
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en ef paciente podria
provocarle o éste lesiones graves, Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio, J

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limplarse a fondo y someterse o
un proceso adecuado de desinfeccién de alto nivel o esterilizacion antes de utilizorse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico. I

PRECAUCION: El canal de instrumentacion estd fubricado con acero inoxidable y polimeros con contenido en fldor,
Al emplear cualquier tipo de fluide con el endascopio, leo y sigo cuidadosamente todos las instrucciones del
manual suministrado con dicho fluido, v preste especial atencién a las posibles reacciones con los materiales
existentes en la trayectoria del fluldo. Sio el usuario puede determinar si fos fluidos son odecuades para su
emplea en pacientes.

Pégina § de 29



CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA -
INSTRUCCIONES DE US

Anexo [I1.B ? éﬁ 0 A

PRETRATAMIENTO

-

A\ ADVERTENCIA; BN

Todos los fibroscopios deben desfnfecfarse 7] I‘?Q
esterilizarse adecuadamente antes de usarse \ ==
por primera vez. Despuds de cualquisr uso,
todos los fibroscopios deben limpiarse y desin-
fectarse o esterilizarse adecuadamenta.

A\ ADVERTENCIA:

L as direcirices acluales de confrol de infecciones
exigen que los endoscopios, asf coma los acce-
sotios de los mismos que enfren en contacto con
ol paciante, sean esterilizados o al menos some-
tidos a una desinfaccidn de alto nivel, Stlo el
usuario puede determinar si un instrumento ha
sido sometido a los procedimienios adecuados
de control de infecciones antes de cada uso cff-
hico.

D

2)

3)

4)

3

Compruebe 1z imagen 6ptiea del endoscopio.

En caso necesario, limpic suavemente la lente del
objetivo con un bastoncillo de algodén humedecido
con alcohol. También puede aplicarse un producto de
limpieza de lentes (agente antivaho) con una gasa u
otro método.,

El usuario debe utilizar el anillo de ajuste didptrico
para obtener una visién nitida, Posteriormente, no es
necesario ningln ajuste adicional durante ¢l uso.
Sittie un abrebocas en ¢l ebo de tnsercidn para prote-
gerlo tras la introduccidn del endoseopio (en caso de
introduccion por via oral). !
Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en
] tubo de insercitn. No utilice lubricantes basados en
petréleo. f

NOTA: '

La Jente del objetive debe mantsnerse libre de!
fubricante y de un exceso de producto de fimpleza
de lentes. i

Debe prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia.
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INSERCION Y EXTRACCION

ABREBOCAS

AN
[

—————=® 1) Inserte lentamente ¢l endoscopio con vision di

Cuando el extreme distal del endoscopio pasa a thavés SRO.
de lu faringe, ¢l paciente debe morder suavemente ¢ .
abrebocas paen mantener Ia posicion de éste durante la
maniobra,

2y Ajuste la intensidad de la fuente de luz para obtener un
nivel de brillo adecuado pars la observacida,

NOTA:
Con estos endoscoplos NO debe utilizarse
el modo de control automdtico del brillo de la
LX-3000 o LX-750P, pussto que los instrumentos
carecen da circuito de control con folosensor, |
Existe rlesgo de lesiones térmicas, ya que sin
dicho circuito las fuentes de luz L X-3000y
LX-750P proporcionan la méxima fuminacion.

3) Use los mandos de despluzamiento segiin sea necesa-
rio para posicionar ¢l endoscopio. El desplazamiento
del extremo debe realizarse con visién directa, lenta-
mente y con stavidad. ]

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquiales u
otros restos yue dificultan Ja observacion, debe efec-
luarse una aspiracién,

5) Para extracr el endoscopio, devoelva Ja palanca de
bloqueo del desplazamiento g su posicitn no blo- |
queada, Extraiga siempre ¢l endoscopio con visualiza-
cidn directa.

A\ ADVERTENCIA:
Si, por aigun motivo, se pierde la imagen debido
& un corta en el suministro eléctrico, un faflo de la
ldmpara o la fuente de luz, stc., debe enderezar
of extremo del andoscopio hasta su posicion
neutra y extraer del paciente el fubo de insercién
de modo lento y cuidadoso.

I
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BIOPSIA

PRECAUCION:

En TODOS los tipos de accesorios endoscopicos
debe manlener siempre Ia visidn del accesorio
durante el avance, empieo y extraccion del

aparato.

1)

Tnserte las pinzas a través de 1a ranura del seflo de
goma de Ja entrada. Ascgirese de mantencr la empu-
fadura de las pinzas de modo que lag valvas estén en
posicion totalmente cerrada darante la insercidn.

NOTA; f

Cuando las valvas pasan por ef sello de entrada
se encuenira una resistencia temporal. Sufste fir-
memente el vdslago & unos 5 cm de las valvas y
empljelo para que pase.

NOTA:

Si, durante |a insercidn, resulta diffcl! hacer avan-
zar més las pinzas por Ia resistencia enconirada,
reduzca Ia dasviacion de la seccldn flexibie hasta
un nivel adecuado para una insercidn comoda y
vuelva a insertar las pinzas.

PRECAUCION:

No aplique nunca una praskin excesiva al inlrodu-
cir un accesorio, ya que ef canal de instrumentia-
cidn podria resultar dafiado. Esto puede provocar
failos de funcionamiento def endoscoplo que exi-
jan reparaciones cosfosas. i

2)

3)

4

Cuando las valvas de las pinzas aparezcan parcial-
mente en el campe de visién, haga avanzar cuidadosa-
mente las pinzas hasta la Zona deseads.

Abra las valvas de tas pinzas y hdgalas avanzar contra
1a zona deseada. Apriete cuidadosamente 1a empuiia-
dura de las pinzas para cerrar Jas valvas y obtener una
muestra. Mantenga siempre 1a visién de! accesorio
durante su avance.

Retire las pinzas lentamente con las valvas cerradas.

NOTA:

Debido al efocto que los accesorios empleados a
través del canal de instrurnentacion del fibrosca-
plo pueden tener sobre el funcionamlento del pro-
plo fibrascopio, s recomienda encarecidamente
emplear accesotios PENTAX con los fibroscoplos
PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas
tnicas o altamente especializado no fabricado por
PENTAX, péngase en contacte con PENTAX para
comprobar su compatibilidad anfes de utilizario a
través dof fibroscopic PENTAX.
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ELECTROCIRUGIA {EXCEPTO FV-8V Y FV-10V) (
oL

Tradicionalmenie, los dispositivos de electrocirugia han sido considerados una modalidad de tratamiento im AN
tante y eficaz a través de endoscopios flexibles, cspecialmente en el tubo digestivo. Los recientes avances en 31\.1,
diseiio de los broncoscopios, incluido el uso de materiales aislantes en aquelias zonas que puedan estar en coutact:}\\‘i?,_-
con el paciente, permiten en ta actualidad ef uso de dispositivos de electrocirugia broncoscépicos.

