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“2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE LOS PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, MEPORICION AP 5 4 2 3
Regulacion e Institutos ’
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 8 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14640-10-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENfINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Produbtos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

: pOrIDisposicic'm ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que correspo‘r'\de autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorf_zase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Olympus, nombre descriptivo Gastrovideoscopio Ultrasénico y nombre
técnico Gastroscopios, Fiexibles, con yideo, de acuerdo con lo solicitado por BIO
ANALITICA ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTicuLO 20.- Autprizr;mse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que_obran a fojas 236 y 238 a 292 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-22, con exclusién de toda otra
" leyenda no contemplada en la normativa vigente. |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

. Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notiﬁquese‘al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados contraentrega del original Certificado de Inscripcion vy
Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-14640-10-0

DISPOSICION No

OSF 3 A 2 3
>
~ ~
ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador nacional
AN .M AT



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

GF-UCT140P-AL5, Video 2.8MM CHAN

Videoendoscopio de canal grande con transductor de arreglo lineal curvo (curve
linear-array -CLA-} GF-UCT140-AL5

Gastrovideoscopio Ultrasénico CLA GF-UCT160-OL5
Evis Exera |l Gastrovideoscopio Ultrasénico GF-UCT180

Gastroscopio electronico para ecoendoscopia Olympus con transductor de arreglo
radial GF-UE160-AL5 l

|
NOTA: El presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos que se
mencionan mas arriba

Fabricante: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION 34-3, Hirai Hinode -Machi,
Nishitama-Gun, Japdn.

|
Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Florida N° 835, 1° piso Of. 104 “A” Buenos Aires,
Republica Argentina.

VIDEOGASTROSCOPIO ULTRASONICO
Modelo: segin corresponda

Niamero de Serie: XXXXXXXXXXXXX
Fecha de fabricacién: DD / MM / AAAA

Caracteristicas Técnicas/ Condiciones especiales de Almacenamiento / conservaciéon /
Instrucciones Especiales para el uso/ Advertencias / Precauciones: Ver Instrucciones De

Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539- 22

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ITICAARGENTINA S.A,
Bl ACIZQSLI—T 30-70753876-3

Barbara .Su?a'rez Nakano

Vicepresidente
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO

El presente proyecto de instrucciones de uso es aplicable a todos los modelos que se
mencicnan a continuacion:

)
GF-UCT140P-ALS, Video 2.8MM CHAN !

Videoendoscopio de canal grande con transductor de arreglo lineal curvo (curve finear-
array -CLA-) GF-UCT140-AL.5

Gastrovideoscopio Ultrasdénico CLA GF-UCT160-OL5
Evis Exera Il Gastrovideoscopio Ultrasénico GF-UCT180

Gastroscopio electrénico para ecoendoscopia Olympus con transductor de arregio
radial GF-UE160-ALS

1

1.- Fabricante: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION - 34-3, Hirai Hinode -
Machi, Nishitama-Gun, Japon. '

2.- Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Florida N° 835, 1° piso Of 104 “A” Buenos
Aires, Republica Argentina. ;
3.- Informacion e ldentificacion del Producto; :

Gastrovideoscopio Ultrasénico
Modelos: GF-UCT140P-ALS5, Video 2.8MM CHAN

VIDEQENDOSCOPIO DE CANAL GRANDE CON TRANSDUCTOR DE ARREGLO LINEAL
CURVO (CURVE LINEAR-ARRAY -CLA-) GF-UCT140-AL5

Gastrovideoscopio Ultrasénico CLA GF-UCT160-0OL5
Evis Exera Il Gastrovideoscopio Ultrasénico GF-UCT180

GASTROSCOPIO ELECTRONICO PARA ECOENDOSCOPIA OLYMPUS CON
TRANSDUCTOR DE ARREGLO RADIAL GF-UE160-AL5

3.1.- Componentes :
Compare el contenido del paquete con los componentes representados a continuacion.
Compruebe que los componentes no estén dafiados. En caso de que el instrumento esté
dafiado, que falte algan componente o que tenga alguna duda, no utilice el instrumento y
poéngase en contacto inmediatamente con Olympus. Este endoscopio no ha sido limpiado,
desinfectado o esterilizado - : :

BIQ ANALITICAARGENTINAS.A.
C.ULT, 30-70753876-3

ANV 4

Barbare M. Suférez Nakano
Viceprasidente
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EVIS EXERA Il GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO GF-UCT180

“F 4 ¥ cud
= b
ik
A P 1
Endoscopio ulirasonico
s — =
[ o | H ‘;.‘) 1

Abrebocas
(MB-142, 2 uds.)

Baldn 3 para EE.UYU.
(MAJ-249 estéril, 20 uds.)
Balon para todos los paises
excepto EE.UU., {MAJ-213,

no estéri, 20 uds.) Tubo de inyeccién

(MH-946)
@ Conector metakico
. o para canales
Cepitlo de mpieza {MAJ 621}
(MAJ-1534)
Cepilio de limpieza para canales Adaptador de limpieza
de un safo uso para EE.UU. para la entrada del canal
(BW-2011. 3 uds.) de biopsia (MAJ-350)
Cepillo de limpieza para canales Aglicador de baién
para todos los paises excepto (MAJ-675}
EE.UU. {(BW-20T, 1 ud.)
‘
S
Of W= Vatvuia de biopsia
Cepillo de un solo uso paralimpiezade la  {MAJ-853. no esteril, 10 uds.)

Cepillo de limpieza para ?;ggfl%gg %aﬂgis;;ara EE.UU.

canales (BW-7L. 2 uds.) Cepilio de limpieza de |a entrada de canal
para todos los paises excepto EE.UU.
{MH-507. 1 ud.)

(@) Adaptador de limpieza para canal de

Tapén de estangqueidad airefagua (MAJ-629)
{MH-553. 2 uds.} Adaptador de limpieza de
aspiracién {MH-856}

= —§ =1 03 ) r
Tubo delimpieza Cadena para et tapon de
BIO ANALITICA ARBEEMNTINA S A, estangueidad (MAJ-1739)

ClU.LT, 30-70753876-3

|

Barbark M. Suarez Nakano
Vlcepresidante
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GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO CLA GF-UCT160-OL5

N pmanagd
Baién para paises fuera de los EE U
iIMAJ-213. no esteril, 26 unidades}

Balén 3 para los EE WU
(MAJZ39. estéril. 20 unidades)

G

Abrebocas (MB-142,

Tubo pars ¢l suministro

de agua {MH-946} Conecior matglico

pora canal {(MAJ-621)

2 unidades) = @
.
Apl 3 .
(L?;\ijj%; ge batan Adaptador de fmpisza parala

O

Lepillo paraia impieza
decanaks [BW-20T)

@

Cepillo de kmpieza para
lagntratia de canal
(BW-7L. 2 unidades)

\=,

Tapdn de estangu eid ad
(MK-553)

r—;@uﬁr]—ir*m

Adaptador para
lim pieza para ¢l canal de
aspircion (MH-B56)

Ceplllx

entrada ¢& canai (MH 507}

enfrada paraelcanal de biopsla
{MAJ-350

ey

Valvula de blopsia
{(MAJ-B52, no estéril,
14 ynidades)

=L

-0

de limpieza corto parna

Vilvuia azu! de limpieza para el
vanal da airefagusa {MAJ-E25)

Tubo | suminist . Manisal de
i d!; agﬁ:r[ahlf{-;‘;?]m stro ?-;R?’r_,‘%g;smnquelﬁaﬁ instnicciones
BIO ANALITICAARGENTINA S5.A

C.UIT 30-70753876-3

Bérba% M. Sudrez Nakano

Vicepresidente
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GASTROSCOPIO ELECTRONICO PARA ECOENDOSCOPIA
TRANSDUCTOR DE ARREGLO RADIAL GF-UE160-AL5

Baldn 2 para todos los paises m \g)
excepte EE. UU.

Vilvula airefagua  Valvula de
44307, no estéril, 20 uds.) (MA-1444) aspiracion

Balén 3 para EE. LU
{MAN.223, esteril, 20 udsj {MAJ-1443)
Yubo de inyeccion
{MH-948) @
@ Abrebocas
Conector metilico  (MB-142, 2 uds)}
Aplicador de balén para canales

Cepillo de limpieza para la
entrada de canales {MH-507) Gn@
@ Adaptador de limpieza de
@ aspiracion (MH-B58)

Cepillo de limpieza para

canales (BW-20T} Vilvulz de biopsia
{MB-358, 10 uds )
Y O ? ]

Cadena para el tapon de N~
Cepillo de limpieza para tanqueidad MAJ-1119 Adaptador de limpieza para canal i
canales (BW-TL, 2 uds ) esiang ( } de airelagua (MAJ-629)

g 3 []

Tapon de estanqueidad Taptn de estanqueidad Manuai de instrucciones
(MH-553) {MAJ-898)

BIO ANALITICAARGENTINAS.A,
C.U.LT. 30-70753876-3

o

Barbata M. Sufrez Nakano .
Vicepresidents .
!
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GF-UCT140P-ALS5, Video 2.8MM CHAN !VE‘!{% SFOPIO DE CANAL GRANDE CON
TRANSDUCTOR DE ARREGLO LINEAL GBRVD (EURVE LINEAR-ARRAY -CLA-) GF-
UCT140-AL5

J——

1
/ Endoscopio

Abrebocas Balon (MAJS-213)
(MB-142, 2 piezas

Tubo para ¢} suministro

de agua (MH-946) Conector metéfico pars canal
{MAAd-621)
Aplicador de balén o &
{MAJ675)
Adaptador de limpieza
para la entrada para canal
E : r de biopsia (MAJ-350)
(‘(@
Cepillo para ia limpieza “’_l-d' ‘
de capales (BW-20T} =

@@m Valvula de biopsia ?IAJ-BS'S.

no estéril 10 piezas

Adaptador para la

limpieza para ¢l canal de
agpiracion {MH-856)

Cepillo de limpieza
?ara ia entrada de canal

BW-7L. 2 piezas) D

Cepillo de limpieza corto para
entrada de canal (MH-50

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.U.IT. 30-70753876-3

Sp——-\’\[
Barbata M. Susrez Nakanc
icepresidente
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Valvuta azul de limpi =T
canal de airefagua I()!:!em o

Tapon de estanqueidad

(MH-553)
Tapon de estangueidad ;
|

Tubo para el suministro {MAJ-8:
96
de agua (MH-974) ) Manual de
instruceciones

BIO ANALITICA ARGENTINAS.A.
C.U.LT. 30-70753876-3

I~
i

parbare M. Sufrez Nakano
Vicepresidente
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3.4.- Terminologia y especificaciones del instrumento

GF-UCT180
Cabte de atimentacion
Z
7
1. Conector dei cabla de
witrasonitos ’,_4 \
\ 2. Conector de asplracién
< 7
3. Conettat para el cable S

£. Conector del endoscopio
. 5, Conector para la entiada de aire

5, Conector para la entrada de agus

Tapon de estanqueidad

{MH-553 ", N@mero de producio y nimero de serie
6. Coneclor del cable Puntgs de CONTACTd aléciico
ge videoscopio \\
/ "~ Guis de ha
BiO ANALITICAARGENTINA S.A.

C.U.LT. 30-70753876-3

Barbdra M. Suarez Nakano
Vicepresidente
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9. Freno de angulacion ARRIBAIABAIC

[}
1

8. Mando de controt de
anguiacion ARRIBATABAJO

7. Palanca de controd para fa Citindro de aspiracion

ufia elevadora / 10. Valvula de aspiracion
MAJ-1443)
/ 11. Valvula aire { agua
/ (MAJ-1444)
. / ™
29. Mando de controd de
angulacion 4 ] el e
DERECHA/MNZQUIERDA b 1
19. Freno de angelacion Cilindro de airefagua |
DERECHA/NIZQUIERDA
\ Seccidnde
H control
Seccion de sujecion / "
!
18. Cadigo de color (naranja}
]
17. Conector del canal para \ @ !
elevaciin 7N Valvula de biopsia (MAJ-853)
|
3 12. Canal de biopsia . |
3
Entrada del canal de biopsia !
@ Manguitc de proteccion '
H i 1
3! | =15 | L— 13.Marca fimite de la seccidn de ingercién |
! :
; Seccion de insercion Transductor I
iL ultrasénico Pipeta
La abertura de de aire }
suministro de agua agua .
16, Interruptores | del batén estd en / .
de controt esta ranura Lente de!
remote 1 a4 Ranura de oh!etl:o
fjacion del e .
balén F 15.Uiia

Lentes guia

Vista supetior Tubo de insercién / ge 2

. £a entrada de
14. Seccidn de curvade {  aspiracion de agua

Ext distal {  detbaldn esta en /
xtremo dis esta rantra { Detalle del exiremno distal

Funciones del endoscopio

1. Conector del cable de ultrasonidos: Conecta el cable de ultrasonidos del equipo de
diagndstico ultrasdnico al endoscopio. 1

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

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

sto alasttedargaigadh glg  electrocirugia. Para conectar el cable S ¢b
C.U.LT. 30-70753876-3

OT"’I‘: L < . __unc'g:u
LA e BTN
Barbata M. Sudrez Nakano BN
Wiceprasidanie




BIO

5423

instrucciones de la unidad de electrocirugia. Conecte la pieza de sujecién de la cag
tapén de estanqueidad a este conector cuando se requiera.

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

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

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

7. Palanca de control para la ufia elevadora: Al mover esta palanca en la direccion " <€U",
la ufia elevadora sube; cuando la palanca se mueve en sentido contrario, la ufia elevadora
baja.

8. Mando de control de angulacién ARRIBA/ABAJO: Girando este mando en direccidén "

A U" la seccién de curvado se desplaza hacia ARRIBA, girando el mando en direccidn "AD "
la seccion de curvado se desplaza hacia ABAJO.

9. Freno de angulacion ARRIBA/ABAJO

Desplazando el freno de angulacién en direccion "F " se libera la angulacién. Desplazando
el freno en direccién contraria la seccién de curvado quedara bloqueada en cualquier
posicién deseada.

10. Valvula de aspiracion (MAJ-1443): La valvula de aspiracion debe presionarse hacia el
primer tope para activar la aspiracion. La valvula se utiliza también para eliminar liquidos o
cualquier residuo que haya quedado incrustado en la lente del objetivo.

Si se presiona la valvula de aspiracién hasta el fondo, se activa la aspiracion de agua esteril
del balén a través del canal del baldn.

11. Valvula aire / agua (MAJ-1444): Tape el orificio de la valvula de aire/agua para inyectar
aire y presione la valvula hasta el primer tope para suministrar agua para la limpieza de la
lente. La valvula también puede ser utilizada para el suministro de aire para eliminar liquidos
o cualguier residuo que haya quedado incrustado en la lente del objetivo. '

Si la valvula se presiona completamente hacia abajo, el balon es llenado con agua estéril a
través del canal del balén.

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

- Canal para la introduccién de accesorios EndoTherapy

— Canal de aspiracion

~ Canal para el suministro de liquidos (mediante una jeringa a través de la valvula de biopsia)

13. Marca limite de la seccidon de insercién: Esta marca indica el punto maximo hasta el
que el endoscopio puede ser introducido en el paciente.

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

15. Uiia elevadora: El elevador desplaza los accesorios EndoTherapy cu

alanca de control para la ufia elevadora.
NALIT!CAARGEN VINALS
C.U.LT. 30-70753876-3

Bérbaya M. Sudrez Nakano ' t‘“

Vicepresiderie
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pueden ser seleccionadas en el videoprocesador. Consulte el manual de instrucciones del
videoprocesador para ajustar estas funciones.

17. Conector del canal para elevacion: Esta clavija se utiliza para la conexion del tubo de
‘limpieza para limpiar y desinfectar el canal para elevacién.

GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO CLA GF-UCT160-OLS

Cabie de atimentastdn

|

Tapon de
estanqueidad{MAJ-1057)

2. Conector para |2 agpiracién

/ A Conector pars Iz emrada de alro

/ 3. Cenector para la entrada e agus
] ./"/ 1

% 4, Secclon de conexién
™ > — def endoscopio

5. Entrada parael
conector del cable §
. Numero de sericy

i~ deproducto

“_ Clavijas de contacto eléctricas

Conexidn par la
insuflacidép de atre !

1. Conector para el
acagrato

6. Entradao para ol
cable det
videoscopio

Tapon de estanqueidad #H-553) Guia de luz

BIO ANALITICA ARGENTINA S.A
C.UIT. 30-70753876-3

w\
Barbdra M. Sudrez Nakano
Vicepresidents
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g Frano de angulaclon
1IZQDADCHA

§. Mando de control de
angulacion ARRIBAABAJO

7. Mando de control de
gngulacion para fa ufd
elevadora

10. Coneator para la ufis clevadora

Cllindro de 299IracloN 15 vilvula de asplracién

{MD-755} .

@ 4 Valvula de aire’agua 4D -754)
- - / ™~

Conector para 12 viivula
e aire/agua .

14. Mando de contro! do
anguircion 1IZQDADUHA

15. Freno de angulacion ~
DCHATZQDA

14, Codigo do color

|
gy "\ Viivuta da biopsia (MAJ-853) I
no esténl k

18§. Entrada para el canal de biopsin P |

Mangulto

Transductor I

ultrasénico

Marca iimite
deltubo de La entraga de agua para
Insercién ¢l balon se encuentrs

situada en osta muesca

Extremo distal Ranure para lo

—\ conexlén del baidén
\ 17. Secclénde N\ 7 :

Tl 50

ol

Lurvado
Gur do fuz

Tubio de
Insereitn
de Blopsia

. Longitud de trabalo j

Detalie del extrimo distal
11. intorruptores remaclios

Vista
Supendr

Funciones del Endoscopio

1. Conector para el ecégrafo
Este conector une el endoscopio con el sistema de utrasonidos
gndoscopico compacto EUS EXERA.

2. Conector para fa aspiracidn
Este conector une el endoscopio con el tubo de aspiracién de la bomba de

aspiracion.
BIO ANALE R B TINA S A.
C.ULT. 30-70753876-3

Barb M. Sudrez Nakano
Vigepresidente
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3. Conector para la entrada de agua y conector para la entrada de aire
Mediante estos conectores el endascopio es conectado a fa botela de
agua a través del tubo para la botelia de agua para abastecer el
endoscopio con agua y con aire comprimido.

4. Secclon de conexlén del endoscopin
Mediante esta conector el endoscopio es conectado a la entrada de
alimentacion de |a fuente de luz para conducir luz desde ia fuente de fuz
hacia e endocopio.

5. Entrada para el conector del cable S '
Mediante esta entrada ef endoscopio es conectade a k unidad '
electroquirdrgica Olympus a través del cable S. El cable S guia corriente f
de fuga desde el endoscopio hacia la unidad electroquitirgica. Para
realizar la conexidn del cable S observe el manual de instrucciones de la
unidad electroquirirgica.

6. Entrada para ¢l cable del videoscoplo
Esta entrada es conectada al cable del videoscopio y conecta el
endoscopio con el videoprocesador EVIS. Este endoscoplo contiene una
pastilia de memoria que memonza informacion de! endoscopio y la
transmite a la CV-160. Para obtener informacion mas detallada consutte
por favor el manual de instrucciones de la CV-180.

7. Mando de control de angulacion para la uia elevadora
Desplazandc esta palanca en direccién “«fU" se levanta la una slevadora;
dasplazando ja palanca en direccidn contrana se baja la una elevadora |

8. Mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO
Girando ¢! mando de control de angulacion en direccion “ AU" la secclon
de curvado se mueve hacda ARRIBA, girando el mando da control de
angulacidn en direccidn "D 4" 1a seccién de curvado se mueve hacia
ABAJO.

9. Freno de angulacién iIZQDA/DCHA
Desplazando el freno en direccidn “Fp" se libera la angudacion.
Desplazando el freno en direccidn contraria la angulacion quedaré
bioqueada en cualquier posicion dessada.

10. Entrada para el canal para guia elevadora
A esta entrada se conecta el tubo de inyeccion para limpiar o desinfectar
el canal para gula elevadora

11. interruptores remotos1 a 4
Las funciones de los interruptores remotos 1 a 4 pueden ser
seleccionadas en el videoprocesador EVIS. Para obtener informacion mas
detallada sobre la seleccidn de funciones véase el manual de

Instrucciones del videoprocesador,
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12. Vélvula de aspiracién
Esta valvula es presionada hacia abajo para activar la aspiracion. La
valvula se utiliza también para eliminar kquidos o cualquier residuo que
haya quedado incrustado en el cbjetivo.
Si presiona la vaivula hacia abajo completamerte es aspirada agua del
balén.

13. Valvula de aguafaire
Tape el orificio de la valvula de airefagua para inyectar aire, presione la
valvula hacla abajo para suministrar agua para la impieza de lalerte. La
valvula también puede ser wilizada para ef suministre de aire para
eliminar liquidos o cualquier residuo que haya quedado ncrustado en el
objetiva.
Si se presiona hagia abajo completamente e! baln se llena con agua
estéril,

14. Mando de controt de angulacion IZQDA/DCHA
Desplazando este mando en direccidn “RA” la seccidn de curvado se
mueve hada la DERECHA,; despiazando el mando en direccion “gL" ia
seccidn de curvado se mueve hada la IZQUIERDA.

15. Frenos de angulacion para DERECHA/IZQUIERDA
Desplazando el freno en direccion “Fpp" se libera la angulacion.
Desplazando el freno en direccidn contraria la angulacion quedara
blogueada en cualguier posicon deseada.

16, Entrada para el canal de hiopsia
La entrada para el canal da blopsia sirve como:

- Canal para la intraduccidn de accesorios de endoterapla

- Canal de aspiracion

- Canal para la inyeccidén de agua desgasificada (desde la
unidad de suministro de agua a través de la vaivula de
biopsia)

17. Secclon de curvado
{a seccitn da curvado mueve el extramo distal det endoscapilo
accionando los mandos de control de angulacién para ARRIBA/ABAJO y
para DERECHAAZQUIERDA.

18. Codigo de color
Este codigo se utiliza para determinar la compatibilidad de los accesorios
de endaterapia rapidamente. Elendoscoplo puede ser utitizado con los
accesorios que estén caracterizados con e! mismo cédigo de color.

» Amarilio: GF-UC160P-0L5
« Naranja GF-UCT160-0LS
BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
CU.LT. 30.70753876-3
o
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GASTROSCOPIO ELECTRONICO PARA ECOENDOSCOPIA OLYMPUS
TRANSDUCTOR DE ARREGLO RADIAL GF-UE160-AL5

a N
f \
\, Cable de ultrasonidos Cable de alimentacion
f
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~

13. Conectlor para

ultrasonidos
11. Conector para ia
enrada de agua y
14. Conector de conector para ia
aspiracion entrada de aire

12. Conector del
endoscopio

>  16. Conector para I— .
N fa cadena

», Claviias de contacto

Tapon de Conexion para
estanqueidad / Tapdn de estangueidad insuflacion de aire
(MA.1-896) { {MH-553) Guia de luz
J
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3 Vilvula de

aspiracidn

2. Freno de angulacién (MAJ-1443)
ARRIBA/ABAJIO

5, Mando de contral de
angulacion ARRIBATABAJO

e
—_

6. Mando de control de anguiacion
DERECHANZQUIERDA

Seccidn de
Cifindro de " control
aspiragion

7. Frero de angulacion
DERECHAAZOUIERDA

Seccidn de sujecidn

_—

1&. Codigo de color {azul}

e

Vatvula de blopsia
{IAB-358)

Manguito de proteccion

Canal de biopsia

8. Entrada para el canal de biopsia-

KMarca limite del tubo de insercién '

i
Longitud de trabajo -

\
- Extremno disial .