A\ ADVERTENCIA:
Consulie el manual de instruccionas proporcionado con la unidad de electrocirugia, Los sislemas elec-
trequinirgicos pueden ser de tipo fiotante (tipo BF, tipo CF ) o no fiotante (tipo B,
Para evitar quernaduras en el paciente o el usuario, ulilice tnicamente unidades de electrocirugia y
accesorios de tipo flotante (por ejemplo ERBOTOM ICC 200). No utllice sistemas slectroquinirgicos de
tipo no flotanta (tipo B).
inspeccione cuidadosamente ef generador electroquirdrgico y cualquier accesorio de electrodrugla.
Soio el usuario puede determinar si el estado def generador y los accesorios de electrocirugla es ade-
cuado

1} Eloperador y el personal auxiliar deben llevar guantes guirdrgicos para evitar quemaduras durante ¢l uso de
aparatos de electrocirugia.

2) Los accesorios de electrocirugfa deben introducirse a través del endoscopio siguiendo el método descrito
para las pinzas de biopsia en [a seccidn 3-3.

M\ ADVERTENCIA:
Esfos endoscopios estdn complietamente aislados.
Para evitar quemnaduras en el paciente o el usuarfo, obssrve fas siguientes instrucclones antes de sumyj-
nistrar energfa electroquirirgica.

1) Los broncoscopios identificados en el presente manual son compatibles con generadores electro-
quirdrgicos fiotantes de tipo BF con conexion a tlerra. Todos estos broncoscopios incorporan un
exiramo distal aislado ne metdlico. Para evilar lesiones en el paciente o el usuario o dafios en el
endoscopio, observe Jas siguientes instrucciones antes de suministrar energla efectroquirirgica.

2} Ulilice Gnicamente un generador electroquirirgico con toma da lierra de tipo flolante (tpo BF o CF}.
No utitice sistemas electroguirdrgicos de tipo no Rotante (tipo B), '

3) Use mascariflas y guantes de goma.

4} Deben ser visibles ia posicion de la zona a iratar, la parte distal alslatia dei accesorio da electrociru-
gfa y la parfe activa del accesorio de electrocirugla.

5) La parte activa del accesorio de electrociugla no debe tocar la parte distal del endoscopio.

8} No suministre nunca oxfgeno en combinacidn con ninguna técnica de electrocirugfa broncoscopica.

7) La parte activa del accesorio da efectrocinugla no debe tocar el tefido circundante (salvo la zona
sobre la que se desea actuar) directamenta nf a traveés da flultios.

8) Duranle el surinistro de energia eleciroquirirgica {de alta Irecuencia), a cabeza da Ia lesion o
tumor no debe tocar el tejido circundante directamente ni a través de fluidos.

9} Saleccione la minima energia de alta frecuencia de salida necesarla para la operacion que desea
raalizar.

10) Para evitar ol riesgo de lasiones témmicas, utilice dnicamente accesorios alslados. No utllice ntinca
aparatos no aistados al realizar operaclones da elactrocirugla.
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Anexo lI1.B

CUIDADOS DESPUES DEL USO

A\ ADVERTENCIA:

La limpiaza mecdnica meticulosa del endoscopio s de una importancia capital. Antes de desinfactarse
o astarilizarse, todos los Instrumentas deban limpiarse escrupulosamente. Sino se hace, ia dasinfoc-
clon y esterliizacion puedsn resultar incompletas o Inaficaces. Durante el reacondiciona mianto deban

llavarsa siompre prendas protectoras coma guantes, batas, mascariiias, elc. para minimizar ef fiesgo de
contaminacion cruzata.

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

——e |} Inmediatamente después de extraer ¢l fibroscopio del
paciente, limpie suavemente todos los restos adheridos

al tubo de insercidn con una gasa o similar humede- i
¢ida en una solucién de delergente enzimético.
2y Introduzea el extremo distal del fibroscopio en una {

soluci6n de detergente y aspire a través del canal
durante 5~10 segundos. Aspire alternativamente solu-
ci6n y airc varias veces para crear agitacion y lograr
una mejor limpicza previa.

4-1-2 LIMPIEZA EN EL CUARTO DE TRABAJO

@ 1) Antes de realizar ninguna otra operacion de limpieza,
debe someterse el fibroscopio a una comprobacidn
de fugas.

NOTA: 4

Véase el apartada “Insiricclonas para el detector i
de fugas” Ei deteclor da fugas PENTAX de funcio-

namiento manual estd disponible como accesorio
opcional.

Detector de fugas

2) Prepare un recipiente con agua templada y un deter-
gente enzimético suave. Las soluciones empleadas
deben ser detergentes enzimiaticos u otros productos }
de limpieza especialmente formulados para fimpiar
endoscoplos flexibles.
Para consultar marcas de soluciones compatibles, pén-
gase en conlacto con su represcrtante o centro de ser-
vicio local de Pentax.

@M e | PRECAUCION:

ANTES DE LA INMERSION:
Et casquilio de ventilacion rojo para esteriliza-
¢ion por dxide de etileno debe RETIRARSE.

-
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A\ ADVERTENCIA: &
Inmediatamente desputs del uso, ef enchufe ™
metdlico de la gufa de iuz y las clavijas y contac- JI'
fos eléctricos del endoscopio pueden estar
CALIENTES. Para svilar quemaduras, na logue
astas zonas inmediatarmente después daf uso.
Para una manipulacion mds segura después de
haber utilizado el instrumento, agarre el endosco-
plo por el conactor de pldstico de ia guia de luz.

PRECAUCION:
Para el cuidado y mantenimlanto dal endoscopio !
es esencial, tanto para ef control de infecciones
coma para ef buen funclonarmiento, ulifizar un §
detergente enzimdtico daspuds de cada uso para
disalver y eliminar contaminantes organicos y res- | §
fos protefnicos.

———=& 3} Sumcrja el endoscopio en Ia solucién de detergente.
Después de desmentar la vilvala de contrel de aspira-
cién y el sello de goma de Ja entrada, lave a fondo
{aunque suavemente} loda la superficie del endoscopio
¥ sus componentes. Aseglirese de himpiar bien las
deprestones y zonas profundas utilizando los cepillos
de Himpieza suministrados u otros igualmente eficaces.
Deje todos los componentes sumergidos en una solu- i
cidn enzimdtica durante el periodo de tiempo reco- .
mendado por el fabricante del detergente enzimdtico.

NOTA:
No aplaste ni flaxione excesivamente af tubo de
insercidn. No ttilice materiales abrasivos. Prasls {
atencion a ne daffar las lentes distales.