1. Interruptores de \ 9. secciénﬁemm;dg
cantrol remoto 1 ad .
Tubo de insercion

l Transductor

ultrasdnico
Vista superior C——J /" Las entradas para {a
7 < inyeccion y asgiracion
Ranura de fifacidn / s de agua datbalén estin
del baion €n st ranura !
\ [’@E—,% Lentes guia de fuz I

Pipeta
Orificio del canal q i
de biopsia g

L. Lente del objefivo

Detalle del extremo distal

Funciones del endoscopio

1. Interruptores de control remoto 1 a 4: Las funciones de los interruptores de control
remoto 1 a 4 pueden ser seleccionadas en el videoprocesador. Pz sele las
funciones consulte el manual de instrucciones del videoprocesador.
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2. Freno de angulacién ARRIBA/ABAJO: Desplazando el freno de angulacion en dir
"F " se desbloquea la angulacién. Desplazando el freno en direccién confraria ta seccién de
curvado quedara hloqueada en cualquier posicidn deseada.

3. Valvula de aspiracién: La vaivula de aspiracion debe presionarse hacia el primer tope
para activar la aspiracién. La valvula se utiliza también para eliminar liguidos o cualquier
residuo que haya quedado incrustado en el objetivo. Si se presiona la valvula de aspiracion
hasta el fondo, se activa la aspiracién de agua del baldn a través del canal del balén.

4. Valvula aire/agua: Tape el orificio de la valvula de aire/agua para inyectar aire y presione
la valvula hasta el primer tope para suministrar agua para la limpieza de la lente. La valvula
también puede ser utilizada para el suministro de aire para eliminar liquidos ¢ cualquier
residuo que haya quedado incrustado en el objetivo. Si la valvula se presiona completamente
hacia abajo, el balén es llenado con agua estéril a través del canal del balén.

5. Mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO: Girando el mando en direccion ™ U"
la seccion de curvado se desplaza hacia ARRIBA, girando el mando de control de angulacién
en direccion "D " la seccién de curvado se desplaza hacia ABAJO.

6. Mando de control de angulacion DERECHA/IZQUIERDA: Girando el mando en
direccion "R " la seccién de curvado se desplaza hacia la DERECHA, girando el mando de
angulacion en direccién " L" |a seccién de curvado se desplaza hacia la IZQUIERDA.

7. Freno de angulacion DERECHA/IZQUIERDA: Desplazando el freno en direccién "F " se
desblogquea la angulacién. Desplazando el freno en direccién contraria la seccion de curvado
quedara bloqueada en cualquier posicidn deseada.

8. Entrada para el canal de biopsia: La entrada para el canal de biopsia sirve como:
- Canal para la insercién de accesorios de endoterapia

~ Canal para el suministro de agua desaireada (desde la unidad de suministro de agua o una
jeringa a través de la valvula de biopsia)

9. Seccion de curvado: La seccién de curvado mueve el extremo distal del endoscopio
accionando los mandos de control de angulacion para ARRIBA/ABAJO y para
DERECHA/IZQUIERDA.

10. Codigo de color (azul): El codigo de color sirve para la determinacion rapida de la
compatibilidad de los accesorios de endoterapia. El endoscopio puede ser utilizado con los
accesorios que estén caracterizados con el mismo codigo de color. {

11. Conector para la entrada de agua y conector para la entrada de aire: Los conectores
para la entrada de aire y agua son conectados al tubo de suministro de agua de la botella de
agua y unen el endoscopio con la botella de agua para suministrar aire comprimido y agua al
extremo distal del endoscopio.

12. Conector del endoscopio: El conector del endoscopio conecta el endoscopio con el
tubo de conexion de la fuente de luz y transmite iuz desde la fuente de luz hasta el
endoscopio.

13. Conector para ultrasonidos: El conector para ultrasonidos conecta el endoscopio al
sistema de diagndstico ultrasénico.

14. Conector de aspiracion; El conector de aspiracién conecta el endoscopio con el tubo de
aspiracion de la bomba de aspiracién.

15. Conector eléctrico: E! conector eléctrico conecta el endoscopio a travé

a10 ANAYITRRSERRIR FAR glavideoprocesador.
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16. Conector para la cadena: En este conector se sujeta la cadena del tapén de
estanqueidad. No conecte el cable S de la unidad electroquirargica aqui.

GF-UCT140P-ALS, / GF-UCT140-ALS5

/ Cable de alimentacion
/ Cable ultrasdnico ‘\

3%
{
"

T oA e A r—

2. Conector para la aspiracion

1. Conector para &l
ecéygrafo

/ 3. Conoctor para la entrada de aire

3. Conector para la entrada de agua

L

4, Seccion de conexion del
endoscopio

5. Entrada para el
conector del cable §
Nomero del producto y
e Tlimero de serie

AVZRRA
f \

\ Clavijas de contacto eléctricas

conecter del cable
dei videoscopio |

6. Entrada para el \

[~ Conexién para la insuflacién de aire

Tapon de estanqueidad

Guia de luz
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9. Freno de angulacion 1ZQDADCHA

8. Mando de conbrol de

angutacion :
ARRIBAABAJO 10. Entrada para e} canal para guia zlevadom

7. Mando de control de
angulacion para la una
eievadora

Conectorparaia
vaivula de aspiracién

12, Valvuia de aspiraciin
{MAJ-1443)

13. Valvula de airefagua
{MAJ-1444)

— \_"/mw )
\ % .

Conector para ja vaivuta
de aire/agua

14. Mando de control de controt de
angulacian ZQDA/DCHA P Amma

15. Freno de angulacién s
DCHAAZODA

18. Codigo de color L

-~ @

\\vawuta de biopsia (MAJ-853)

<no estéril>

16. Entrada para el canal de biapsia . 1

Manguito de q
proteccion .
Transductor ultrasdnico I

Marcs lér_nite del La entrada de agua para
tubo de insercion &l balon se encisentra
en fa ranura

A HAanura para {a
Extremo distal conexion del

" baton
7. Seccion de
curvado
Tubo de
insercion

Guia de juz

{

\\ Longitud de trabajo

Detaile det extremo dislal

11. lnterruptor remoto

Funciones del endoscopio

1. Conector para el ecografo: El conector para el ecografo sirve para conectar el
endoscopio al equipe de diagndstico por imagen de ultrasonidos. i

2. Conector para la aspiracion: El conector de aspiracion conecta el endoscopio con el tubo
de aspiracién de la bomba de aspiracién.

3. Conector para la entrada de agua y conector para la entrada de aire: El endoscopio es
conectado al recipiente de agua para el suministro de agua y de aire comprimido hacia el

extremo distal del endoscopio, a través del conector para la entrgdad tor
B10 ARMATIR RRHEERl6 Blke.
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4. Seccidn de conexion del endoscopio: La seccién de conexidn del endoscopio ¢ "Q\% aeho;
endoscopio con tubo de conexién de la fuente de luz y transmite luz desde la fuente de<tuz”
hasta el endoscopio.

5. Conector para el cable S: El conector para el cable S es conectado al cable S y conecta
el endoscopio con la unidad de electrocirugia Olympus. El cable S transmite interferencias
eléctricas desde el endoscopic hasta la unidad de electrocirugia. El cable S transmite
interferencias eléctricas desde el endoscopio hasta la unidad de electrocirugia. Para conectar
el cable S consulte por favor el manual de instrucciones de la unidad de electrocirugia.

6. Conector eléctrico: El conector para el cable del videoscopio se conecta al cable del
videoscopio y conecta el endoscopio con el videoprocesador EVIS.

7. Mando de control de angulacién para la ufia elevadora: Girando el mando en direccién
"4l se levanta la ufia elevadora.