———= 4) Sc suministran diversos cepillos especiates para lim-
piar mecdnicaimente lodo el sistema de aspiracion.
Limpic todo el canal de instrumentacién con el cepitio! i
Siempre que sea posible, todo el endoscopio debe estar

sumergido en solucién de detergente durante el resto t
del procedimticato de limpieza,
CS530108 para FB-BV/10VY . _— s
CS60158T para FB-15V/ a} Inserte ¢l cepillo de limpieza suministrado en [a
oy 18YIeTY abertura de la boquilla de succién y hfigalo avanzar

suavemente hasta que aparezca en el recepticulo de

la vilvala de control de aspiracidn. (Véase punto D .
GS60025N en la figura). i

Repita In maniobra varias veces.

{f;’u';‘;i’f;:r‘;“m’,?ﬂﬂi :T-, I:; i‘nm& b) Pespués, inserte el cepillo en Ja abertura de la parte

inferior del recepticulo {cilindro} de la vilvula de

control de aspiracion situado en el cabezal de

mando ¥ hdgalo avanzar stavemente hasta percibir

resistencia (unos 15 cm aproximadamente).

{(Véase punto @ en s figura). NO APLIQUE UNA

FUERZA EXCESIVA. A continuacién, retire ¢l

cepillo suavemente. Repita la maniobra varias

veces.
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NOTA:
Asegtirese da comprobar que no quedan rastos
en fa parle infarfor del receptdeulo de la vdhula d
control de ia aspiracion, sifuado en ef cabezal de N
mando.,

ﬁ

¢) Inserte ¢ cepillo en la entrada del canal de instru-
mentacién y higalo avanzar suavemente hasta que
salga por el extremo dista) del endoscopio. Limpie
los restos adheridos al cepillo y, acto seguido, reti-
relo suavemente, (Véase punto ® en la figura),
Repita la maniobra varias veces, asegurdndose cada
vez de que el cepillo estd limpio antes de introdu- l
cirlo en ¢l canal.
d) Utilizando et cepillo C§-C38, especialmente disc- ‘
fiado para la limpicza del cilindro de aspiracidn,
limpie Ias superficies internas del recepticule de 1a
vilvula de control de aspiracién, ent el cabezal de
mando, {Véase punto @ enIa figura dela
izquierda}.
Instale el adaptador de limpieza (modelo n® OF-B75)
para cl canal de Instrumentacidn scgiin se itustra.
Es posible conectar una jeringa grande “luer slip” ala
boquilta de aspiracidn y utilizarla para hacer pasar una
solucidn de detergente enzimitico a través de todo el
canat de instrumentacién. (El sello de goma de la
entrada debe estar en su sitio). Siempre que Ia solucidn
de detergente penmanezea en contacto con las superfi-
cies internas del canat durante ¢l tiempo recomendado,
¢l detergente enzimédtico deberia disolver o desalojar |
cualguier residuc que pueda haber en Jas zonas internas,
7) Después de haber expuesto en endoscopio a la sofu- |
cidn de detergente duranle un tiemipo adecuado, haga
pasar aire a través del canal de instrumentacidn para +
climinar los restos de detergente,

-

A\ ADVERTENCIA:
La solucion de delergente enzimitico debe per- i
manecer en contacto con TRDOS los canales
internos y superficies externas del endoscopio
durante el periode recomendado por ef fabri-
cante del defsrgents.

A\ ADVERTENCIA: -
Es importante que TODOS los canales intarmnos,
supetficies externas del endoscoplo y compo-
nentes se aclaren a fondo con agua limpia para
eliminar los restos de solucidn de delergente.
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8) Antes de aclarar, purguc todos los canales internos Gon=
aire (utilizando unza jeringa) para expulsar de cada ano
de los canales los restos de sofucidn de detergente,

9) Sumerja cn agua limpia ef endoscopio y todos los
componentes desmontados y aclirelos 4 fondo.

103 Con todos los adaptadores de limpieza [ijados al
endoscopio, aclare todos los canales previamentc pur-
gados con aire con agua limpia (200 ml o més). Todos
los canales internos deben aclararse a fondo para eli-
minar el detergente residual y otros restos,

11 El agua de aclarado que permanezca en las canales
debe purgarse mediante aire para evitar la dilucion o
adukleracion de los agenies antimicrobianos emplea-
dos ¢n ¢l pesterior pracesa de desinfeccidn o esterili-
zacién. ‘

NOTA: '
Para faciiitar el sacado puede smplearse alcohol .
al 70% saguldo por alre comprimido, a ne mds de
65 kPa (1,69 kg/cm?, 24 PSI). -

12) Seque suavemente todas las superficies externas del
endoscopio con una gasa o similar. No someta a trac-
cion el tubo de insercién def endoscopio durante el
secado, para cvitar que se estire excesivamente la 3
cubierta exterior de 1a zona flexible. Limpie las lentes
del objetivo y ¢f ocular con un bastoncille de algodén.

A\ ADVERTENCIA:
Antes de ia desinfeccion y eslerilizacion, es
imprescindible aclarar y secar cualquier solucion "
empleada anteriormente en f procesoc de lim-
pleza. 8i no se hacs, /a desinfeccicn y esleriliza-
cion puaden resultar ineficaces o incompletas.

NOTA:

Todos los componentes desrmontables del endos-
coplo PENTAX y los accasorios esterlizables en

autoclave puedan limpiarse por ullrasonidos adi- i
cionalmente a ia limpieza manual. Antes de la
astetilizacion en autoclave, cada componento
debae fimplarse manualmente y & continuacién
limpiarse mediants ultrasonidos. !

4.1-3 LIMPIEZA DE LOS ACCESORIQS

1} Las pinzas reutilizables deben limpiarse inmediatamente después de sut uso, ya que la sangre, moco u olros
residuos pueden daiiar ef instrumento af scearse y provocar ¢l mal funcionamiento del mecanismo, o impedir
¢l covrecto rescondicionamiento del dispositivo.

2) Introduzca las pinzas en un recipientie con agua templada y un detergente enzimdlico suave, teniendo cuidado
de no doblar excesivamente €] vistago flexible ni enrollarlo de forma demasiado apretada.

3) Limpic ¢l mango y el vistago flexible frotando suavemente con una gasa o similar. Las valvas y la zona del
cje deben limpiarse suave y cuidadosamente con un cepilto blando.

4) A continuacién se recontienda una limpicza por ultrasonidos de las pinzas y otros accesortos similares,
siguiendo las instrucciones del fabricante y los pardmetros indicados a continuacion;

Intervalo de frecuencias 44 kHr + 6%
Tiempo 5 minutos .
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NO utilice soluciones ciusticas o abrasivas en ¢ dispositive de limpieza por ultrasonidos,

PRECAUCION:
NO utilice métodos de limpieza por uftrasonidos para el tbroscopio propiamente dicho.

NOTA:
Es imprescindible que Ia fimpieza por ultrasonidos de las pinzas de blopsia se raalice ANTES de la esta-
tilizacion en autoclave. Sole pueden esterilizarse en auloclave do vapor los accesorios PENTAX con
mango de color rosa, o identificados como esterilizables en autociave.

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:
Dsbe eliminarse todo ol delergente del mecanisma interno da las pinzas. Cualquisr resio de detergents
quie quede puede aumentar of rozamienlo una vez evaporado ef agua, Impidiendo el funcionamiento del
mecanismo. Los restos de defergante tambidn pueden irferferir en el proceso de desinfeccldn/esterifiza-
¢ion posterior.

6} Después de limpiarlas y aclararfas a fonde, las pinzas deben secarse suavemente con una gasa o similar, Evite
enrollar de forma demasiado apretada el vistago flexible de las pinzas, doblarle o someterfo & traccidn,

NOTA:
Los demds accesorios reulilizables (adaptadores para Ia limplaza de los canales, cepilios da limpieza,
abrebocas, elc,) y componentes del endoscopio (seflos de goma de las enlradas, véivulas de control de
aspiracion, elc.) pusden implarse de un modo simifar al anterfiornente descrito. Se recomienda la im-
pieza por ulfrasonidos da los accasorios y componanies en Jos que no pusda accederse ficliments &
lodlas /as superficles,

4-1-4 CANAL INTERNO DE UN ENDOSCOPIO PENTAX

" Los siguientes esquemas inlernos se proporcionan para facilitar a los usuarios [a comprensidn de) complejo disciio
de los endoscopios Pentax. El conocimiento de los diversos canales y tubos internios del instrumento y su relacitn
mutua permite cuidar y reacondicionar ¢l endoscopio con mds facilidad y mayor confianza.

Se ha dedicado mucho tiempo y esfuerzo al diseiio de los endoscopios y a sus componentes de limpieza/desinfec-
citin, con el fin de que los instrumentos puedan reacondicionarse de modo eficaz y eficiente antes de cada uso, ya
sea mediantc métodos manuales o procesos avlomdlicos.

Los conectores de todos los adapladores Penlax para limpieza/desinfeccitn y entradas del endoscopio incorporan
conectores “luer Jock™ o “luer slip” de tamafio estindar para conectar ficilmente [os dispositivos o sistemas de
reacondicionamiento de otros fabricantes.

Como puede verse en los esquemas internos, el sistema de limpieza Pentax permite un {lujo unidireccional efi-
ciente de la solucidn, que entra por ia boquilla de aspiracidn del cabezal de mando, asciende hasta €l cilindro de
Iz vilvuia, atraviesa los canales del tebo de insercion y por (ltimo sale de I shertura del cansl en ¢l extremo distal
del endoscopio.

La eliminacidn de ramificaciones de los eanales, junto con un recorrido dirccto de las soluciones, maximiza la efi-
ciencia del flujo y garantiza que ¢l desinfectante o esterilizante entre en contacto con todas las superficies internas
expuestas del canal.

A\ ADVERTENCIA: (en EE.UU. y otros pafses donde se apliquen las normas de la FDA)
Es imprascindible que los endoscopios flaxiblas que se consideren dispositivos criticos sean reacondi-
clonados mediante un proceso de esterlizacion autorizado por la FDA, y que los dispositives semicrit-
cos sean reacondiclonados empleando al menos dasinfaccion da alto nivel con un germicida guimico
Ifquido autorizado por la FDA, e identificado en la etigusla como desinfactante de alfo nivel.

Con los productos Pentax sdlo deben emplearse reacondicionadores automdticos para endoscopios
{AER), dispositivos y sisterras de reacondicionarmiento o agentes antimicroblanos autorizados que se
comarciaficen lagalmente y hayan sido probadas por Penlax resuftando cornpalibles con los maleriales
de los endoscopios Pentax, En ol caso de los AER, lodas las garantias de reacondicionamiento, ins-
trucciones de reacondicionamiento, estudios de validacion, cumplimiento de la normaliva local y direc-

trices son responsabliidad def fabricante del AER.
CoO RPQME})D/E}Q ﬁ.A.

Pdgina 18 de 29




% BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA

. INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo 1l1.B

L

Canales internos

Vélvula de control de aspiracién

Entrada def canal

Canal de instrumentacidn

d

Fuente de aspiracion i

La ilustracién anlerior muestra todo el sistemu de aspiracion de un fibroscopio Peatax, Tenga en cuenta que todas I
las superficics del sistenza de aspiracién deben limpiarse en primer lugar con un detergente enzimético y a conti-
nuacién sameterse a un desinfectante de alte nivel o esterilizante. :

———
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Sistema completo de limplezafdesinfeccién Pentax

Canal da instrumentacion

PRECAUCION:
ANTES DE LA INMERSION:
E! casquillo de ventiacion rojo
para esteriiizacidn por dxido de
elileno debe RETIRARSE.

OF-B75
Adaptador para la limpieza del canal de instnimentacién

Entrada del canal

Boquilla de aspiracién

fl

Jeringa “luer slip™ con solucion de
limpieza/desinfeccion

Para reacondicionar un broncoscopio Pentax, todos {os canales internos y las superficies externas del instrumento
y los componentes del endoscopio (sello de entrada, vélvula de control de aspiracidn, etc.) deben ponerse en con-
tacte primero con un detergente enzimdtico y después con un producto esterilizante o desinfectante de alto nivel.
Dichen respetarse estrictumente los tiempos de exposicitn indicados para el detergente y ¢} desinfectante/esterili-

Zante,

En las ilustraciones anteriores figuran todos los puntos de entrada de las soluciones y las trayectorias de flujo.

NOTA:

Antas de axponer todos los canales infernos a un detergente enzirmdtico y un desinfectante de alto nivel
(o estarilizante), los canalas Pentax deben limplarse manualmente con cepilios.
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4-1-5 DESINFECCION DE ALTO NIVEL AR

Antes de desinfectar el endoscopio, debe completarse en su \‘9
totalidad ¢l procedimiento de limpieza anteriormente des-
crito en este manual.

Ames de la desinfeccidn de alto nivel, el usuario final debe
continnar 1a concentracidn eficaz minima det desinfectante
reutilizado segtin Ias instrucciones del fabricante.

Sélo el usuario puede determinar si las téenicas de desin-
feceion como 1as aqui descritus tendrdst el efecto clinico
deseado. Antes de sumergirio inlegramenite en una solucidn
desinfectante, ¢} endoscopio debe comprobarse con el
detector de fugas, segin se describe en ef correspondiente
apartado de este manual,

———a | PRECAUCION:

ANTES DE LA INMERSION:
El casquilto da ventilacion rojo para esteriiza-
cidn por dxido de efileno deba RETIRARSE.