Girando el mando en direccion contraria se baja la uha elevadora.

8. Mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO: Girando los mandos de control de
angulacion en direccion “ A U” la seccién de curvado se mueve hacia arriba ARRIBA; girando
los mandos de control de angulacién en direccidn “AY” la seccidn de curvado se mueve
hacia abajo ABAJO.

9. Freno de angulacion IZQDA/DCHA: Desplazando este freno en direccién “F
deshloquea la angulacion.

Desplazando el freno en direccion contraria la angulacion quedara blogqueada en cualquier
posicién deseada.

10. Entrada para el canal para guia elevadora: La entrada para el canal para guia
elevadora se utiliza para la conexion del tubo de limpieza para limpiar y desinfectar el canal
para guia elevadora.

11. Interruptores de control remoto 1 a 4: Las funciones de los interruptores 1 a 4 pueden
ser seleccionadas en el videoprocesador. Para obtener informacién mas detallada sobre la
seleccion de funciones véase el manual de instrucciones del videoprocesador.

n

12. Valvula de aspiracién: La valvula de aspiracién se presiona hasta el primer tope para
activar la aspiraciéon. La valvula también se utiliza para eliminar cualquier liquido o resto
adherido a Ia lente del objetivo.

La valvula de aspiracion se presiona completamente para activar la aspiracion del agua del
balén a través del canal del balon.

13. Valvula de agualaire: La apertura de la valvula airefagua esté cubierta para insuflar aire
y la valvula se presiona hasta el primer tope para permitir la entrada de agua para la limpieza
de la lente. También se puede utilizar para permitir la entrada de aire, para eliminar cualquier
liquido o resto adherido a la lente del objetivo.

La valvula se presiona completamente para llenar el balén de agua estéril a través del canal
del batén.

14. Mando de control de angulacién IZQDA/DCHA: Girando el mando en direccion “RA”,
la seccién de curvado se desplaza hacia la DERECHA; girando el mando en direccién “AL",
la seccidn de curvado se desplaza hacia la IZQUIERDA,

15. Freno de angulacién DCHA/IZQDA: Desplazando el freno en direccion “FP" se libera la

angulacién.
B0 ANADesplovanciorelfieno en direccién contraria la angulacién quedara r
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16. Entrada para el canal de biopsia: La entrada para el canal de biopsia sirve com
-- Canal para la introduccién de accesorios de endoterapia

-- Canal de aspiracion

-- Canal para el suministro de agua desgasificada (desde la unidad de suministro de agua a
través de la véivula de bicpsia)

17. Seccién de curvado: La seccion de curvado mueve el extremo distal del endoscopio
acctonando los mandos de control de angulacion para ARRIBA/ABAJO y para
DERECHA/IZQUIERDA.,

18. Cdédigo de color: El cédigo de color sirve para la determinacién répida de la
compatibilidad de los accesorios de endoterapia. E! endoscopio puede ser utilizado con los
accesorios que esten caracterizados con el mismo codigo de color.

- Amarillo; GF-UC140P-ALS
- Naranja: GF-UCT140-AL5

4.- Condiciones de envio / aimacenamiento y manipulacién del producto:

- Condiciones ambientales:

Temperatura ambiente 10-40°C
Humedad relativa 30-85%
Presion atmosférica 700-- 1060 hPa

- Entorno de transporte y almacenamiento

Temperatura ambiente de 47 a70°C
Humedad relativa del aire 10 = 85%
Presion atmosférica 700 - 1060 hPa

La sonda debe guardarse a temperatura ambiente en un armario limpio, seco y bien
ventilado. Si almacena el endoscopio expuesto a la luz del sol, a altas temperaturas, a la
humedad o a fuentes de radiacién X y/o ultravioleta se podria dafiar 0 suponer un riesgo de
infeccién.

Antes de su almacenaje desmonte todas las partes desmontables del endoscopio. La
desinstalacién de las valvulas aire/agua, de aspiracién y semidesechable de biopsia, permite
la circulacién del aire por los canales del endoscopio y favorece el secado.

No guarde el endoscopio en el estuche de transporte. El almacenamiento del endoscopio en
un lugar hiimedo, oscuro y sin ventilacidn, como el estuche de transporte, supone un riesgo
de infeccion.

1. Antes del almacenaje del endoscopio desinfectado debera secar todas las piezas,
especialmente los canales, el extremo distal, las lentes y, los contactos y vastagos, y todos
los accesorios (p. €j. pinzas de biopsia).

2. Empape un algodén en una solucidn al 70% de alcohol etilico o isopropilico y limpie con
cuidado la capa depositada en la guia de luz del extremo distal.

3. Desplace los frenos de angulacion del endoscopio a la posicién “F" (lib
BmAg%%g@_%%ggﬁi%@copio de forma que el extremo distal cuelgue Iibremerlte
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Asegurese de que la seccidn de conexion cuelga lo mas vertical posible.

4.1.- Transporte del endoscopio
Transporte dentro del hospital
Durante el transporte del endoscopio sujete la seccién de conexidn y el cable de ultrasonidos

junto con la seccidén de control en una mano y el extremo distal de la seccidn de insercion, sin
apretarlo, con la otra mano.

Transporte fuera del hospital

Transporte el endoscopio siempre en su maileta.
PRECAUCION:

La maleta no puede desinfectarse ni limpiarse. Por lo tanto, hay que limpiar y desinfectar el
endoscopio antes de depositarlo en la maleta. Ademas es necesario limpiar y desinfectar el
endoscopio huevamente antes de utilizarlo de nuevo.

No cologue el tapon de estanqueidad cuando vaya a transportar el equipo pues los cambios
de la presion del aire pueden danarlo.

5.- Instrucciones de Uso
5.1.- Preparacién y revisiéon del endoscopio
Prepare todos los elementos de proteccién del equipo y del personal que se utilizaran con el

instrumento de acuerdo con los respectivos manuales de instrucciones.

Limpie y desinfecte (o esterilice) el endoscopio segun las indicaciones dadas en este manual
de instrucciones.

Revision del endoscopio
1. Compruebe que la seccion de control, la seccion de control adicional, la seccion de

conexion y el cable de ultrasonidos no esten rayados.

2. Compruebe si el manguito y el tubo de insercién préximo al manguito estan doblados o
torsionados.

3. Compruebe si la superficie del tubo de insercion tiene dobleces, deformaciones u otras
irregularidades.

B10 ANALIRasaRrlEpHRias el dedo a lo largo del tube de insercién pa
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5. Compruebe que el revestimiento de la seccidén de curvado no presente ahondamientos,

deformaciones, roturas, agujeros o cualquier ofra irregularidad.

6. Sujete, sin apretar, la seccion de curvado a unos 20 cm del extremo distal. |
Aseglirese, tirando y empujando de la parte central de la seccién de curvado, de que no tiene
juego.

7. Compruebe que el objetivo y el pulverizador del extremo distal de la seccidén de insercion
no tienen deformidades u otras irregularidades.

Revisién del mando de angulacion.

Realice los siguientes pasos para revisar la seccidn de angulacién mientras esta recta.
Comprobacion del correcto funcionamiento i

1. Aseglrese de que los frenos de angulacibn ARRIBA/ABAJO y DCHA/AZQDA se
encuentran en posicién ‘Fp-".

2. Accione lentamente los mandos de control de angulacion ARRIBA/ABAJO y DCHA/IZQDA
hasta el limite en cada direccion. AsegUrese de que la seccidn de angulacion se
flexiona correctamente y sin dificultades, y alcanza el dngulo maximo de retroflexién.

3. Accione lentamente los mandos de control de angulacién ARRIBA/ABAJO y DCHNI?QDA
hasta la posicion cero. Aseglrese de que la secciébn de angulacion retorna sin
dificultades a una posicién préxima a la vertical.

Comprobacién del mecanismo de angulacion !

ARRIBA/ABAJO

1. Desplace el freno de angulacion ARRIBA/ABAJO en sentido contrario a la marca “F»". A
continuacién accione el mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO en direccion

“AU" hasta el limite.