— 1) El adaptador (imodelo ntimero OF-B75) para 1a desin-
feccitn del canal de instrumentacion debe estar ya ins-
taladn, segiin se ilustra,

2)  La boguilla de aspiracion situada en el cabezal de
mando incotpora un conector *luer stip” de tipo estdn-
dar al que puede fijarse una jeringa u otro dispositive.
Debe hacerse pasar solucidn desinfectante nueva {o
reutifizada si adn es cficaz) a través de todo ¢l sistema
de aspiracitn, El sello de goma de In entrada debe
cslar en 54 sitio durante este proceso,

i

A\ ADVERTENCIA:
Evite Iz introduccidn de gire duranta este pro-
ceso y compruebe que no salen burbujas de aire
del extremo def endoscopio (6 de la boguiila da
aspiracion, en caso de emplear aspiracion). La
presancia de burbujas de alre podria impedir el
contacto del desinfectants con las supetficies del
canaf.

3) Manteniendo sumergido todo el endoscopio, y con el
sistema de aspiracién lleno de desinfectante, desmonte
el adaptador OF-B75 y ¢l scllo de goma de 1a entrada.

A\ ADVERTENCIA:

Es imprescindible que TODAS las superficies
————® intemas de los canalas permaneszcan en con-
taclo con la solucidn desinfeclante durante el
pericdo recomendado por ef fabricante de la \
solucion.

Aespete los Hampos da exposicion indicades
en Ia etiqueta def producto Consulle el diagrama de canales intemos en la pégina 21.
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'(\

——= 4) Manteniendo todo el instramento sumergido en solu-\;,:’;\ j

cidn desinfectante, guite ka jeringa empleada en pasos‘q\~ \fﬂqc ,’Eg/

anleriores mientras el instrumento permanece comple- o
tamente sumergido. Desmontando los componentes y
adaptadores de limpieza del endoscopio se elimina el
riesgo de que Ias superficics conectadas no queden
expuestas al germicida quimico lfquido.

5) Los componentes del endoscopio deben permanccer
en contacto con Ja solucidn desinfectante durante el

periodo de tiempo recomendado por el fabricante de Ia
solucidn y considerado adecaado por el usuario para
lograr €] efecto clfnico deseado,

6} Después de que el endoscopio y sus componentes
hayan eslado en contacto con la solucidn desinfectante
durante un periedoe adecuado, haga pasar aire por cl
sistemna de aspiracion para eliminar los restos de desin-
feclante, y retire de la solucién el endoscopio y sus
componentes. Todos los restos de solucion desinfec-
tante ¢n el endoscopio y sus componentes deben acla-
rarse a fondo con agua limpia.

7y Desmonie ¢l adaptador OF-B75 para limpieza del
canal de instrumentacién y vuelva a montar 1a vélvula
de control de aspiracion y el sello de gomade la
entrada. Aclare a {fondo todas las superficies externas
del endoscopio gue hayan estado en contacto con la
solucién desinfectante.

8} Conecte el endoscopio a una fuente de aspiracién
externa y aspire agua limpia (200 ml o mids}) a través
del canal del endoscopio. A continuacidn, aspire aire a
través del canal para eliminar los restos de agua.

NOTA:
Idaalmants, todos los aclarados finales dsben rea-
#izarse con agua ssignl. 5i no se emplea agua
ostéril, debe hacerse pasar alcohol al 70% a lra-
vds de todos los canales, seguidos por aire com-
primido & ne mds de 165 kPa (1,69 kg/om?,
24 Psl) para facilltar ef secado. Para el aclarado
con aicohol y el secado con aire lorzado deben
emplearse los adaptadores para impieza de los

LENTE DEL QCULAR

A

LENTE DEL OBJETIVD

canalgs. Las supsrficies externas del endoscopio
pueden frotarse suavemente con una gasa empa-
pada en slcohol,

——® 9) Seque suavemente todas las superficies externas del
fibroscopio con una gasa o similar. No someta a trac-
citn el wibo de insercidn durante el secado, para evitar
que sc estire exeesivamente la cubierta exterior de la

zona flexible. Seque a lente del ocular, los contaclos
eléctricos y Ia lente del objetivo con un bastoncilio de
algodén,
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DESINFECTANTES / ESTERILIZANTES COMPATIBLES

q

|

A\ ADVERTENCIA: fen EE.UU, y otros palses donde se apliquen las normas de la FDA
Es imprescindible que los aparatos semictilicos, entre ellos la mayorfa de los endoscopios flexibles,
sean reacondicionados utilizando al menos desinfeccion de alfo nivel mediante un liquido asteniizants
comercializado lagalmente y autorizado como dasintectante de alto nivel. Algunos endoscapios se con-
slderan dispasitivos criticos, que deben ser estenllizados mediante un esterilizante o proceso do esterili-
Zacion legalmente comerciglizado. Para reacondicionar los productos Penlax solo deben emplearse
dispositives o sistemas automdlicos para el reacondicionamiento de endoscoplos y agenltss antimicro-
bianos autorizados que se comercialicen legalmente y hayan sido probados por Pertax resullando
compalibles con los materialas de los inslrumenios Pentax. En general, se recomiendan solucionas
alcalinas de glutaraldehido al 2% o al 3,2% aulorizadas por la FDA con garanlias de desinfeccion de
allo nive!l o asterilizacion. Tenga en cuenia que el porcentaje real del compueslo active {ghilaraldehido}
de astas solucionas, que figura an la etiqueta de producto, puede diferir de los valores gendricos y Ira-
dicionales de “glutaraldehido al 2% y “glutaraldehido al 3,2%".

Para consuitar marcas de desinfectantes/eslerilizantes compatibles, pdngase en contacto con su repre-
senlante o centro de servicio local da Pentax. Consulte también la cara inferior de la portada de este
manual en relacion con el confrol de infecciones.

4-1-6 DESINFECCION DE LOS ACCESORIOS

A\ ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de conlrof de infacciones exigen la estenlizacidn de las pinzas para biopsia y
otros accesorios similares que alraviesan la barrera mucosa. En los accesorios da endoscopla que
eniren en contacto con ol paciente, siga las instrucciones de reacondicionamiento delaliadas suminis-

{radas con cada producto.

Antes de desinfectar accesorios conmw la vilvula de irigacién, los cepillos, elc. debe haberse completado todo ¢l

procedimiento de limpicza de accesorios descrite en los correspondientes apattados de este manual. S6lo el usua-

rio puede determinar si lus wenicas de desinfeccidn come Jas aqui descritas tendrdn el efecto clinico deseado.