2. Asegurese de que el angulo de la seccion de angulacién se estabiliza cuando retira la
mano del mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO.

3. Aseglrese de que la seccion de angulacion se endereza al desplazar el freno de
angulaciéon ARRIBA/ABAJO en sentido “FA” y al retirar el dedo del mand trol de
angulacién ARRIBA/ABAJO.

Comprobacion del mecanismo de angulacion

BIO AN MHE%INA S5.A
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1. Desplace el freno de angulacidn DCHA/IZQDA en sentido contrario a
‘F»”. A continuacién accione el mando de control de angulacién DCHA/IZQDA en
direccién “R A" hasta el limite.

2. Asegurese de que el angulo de la seccién de angulacidén se estabiliza cuando retira la
mano del mando de control de angulacion DCHA/IZQDA.

3. Asegurese de que la seccién de angulacién se endereza al desplazar el freno de
angulacion DCHA/IZQDA en sentido “FA” y al retirar el dedo del mando de control de
angulacion DCHA/IZQDA.

5.2.- Preparacion y revision de los accesorios

Limpie y desinfecte (o esterilice) la valvula aire/agua, ia valvula de aspiracion y la valvula
semidesechable de biopsia segln las indicaciones de “Limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.” '

Inspeccién de la valvula aire/agua y de la valvula de aspiracién

Inspeccione la valvula aire/agua y la valvula de aspiracion.

1. Asegurese de que los orificios no estan obstruidos.

2. Aseglrese de que las valvulas no estan dobladas o rotas.

3. Compruebe que los anillos de obturacién de la valvula no estén rayados o rotos.

Tapon Orificio
Muelle
aat= Revestimiento

Vista
auperior

Anillo de sellatdn

I
m-_j Revestimiento

Vitvuia de aspiracion
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1. Aseglrese de que la valvula semidesechable de biopsia 5 \Agz
abolladuras.

2. Cierre la valvula semidesechable de biopsia tal como se muestra en la Figura.

Ranura§
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5.3.- Instalacion de accesorios en el endoscopio

Instalacién de la valvula de aspiracion

Instale la valvula de aspiracién en el cilindro de aspiracién del endoscopio Asegurese
de que la vélvula se adapta correctamente sin que el revestimiento se deforme.

Vaivula de
_ Aspiracion

S _—————

Ve - Cilindro de

Revestimiento Aspiracion !
Superficie movit |

Instalacién de la valvula aire/fagua

Cologue la véalvula de aire/agua en el cilindro de airefagua del endoscopio. Asegurese de
que la vélvula se adapta correctamente sin que el revestimiento se deforme.

Vilvuia- airefagua
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Instalacion de la valvula semidesechable de biopsia

Cologue la valvula semidesechable de biopsia en la entrada del canal de biopsia del
endoscopio. Aseglrese de que la valvula encaja correctamente sin deformar la parte de
goma.

5.4.- Preparacion, revision y conexion de los equipos auxiliares
Preparacion y revisiéon de accesorios

Cologue el recipiente de agua en el soporte previsto para él.

Si se conecta el recipiente de agua a otros aparatos es posible que gotee agua del tubo de
suministro de agua del recipiente disminuyendo asi las prestaciones del equipo.

Prepare e inspeccione segin sus respectivos manuales de instrucciones la fuente de luz, el
videoprocesador EVIS, el sistema de ecografia endoscopica, el monitor, la bomba de
aspiracion y los accesorios de endoterapia.

Conexiéon de equipos al endoscopio

1. Introduzca la seccidn de conexion del endoscopio en el enchufe de la fuente de luz.

2. Enchufe correctamente el conector para el aparato de ultrasonidos en la seccion de
conexién del sistema de ecografia endoscopica o de |a unidad de pulso.

3. Conecte el recipiente de agua al conector recipiente de agua de la seccion de conexién del
endoscopio.

4. Después de comprobar que el interruptor del videoprocesador esta apagado (OFF),
conecte el cable de videoendoscopio 100 a la seccién de conexién del endoscopio, como se
explica en los puntos 5. a 7.

5. Haga coincidir la marca del cable videoscépico 100 con la marca 1 del conector
para accesorios eléctricos y presione hasta el tope.

6. Gire el cable espiral para videoendoscopio 100 en el sentido de las agujas dei reloj hasta el
tope.

7. Asegurese de que la marca del cable espiral para videoendoscopio 100 esta alineada
ahora con la marca 2 del conector para accesorios eléctricos.

8. Conecte el tubo de aspiracién de la bomba de aspiracidon al conector de agpirdcion
BIO AN r .
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B'OA&'G_‘#J%Q_@@@EE%%E&O el orificio de la valvula airelagua y presio

5.5.- Revisién del sistema endoscépico

Comprobacién de la imagen endoscépica

1. Encienda el videoprocesador, la fuente de luz y el monitor {ON} e inspeccione la imagen
endoscdpica segln los manuales de instrucciones correspondientes.

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

3. Mientras observa la palma de su mano, compruebe que la imagen endoscépica no
presenta ruido, borrén, niebla ni cualguier otra irregularidad.

4. Ponga el endoscopio en posiciones anguladas y compruebe que la imagen endoscopica no
desaparezca momentaneamente y no presente cualquier otra irregularidad.

Revision de la funcion de insuflacién

1. Cologue el interruptor del regulador de flujo de aire de la fuente de tuz en la posicién
“High”. Consulte el manual de instrucciones de la fuente de luz. :

2. Sumerja el extremo distal de la seccién de insercién hasta una profundidad de 10 cm en
agua estéril. Aseglrese de que no burbujea cuando no acciona la valvula aire/agua.

3. Tape con el dedo el orificio de la valvula aire/agua mientras el extremo distal se encuentra
sumergido y asegurese de que por el pulverizador airefagua salen burbujas continuamente.

4. Retire el dedo del orificio de la valvula aire/agua y asegurese de que por el pulverizador
aire/agua no salen mas burbujas.

Comprobacion de la funcién de limpieza del objetivo

1. Tape con el dedo el orificio de la vaivula airefagua y presione hasta el primer tope.
Observe la imagen endoscopica y asegurese de que sale agua por el pulverizador aire/agua.

2. Deje de apretar. Observe la imagen endoscopica y asegurese de que la valvula
retorna sin dificultad a su posicion original y de que no sale més agua.

3. Continte observando la imagen endoscépica y después del agua insufle aire. Tape con el
dedo el orificic de la valvula aire/agua. Asegurese de que mediante la insuflacién de
aire se seca el objetivo y se obtiene una imagen endoscopica clara.

Comprobacion de la inyeccién de agua en el balén

Aseglrese de que sale agua por la salida del conector del suminis
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utilizar la valvula aire/fagua por primera vez pueden tardarsé uéosz;eggldos
salga el agua.

Comprobacion de la funcion de aspiracién

1. Sumerja el extremo distal de la seccion de insercidn en agua estéril y presione con
el dedo la valvula de aspiracion hasta el primer tope. Asegurese de que se aspira agua
continuamente en el recipiente de la bomba de aspiracion.

2. Suelte el botdn de la valvula de aspiracidon y asegurese de que la aspiracion se detiene y la
valvula retorna a su posictén original.

3. Extraiga el extremo distal del agua. Presione con el dedo la valvula de aspiracion
hasta el primer tope y aspire aire durante unos segundos con el fin de limpiar los restos de
agua que hayan quedado en el canal de biopsia. '

Comprobhaciéon de la aspiracion del balén
1. Sumerja el extremo distal de la seccidn de insercion en agua estéril y presione

hasta el fondo la vélvuia de aspiracion. Asegurese de que se aspira agua continuamente.

2. Suelte el botdn de la valvula de aspiracidn y asegurese de que la aspiracion se detiene y la
valvula retorna a su posicion original.