1) El accesorio debe sumergirse por completo en solucidn desinfectante.

2) Las superficies del accesorio deben permanecer en contacto con fa solucidn desinfectante durante el periodo
de tiempo recomendado por el fabricante de la solucion y aceptade como apropiado por ¢l usuario.

3} Después de haber estado en contacto con Ja solucién desinfectante durante el tiempo necesario, saque el
accesorio de la solucitn,

4)  Aclure todos los restos de solucion desinfectante sumergiendo el accesorieo en agua limpia.

5) Después de aclarartos 2 fondo, los accesorios deben secarse suavemente con una gasa o similar. También
puede emplearse aire comprimido para facilitar el secado.

NOTA:
Idealiments, todos los aclarados finales deben realizarse
con agua esteril.
S0 1EDIC
bR 1AN
on NTE
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4-1-7 ESTERILIZACION Y AIREACION
Antes de esterilizar ¢l fibroscopio, debe completarse ¢ -'SI,i;q
totalidad el procedimtento de limpicza anleriormenle desy,

crito ¢t esie manual. Sélo el usuario puede determinar si las
técnicas de esterilizacién como las aqui descritas tendrin cl

efecto clinico deseado.

PRECAUCION:
{Na introduzea NUNCA el fibroscopio en un aute-
clave de vapar!
iNo someta NUNCA el fibroscoplo a una limpieza
por ultrasonides!

A) Esterilizacién por dxido de etileno

Estos endoscopios pucden esterilizarse por éxido de
ctileno siempre que se sigan las siguientes instruccio-
nes especiales {(que son distintas de las aplicables a
ofros endoscopios) 1 {in de garamtizar ¢l bien funciona-
miento del instrumento. Siga 1as instrucciones del
fabricante del equipo de esterilizucion y ulilive siempre
un indicadar Boldgico.

Previamente, cl endoscopio debe haber sido limpiado
adecuadamente y secado a fondo segin las instruccio-
nes del presente manual, y todos los componentes
deben desimomtarse (vidlvala de control de aspiracitn,
sello de goma de fa entrada, cfc.).

A\ ADVERTENCIA:
51 no se han secado comectamente todas las
superficias, la esterilizacion puede resuitar
incomplsta o ineficaz. La humedad puede imps-
dir ef contacto del 6xido da elilenc con las super-
ficies contaminadas.

PRECAUCION:
Antes de infroduclr eslos endoscopios en un esta-
rilizador de dxido de efifenc o una cdmara da
alreacidn:
£l casquiiio de ventilacidn rofo para esteriiza-
cidn par dxido do efileno DEBE eslar correcia-
mente FIIADO.

NOTA:
Estas condiciones son exactamente opueslas a
las necesarias para la inmersidn en lfquidos.

2) Se sugieren los siguientes pardmetres para la esterili-
zacisn por dxido de etiteno (ETQ).

20:B0 ETO/ACO2 10:90 ETO/HCFC - t

Temperatura: 55°C 35°C
Humedad relativa: 50% 50%
Vacio: 533 rom Hg renles 533 mm Hg reales
Presién (imicial): 69 kPa 97 kPa
(0,70 kgfem?, 10 PS (0,98 kg/om?, 14 PST)
Concentraciéo de 450 mgA 600 mg/l f
dxido de etileno:
Pretratamicnto: | hora 1 hora
Tiempo de exposi- 5 horns 5 horas
cidn al gas:
Aireacitn: 12 horas a 553 °C 12 horas a 55 °C !
corbofytprrasal
e A [%{' A




z BEQONCOSCOPIO DE FIBRA OPTIC

QM% INSTRUCCIONES DE USO %7 46 9%{,

{CORPOMEDICA Anexo 1.8

3) Tras la esterilizacion por 6xido de etileno, se requiere
una fireacién de 72 horas a temperatura ambiente.

4) Camara de aireacién: Para reducir este licmpo de
aireacién i 12 horas, puede utilizarse una cdmara de
aireacion siempre que la temperatura no sapere los
35°C (13) °F).

PRECAUCION:
Antes de introducir eslos endascoplos en una
cdmara de aireacion, ef casquitlo rojo para esterili-
zZacion por 6xido de efilano DEBE estar firme-
mente FIJADO. I

B) Esterilizacion en frio
Para fos casos en que no se disponga de la posibilidad
de esterilizacion por 6xido de etileno. os endoscopios '
PENTAX se han disciiado para resistir Ja inmersién en
una solucidn de glularaldehido durante un méximo de
10 horas para su esterilizacion en frio. No sumerja
nunca por compleio un endoscopio PENTAX sin anles |
comprobar su estanqueidad mediante cl detector de .
fugas, segiin sc deseribe en el apariado correspondiente '
de este manuak.

PRECAUCION: ]
NO SUPERE EN NINGUN CASO LAS 10 HORAS ¢

DE INMERSION

Despusds da Ia inmersion, el instrumento debe
aclararse a fondo para efiminar todos los restos de
soiucidn da glutaraldehido.

Daspuds da aclararse a fondo, debe dejarse qua
los endoscopios PENTAX “respiren”, para equili-
brar Ia humedad intema y externa, fijando el cas-
quitlo rojo de ventilacidn para esterliizacion por
dxido de eliteno.

C) Otros métodos de esterilizacidn
Para el reacondicionamicnto de productos médicos
existen también ofros tipos de sistemas y procesos de
litnpieza o esterilizacion. Sin emburgo, debido a la sen-
sibilidad al calor de los endoscopios flexibles y a sus
materiales biocompatibles especiales, algunos de estas
sistemnas, procesos o soluciones comercizlmente dispo- |
nibles podrian perjudicar a los endoscopios flexibles.
Para evitar dafios cn los instrumentos, confirme Ia com- j
patibilidad de los sistemas o soluciones de reacondicio-
namiento con su representante Pentax local antes de
usarlos con ninguin preducto Pentax. ‘

4-1-8 ESTERILIZACION DE LOS ACCESORIOS

A\ ADVERTENCIA: i
Las directrices aciuales de control de infecciones exigen la
estarilizacion {(antes de cada nuevo Uso en Ln paciente) de
las pinzas para biopsia y otros accesorios similares que alra-
vigsarn la barrera mucosa. En fos aceesorios de endoscopia
que entran en contacto con ef paclents, siga las instrucciones
de reacondicionamiento datalladas suministradas con cada |

producio.
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Antes de esterilizar 1os accesorios, debe completarse en su totalidad ¢l procedimiento de limpieza amcriém nie
descrito en este manual. $AYo ¢l usuario puedc detertinar i las téenicas de esterilizacién como las aqui
1endrin ¢l efecto clinico deseado.