3. Extraiga el extremo distal del agua. !
Comprobacion de Ia imagen ecogréfica

1. Inspeccione el sistema de ecografia endoscopica segun su correspondiente ma}\uaf de
instrucciones.

2. Encienda el equipo (ON).

3. Presione el interruptor de congelacion de la imagen para cambiar al modo tiempo real
(REAL -TIME). Asegurese de que aparece la imagen ecografica en el monitor.

4. Presione de nuevo el interruptor de congelacion de la imagen para cambiar al modo de
imagen congelada.
5.6.- Preparacion e inspeccién de los balones

ADVERTENCIA

Los balones que son utilizados con este endoscopio contienen latex de caucho natural
y pueden producir reacciones alérgicas.

No utilice estos balones en pacientes con historia de alergia al latex.

Los balones son productos desechables de un solo uso. Se debe usar un baloén nuevo para
cada paciente. Un mismo balén no se puede usar mas de una vez ni tampoco se
puede esterilizar.

Aseglrese de que el aplicador del balén y el cordel de algoddn que debe atarse al
balén han sido correctamente reprocesados.

Si la funda interior del envase resellable del balon 3 (opcional) se encuentra abierta,
sucia o defectuosa, no utilice el balon.

BIO ANALITIdA ARIGHIETNR slabla se indican las combinaciones permitidas de
claplicadoraserbalon. El balon 2 ha sido limpiado antes de su
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gsterilizarse con gas oOxido de etileno antes de su primer uso. El balén 3 se en ¢

esterilizado y listo para su uso.

Balon 2 (no esteril) MH-303

Balon 3 (estéril) MAJ-233

Aplicador del balén MD-688

El asterisco (*) indica que éste es un articulo opcional.

El balén se puede romper con facilidad. No lo ponga en contacto con objetos afilados.

Instalacion del balén.

1. Inspeccione el balén y asegUrese de que no tiene ningln agujero, bulto, cambio de
color o cualquier otra anomalia. Si descubre alguna irregularidad no utilice el balén y
cambielo por otro.

2. Introduzca el extremo anterior del balén en la seccién de instalacidn del aplicador.
Deje que la parte posterior del balén se deslice en la ranura del aplicador.

Baidn

Extremo
frontal

Aplicador de balén

Anilla
posterior

Extremo
~JQostenar
Anilia frontal

Panel de
instalacion

3. Introduzca el endoscopio hasta que toque con el aplicador. Retire el aro posterior
del aplicador y coléquelo en la muesca para el conector del baldn del endoscopio.

4. Separe el aplicador del balén del endoscopio.
5. Llene el recipiente de agua con agua estéril y desgasificada.

6. Encienda la fuente de luz y la bomba de aspiracién. Cierre el orificio de la valvula de
aire/agua con el dedo y presidnela completamente hacia abajo, de tal modo que el balon se
infle. Cuando el balén se haya inflado ligeramente retire el dedo del orificio.

Aprox..» 15 mm
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salgan las burbujas de aire por el extremo frontal del balén.

Comprobacion del balon y de la expulsion de aire

1. Compruebe el nivel de agua en el recipiente de agua. Si el nivel es demasiado bajo liene el
recipiente con agua estéril y desgasificada. Cierre el orificio de la valvula de aire/agua, tras
haber llenado el recipiente de agua o tras haberlo desconectado del endoscopio, con el dedo
y presione la valvula hacia abajo hasta el primer nivel durante aprox. 15 segundos.

2. Cietre el orificio de ia valvula de aire/fagua con el dedo, presione la valvula completamente
hacia abajo y llene el balén de este modo con agua desgasificada.

3. Llene el balén con agua desgasificada hasta que éste se haya inflado aprox. 3 cm. Retire
el dedo det orificio de la valvula de aire/agua y asegurese de que el balén se infle. Si el balon
se inflara demasiado sujételo firmemente y déle la vuelta. Asegurese de que el baldn no

esté perforado o presente cualquier otro tipo de anomalia.
!

i

4. Asegurese de que no haya ninguna burbuja de aire en el balon.

5. Si este fuera el caso presione la valvula de aspiracién completamente hacia abajo hasta
que haya sido aspirada toda el agua del balén.

6. Si existen burbujas de aire en el balén baje el extremo distal del endoscopio y lleve
nuevamente a cabo los pasos de 2. a 5., hasta que todas las burbujas de aire del balén
hayan sido completamente eliminadas. Seguidamente repita dos veces los pasos de 2. a 5.,
para asegurarse de que no ha quedado ninguna burbuja de aire en el balén.

BIO ANALITICA ARGENTINAS.A. _ .
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7. Ate los dos extremos del balén firmemente con un hilo de algoddn estéril. |

|

Este instrumento debe ser utilizado exclusivamente por un médico o por personal
sanitario bajo la supervisién directa de un médico. El usuario debe disponer de una formacién
suficiente en técnicas endoscopicas. Este manual de instrucciones no incluye ninguna
descripcion ni explicacion de las técnicas endoscopicas, sino inicamente una explicacion
basica del manejo y de las precauciones necesarias para la utilizacién del instrumento.

5.7.- Funcionamiento

5.7.1. Introducciéon del endoscopio

Sujecion y manejo del endoscopio

Sostenga la seccién de control del endoscopio con la mano izquierda. Las valvulas de
aspiracién y de aire/fagua se pueden manejar con el dedo indice izquierdo. El mando de
angulacion ARRIBA/ABAJO se puede manejar con el pulgar izquierdo.

De esta forma tiene la mano derecha libre para la manipulacion de la seccidén de insercion y
del mando de angulacion DCHA/IZQDA.

Introduccion del endoscopio

1. En caso necesario aplique al tubo de insercion un lubricante soluble en agua adecuado.
PRECAUCIONES: ;

- No utitice aceite de oliva o productos que contengan lubricantes con una base de petréleo
(por ejemplo vaselina), ya que tales productos pueden provocar una expansién excesiva del
revestimiento de la seccién de curvado y por consiguiente dafarlo.

81O ANAU?I%rﬁAﬁEE‘T‘JT esgl paciente muerda involuntariamente el tubo de insg
c.usrerapra i aerebocas.
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2. Coloque el abrebocas en |la boca del paciente.
3. Al desplazar el extremo distal del endoscopio desde la boca hasta la faringe observe
siempre la imagen endoscopica.

Inyeccién de aire y agua, y aspiracion

Inyeccion de aire y agua

Limpie el objetivo cerrando la apertura de la valvula airefagua para que salga aire por el
pulverizador del extremo distal, o presionando hasta ei primer tope para inyectar agua

Valvula de aspiracidn

Valvula aire/agua

5.7.2.- Aspiracion
Evite la aspiracion de fluidos viscosos o elementos sodlidos pues ello puede ocasionar la

obstruccién del canal o de la valvula. Si la valvula de aspiracion esta obstruida y no' puede
detener la aspiracion, desconecte el tubo del conector de aspiracion de la seccion de
conexién del endoscopio.

Suspenda inmediatamente la exploracién y extraiga el endoscopio del paciente.

Durante la aspiracion asegurese de que el vaso colector de la bomba de aspiracion no se
llene o rebose pues en este caso se podria dafiar la bomba.

Con la apertura de la valvula de aspiracion cerrada, presione la valvula de aspiracion hasta el
primer tope para aspirar restos de fluido o de suciedad que puedan alterar la imagen
endoscépica.

5.8.- Observacion de la imagen ecografica
Inmersién en agua estéril sin gas

1. Introduzca el extremo distal del endoscopio en la zona deseada y apriete el interruptor de
congelacién de la imagen (FREEZE) de la seccidén de control para poder observar la imagen
en tiempo real (REAL--TIME).

2. Apriete la vélvula acoplada al canal de biopsia para inyectar agua desde la unidad de
suministro de agua. Inyecte tanta agua estéril sin gas como sea necesaria. Consulte el
manual de instrucciones correspendiente.