D
2

g 2

Esterilizacion por éxido de etileno 'E‘?o
Estos nccesorios pucden esterilizarse con 6xido de etileno, siempre gue antes se hayan limpiado debidamente ™
y secado u fondo.

Después de la esterilizacién por dxido de etileno es necesaria la aircacién de los accesorios,

Esterilizacién por vapor de agua {auteclave)

NOTA:
Los siguientes accesorios pueden eslterilizarse en autociave
por vapor de agua:
¢ Pinzas PENTAX {con mango de color rosa)
+ Abrebocas PENTAX OF-Z5
+ Capillo PENTAX para limpieza del canal de instrumentacidn
+ Cepillo PENTAX para limpleza del cilindro de la vdiula de
aspiracion
= Vdlvuia de aspiracion PENTAX OF-B136

Antes de 1n esterilizacidn en autoclave, Tos accesorios como pinzas de biopsia o abrehocas deben limpiarse a
fondo utilizando los mélodos manuales y de ultrasonidos descritos en los correspondientes apartados de este

mianeal.
A continuactén, pueden esterilizarse en autoclave bajo 1as signientes condiciones:

: Tipo de esterilizador;  Vacfo previo :

| Temperatura: 132°C 270 °F) | f
|
I

| Tiempo: 5 minulos

PRECAUCION:

Utllice exclusivamente el material de envasado y configuracion de envasade racomendados por el fabri-
cante def esterilizador. Utilice referencias adecuadas para of proceso témmico, o indicadores bioldgkos,
segtin lo recomendado por of fabricante de! esterilizador.

NOTA:

Estos pardmelros do esterlizacidn solo son vdlidos con equipos de eslerilizacidn sometidos a un manie-
rimisnto y calibracidn adecuados.

PRECAUCION:

iNo Introduzea nunca el fibroscopio en un aulociave de vapor de agua nf lo timpie con ultrasonidos da
alta frecuencia!
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4-2. DESPUES DEL REACONDICIONAMIENTO

1) Decspués de su reacondicionamiento, el endoscopio pucde utilizarse de nuevo ¢ almacenarse.

2) Antes de utilizario de nuevo, asegirese de que el instrumento ha sido debidamente inspeccionado y estd
totalmente preparado para €l siguiente uso clinico.

3} Antes de aimacenarlo, asegiirese de que todos los canales infernos, componentes del endoscopie, supetficies
del instrumento y nccesorios estdn perfectamente secos.

4) Puede utilizar un bastoncillo de algoddn humedecido en alcohol al 70% para eliminar cuidadosamente cual-
quicr pelfcula o residuo que quede sobre Lus superficies de las lentes, por ejemplo a lente del objetivo distal.

5} El endoscopio debe colgarse en un armario limpio, seco y bien ventitado « temperatura ambiente. El twbo de
insercién y el cable de 2 gufa de luz deben colgarse y mantencrse en la posicién mds recta posible durante cl
almacenamiento,

PRECAUCION:
« Asegirese de retirar del andoscopio todos los componentes desmantables, lales como la vélvula de

control de aspiracion, seilo de goma de la entrada, ete. Esto permifird ta libre circulacién de aire a tra-
vés de los canales internos, para un secado perfacto.

« No guarde nunca el endoscopio y sus accesorios en el maletin de transporte, ya que este enfomo
oscuro, himedo y poco ventilado favorece la colonizacion bacteriana y aumenta el riesgo de contami-
nacién cruzada. Los maletines estdn previstos para el iransporte del endoscopio, no para su almacs-
namiento.

« No almacene nunica el endoscopio en zonas de humedad elsvada, temperaluras altas, o expuestas
directamente a Ja luz solar o los rayos X,

» No guarde el endoscopio en armarios con aristas cortantes, clavos o tomillos no prolegidos, etc. El
contacto con objetos afilados o punzantes puede perforar, arafiar y en general dafiar el endoscopio.

4-3. REPARACION

Antes de enviar cualquier instrumento a Pentax para su reparacion, debe sometersc a los correspondientes procc-'

dimientos de reacondicionantento/descontaminacién para el control de infeccienes.

1) Todos los instrumentos que deban repararse deben enviarse en el maletfn de transporte original, con un
embalaje adecuado, y adjuntando informacién sobre los fallos que presentan. i

2) Debe incluirse un niimero de pedido de reparacion, asf come el nombre y nimero de teléfono de la persona
responsable de |a antorizacion de reparaciones, asi como una direccidn para el envio,

3) §i ol transporte se realiza por via adrea, el casquillo rojo para esterilizacién por 6xido de ctileno debe eslar
fijado al instrumento.

4) Deberfin adjuntarse al endoscopio todos los acccsorios que puedan estar refacionados con et fallo.

5) Los casquiilos de inmersion {si existen) también deben adjuntarse, para comprobar Ja integridad dc su junta
esianca.

NOTA:
Las reparaciones en el instrumento solo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico aulori-
zado ds Penlax. Paniax declina cualguier responsabilidad en caso de lesionss al usuario/pacients,
dafios o Ialfos de funcionamiento o fallos dal reacendicionamiento debidos a reparaciones realizadas por
personal no autorizado. ',
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Desde hace varias déeadas, Jos endoscopios flexibles constituyen una herramienta tremendamente 0til para m&f peyl
nosticar y tratar una gran variedad de enfermedades. Tal vez debido a su longevidad y a los avances producidos™ ~F ="
en ¢l diseio a lo largo de los afios, que han simplificado mucho su uso, los endoscopios flexibles han pasado en

cicrlo modo a ser considerados equivocadamente como algo obvio y no como lo gue son, aparatos sanitarios de

altz teenclogia,

o BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTI
i INSTRUCCIONES DE USO e? 4 6
CORPOMEDICA Anexo ill.B
% FoLio
4-4. CONSEJOS PARA EL CUIDADO Y MANTENIMIENTO {// ( y [

De hecho, los cndoscopios flexibles actuales, aunque de uso clinico mds sencillo, son mucho més complejos que
nienca. Las instrucciones especiales de reacondicionamicnto deben cumplisse estrictamente psra garantizar que los
instrumentos funcionen correctamente y de modo seguro para el paciente. Los endoscopios deben coidarse y mani-
pularse correctamente para evitar fallos ¥ proleagar su vida duil.

La responsabilidad del funcionamiento seguro y fiable de los instrumentos recae sobre los profesionales sanitarios
que cuidan y reacondicionan los endoscopios flexibles.

Naturalimente, los fabricantes de los equipos comparten esta responsabilidad, y se han dedicado enormes esfuerzos |
a disefiar insirumentos cuyo reacondicionamiento y raantenimiento sea lo mds sencillo posible. No obstante, por
la propia naturaleza de su uso, los endoscopios flexibies deben someterse después de cada bso a procedimientos
de limpieza especiales, seguidos por un proceso de desinfeccidn o esterilizacidn.

Para consultar de forma resutnida los puntos principales de unas instruceiones de mantenimiento y reacondiciona-
mieato que a primera vista pueden parecer complicadas, Pentax recomienda a los usuarios que lean las siguientes
sugerencias y consejos sobre et cuidado y mantenimiento de Jos endoscopios {lexibles Pentax.

Estos consejos, especialmente los relacionados con ¢l reacondicionamiento de los endoscopios, no deben interpre-
tarse como “versiones abreviadas”, y no sustituyen a las instrucciones completas que figuran en los correspondien-
tes apartados del manual del propictario. ;

*#+ Evite sumergir ¢l endoscoplo junto con accesorios (pinzas, agujas de inyeccidn o aspiracion, ete.) o cualquier :
otro objcto cortanle o punzante que pudicra arafiar o cortar 1a vaina de la zona distal flexible. (La posterior
flexion de ks vaina de goma podria acubzr estirando la goma araiiada hasta formar un orificio, con la consi- }
guiente fuga).

#¥ Ly exposicién a un detergente cnzimdtico compatible es esencial para In petfecta limpieza de todas las super-
ficics de! endoscopio. Es imprescindible aclarar y secar después de Iz Himpieza, para evitur la posterior dilu-
cién del preducto desinfectante o esterilizante.

*& WNo reutilice los accesorios desechables previstos para su uso iinico o en un dnico paciente,

- - M
*x Np exponga el endoscopio ni los accesorios a soluciones quimicas agresivas. Cumpla estrictamente los tliem-
pos de exposicidn recomendados por los fabricantes de las soluciones compatibles. !

** Eyite en todo momente ¢f contacto de cualguier zona flexible del endoscopio con objetos de aristas cortanies
(camas, esquinas de mesas, desaglies, accesorios colgados en armarios, etc.) durante la manipulacion,
reacondicionamicnto o almacenamiento del endoscopio.

** Evite estirar fa vaina de goma de fa zona flexible en la parte distal del endoscopio. No emplee una fuerza
excesiva durantc Ia limpicza mecénica del endoscopio con una gasa hiimeda. Un movimicnto de limpieza
suave hacia delante y hacia atrds basta para eliminar los restos més gruesos. Los demds restos desaparecerdn
con [a inmersién en un detergente enzimdtico.

Pdgina 28 de 29




) \E’ BEONCOSCOPIO DE FIBRA OPTICA 7
F INSTRUCCIONES DE USO

CORPOMEDICA Anexo 111.B

** Los productos desinfectantes y esterilizantes son suslancias téxicas por su propia naturaleza. Todos los reg
de solucién deben aclararse y secarse perfectamente antes de usar ¢l instrumento con un paciente.

% No intente desmontar o desatornillar los componentes del endoscapio que no son desmontables par ef vsua-%
rio. Componentes como la parte distal del concetor de {a guia de luz, o os dispositivos de goma pura alivio
de tension situados en f wbo de insercion o ¢l esble umbilical, son csenciales para lu estanqueidad al agua
del instrumento. Si estos componentes se desmontan o aflojan, al sumergir ¢ endoscopio puede penetrar
liquido en ¢t mismo.

*%  Vigile las posibles aristas cortantes en todas 1as superficies de las waidades automdticas de lirpieza y reacen-
dictonamiento que puedan entrar en contacto con un endoscopio. Algunas unidades pueden tener filtros ¥
cestos de rejilla, o bocas de entrada o salida con aristas afiladas, que podtfan dafiar el endoscopio.

.

*# Recuerde que las villvulas de control de aspiracién Pentax deben roscarse en sus cilindros correspondientes
en ¢l cabezal de mando del endoscopio para un funcionamicntu correeto. Esto las diferencia de las vilvolas
semidesechahles de otros fabricantes, con base de goma, que carccen de rosea para su [Tjacion segura.

** NO deje que penctren burbujas de aire en tos canales intermos del endoscopio al hacer pasar a través de los
mismos soluciones de limpieza o desinfeccién/esterilizacién, ya que las burbujas podrian petjudicar la efica-
cia de la desinfeccion o esterilizacion,

*+ No guarde €] endoscopio ¥ sus accesorios en ¢l maletin de (ransporte, ya que cste entorno oscure, himedo y
poco ventilado favorece 1a colonizacién bacteriana y aumenta el ricsgo de contaminacién cruzada,

**  Antes de cada uso, compruebe el buen estado de todos los accesorios,
NQ empiee ningin accesorio cuyo véstago flexible esté torcido o doblado.
NQ utilice pinzas con valvas desalineadas o agujas/pias torcidas.
NO uijlice agujas de aspiracitn o inyeccidn no retréictiles, o cuyas puntas no puedan prolegerse,
NO utilice cepillos de limpicza cuyos extremos de limpieza no sean suaves o redondeados, ¢

El uso de accesorins como los indicados antcriormente puede provecar daiios en los canales y costosas
reparaciones.

*%  Se recomicnda verificar ef nivel eficaz de glutaraldehido {mediante tiras de prucha o métodos similares) para
garantizar que el glutaraldehido tiene suficiente polencia para una desinfeccifn de alto nivel.

#%  Las reparaciones en el instrumento sGlo deben ser realizadas por un centro de servicio téenico autarizado de
Pentax. Pentax declina cualquice responsabilidad en caso de lesiones al uswario/paciente, dafios o fallos de
funcienamiento e fallos del reacondicionamiento debidos a reparaciones realizadas por personat no autori-
zado.

Pégina 29 de 29



2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Comibate Naval de Montevideo”

z/.//i:w.bézm e r._gt/}/ff/
._ggw/(n«‘z ah »@({(@m

o /,g,rz«éw(»f S RIS
P

AN AT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N2: 1-47-4896/14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
7460, y de acuerdo a lo solicitado por Corpomedica S.A. se autorizd la

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Broncoscopios de fibra dptica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-491 Broncoscopios.

Marca del producto médico: Pentax | 1

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Visualizacion optica de las vias respiratorias el arbol

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

arbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a elios, los siguientes drganos,

tejidos y subsistemas: fosas nasales, traquea y arbol bronquial.

Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal, cuando se dan,ien

pacientes adultos o pediatricos, indicaciones compatibles con los requisitos p'ara

dicha técnica. |

Modelos:
Broncoscopios FB-10V
FB-158S FB-15P
FB-15RBS FB-15V
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,

Vida Gtil: entre 400 y 500 (cuatrocientas y quinientas) horas para la [dAmpara 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, NJ 07645-1782, Estados
Unidos.

Se extiende a Corpomedica S.A. el Certificado PM-136-143, en la Ciudad de
Buenos Aires, a...... 3 pocT e , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
7460
—

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonsl
ANMAT,
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