El método con balén

PRECAUCION: No infle nunca el balén por encima de los 3 cm de diametro.
Aseglrese de que en el recipiente de agua haya agua suficiente. Si el nivel de-agua—en el

BIO AN'}R?%P&%’N&G%&WS'MO bajo para inyectar agua al baldén es posibfg que éste po-se infle

mntemente con la estructura del endoscopio.
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1, Introduzca el extremo distal del endoscopio en la zona deseada y apriete el intér:
congelacién de la imagen (FREEZE) de la seccion de control para poder observar [aY
en tiempo real (REAL--TIME).

2. Tape la apertura de la valvula aire/agua y presiénela hasta el primer tope para inflar el
balén.

3. Infle ef balén hasta el tamafio deseado y siempre observando la imagen endoscopica. No
infle nunca el balén por encima de los 3 cm de diametro.

4. Con ayuda del mecanismo de angulacién coloque el balén lo mas proximo a la pared
intestinal y acerque el extremo distal al objetivo.

Observacion

Siempre que sea posible mantenga [a imagen ecografica congelada, excepto cuando quiera
observarla.

Tan pronto como aparezca el objetivo en la imagen ecografica ajustela segin las
instrucciones del sistema de ecografia §

5.9.- Utilizacién de los accesorios de endoterapia
Introduccion de los accesorios de endoterapia

1. Asegurese de que los instrumentos que va a utilizar son compatibles seglin el diagrama
del sistema que se muestra en el apéndice A. :

2. Sujete los mandos de angulacion ARRIBA/ABAJO y DCHA/IZQDA e introduzca el

accesorio lentamente por la valvula de biopsia. |

3. Sujete el accesorio de endoterapia a unos 4 cm de la valvula de biopsia e introduzcalo
lentamente con empujones cortos. La punta del accesorio aparecerd en la imagen
endoscoépica cuando asome por el extremo distal del endoscopio unos 3 mm.

Manejo de los accesorios de endoterapia

Encontrard instrucciones para el manejo de los accesorios de endoterapia [en su
correspondiente manual de instrucciones.

Extraccion de los accesorios de endoterapia

Extraiga el instrumental de endoterapia lentamente y aseglrese de que su punta esta
cerrada. }

5.10.- Separacion del endoscopio

1. Congele la imagen endoscépica

2. Apretando la vélvula de aspiracién hasta el primer tope y manteniendo cerrada su abertura,
aspire aire, sangre, tejido mucoso u otros restos que hayan podido coleccionarse.

3. En caso de utilizar el método del baldén aspire el agua del balén apretando la valvula
aire/agua hasta el fondo con su apertura cerrada.

4. Desplace los frenos de angulacion ARRIBA/ABAJO y DCHA/NZQDA a la posicién para
liberar el bloqueo.

BIO ANALEMvaigeERTINAEIQSCOPio  lentamente del paciente observando $en
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6. Retire el abrebocas.
7. En caso de utilizar el método del balén retirelo.

5.11.- Reprocesamiento: Principios generales
5.11.1.- Advertencias

En la bibliografia médica se han descrito casos de infeccion en pacientes, asi como de
transmision de agentes patogenos atribuidos a una limpieza, desinfeccién o esterilizacion
indebidas. Por esta razén se recomienda comprender a fondo el procedimiento de
reprocesamiento y cumplir estrictamente las directivas y normativas locales y nacionales.

El reprocesamiento de equipos endoscépicos debe estar bajo la responsabilidad especial de
una o mas personas del departamento de endoscopia. Se aconseja contar con una 0 mas
personas suplentes adecuadamente formadas en el caso de que los responsables de primera
linea se encuentren ausentes.

Las personas responsables del reprocesamiento deben conocer y comprender exactamente
los siguientes puntos:

+ las directrices de reprocesamiento de su hospital,

» las disposiciones juridico--laborales de seguridad y salud,

« |as directivas y normativas hospitalarias nacionales y locales,
« Jas instrucciones de este manual,

» |os aspectos mecanicos de los equipos de endoscopia,

+ ¢l etiquetado del germicida correspondiente. i
5.11.2.- Precauciones

TODOS los canales del endoscopio, incluyendo los canales del balon y de la guia elevadora
cuando estén instalados, DEBERAN someterse a una limpieza y desinfeccién de alto nivel o
esterilizacion durante CADA ciclo de reprocesamiento, aunque los canales no hayan sido
utilizados durante el procedimiento del paciente anterior. De lo contrario, una limpieza y
desinfeccion o esterilizacién insuficientes del endoscopio podrian suponer un riesgo de
infeccién para el paciente y/o los usuarios que lleven a cabo el siguiente procedimiento con el
endoscopio.

Una limpieza y desinfeccién o esterilizacion insuficientes del equipo endoscdpico pueden
. comprometer la seguridad dei paciente. El instrumento entra en contacto con la mucosa

durante su utilizacién. Con el fin de minimizar el riesgo de infeccién es necesario limpiar y

desinfectar o esterilizar adecuadamente el instrumento después de cada exploracion.

Limpie minuciosamente el instrumento y sus accesorios antes de la desinfeccion ©
esterilizacion con el fin de eliminar microorganismos y restos de material organico. No es
posible una desinfeccion (o esterilizacion) efectiva si el instrumento no se ha limpiado
previamente.

Durante el reprocesamiento utilice siempre vestuaric de proteccion adecuado ya que la
sangre, el tejido mucoso y el material infeccioso representan un riesgo de infeccién.

Por otro lado, esta expuesto a elementos quimicos potencialmente peligrosos. Un

BIO Aﬂﬂ%ﬂ%@%ﬁm Jdebe incluir: gafas de proteccidén, mascarilla, vestusa
cguanbes (dedstamanc adecuado) de proteccion contra sustancias quimicas,

del vestuario contaminado antes de abandonar el area de reprocesamientc:
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endoscopio, los canales y los aparatos abundantemente con agua antes del
reprocesamiento, con el fin de eliminar los restos de desinfectante.

Aseglrese de que el area de reprocesamiento esté ventilada adecuadamente. Una
ventilacion éptima supone una proteccion contra vapores toxicos.

Almacene el alcohiol en un recipiente cerrado. El alcohol almacenado en recipientes abiertos
supone un peligro de incendio y puede volatilizarse, disminuyendo su efectividad.

Con los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién indicados en este manual de
instrucciones, los priones, considerados como la sustancia patégena de la enfermedad de
Creutzfeldt--Jakob (ECJ) no pueden destruirse ni inactivarse. Cuando se utilice este
instrumento en un paciente con ECJ o con una variante de la enfermedad de Creutzfeldt--
Jakob (VECJ), asegurese de que este producto se utiliza Unicamente para dicho paciente y /
o deseche adecuadamente este producto inmediatamente tras el uso. Consulte y respete las
regulaciones en materia de métodos de tratamiento deECJ vigentes en su pais.

Este instrumento no es resistente, o0 no cuenta con la resistencia necesaria contra los
diferentes métodos determinados en las regulaciones de cada pais para destruir o inactivar
los priones. Para mas informacion acerca de la resistencia contra cada uno de los métodos,
péngase en contacto con Olympus. Si se aplican métodos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion no indicados en este manual de instrucciones, Olympus no puede garantizar la
efectividad, seguridad y resistencia de este instrumento. Aseglrese de verificar que no
existen anormalidades antes del uso, y utilice este instrumento bajo la responsabilidad de un
médico. No utilice este producto si detecta anormalidades.

Para enjuagar los canales de! endoscopio no inyecte agua ¢ aire a una presion mayor de 2
bar.

Aseglrese de que hay un tapon de estanqueidad en la conexion para el ecografo y otro en la
seccién de conexion del endoscopio antes de sumergir el endoscopio en las soluciones de
limpieza y desinfeccion.

5.8.- Procesos y productos quimicos compatibles para el reprocesamiento
Informacién general

Los endoscopios Olympus son compatibles con varios métodos de reprocesamiento. Sin
embargo, algunos componentes y accesorios pueden, en determinadas circunstancias, no
ser compatibles con ciertos métodos. Siga por lo tanto las indicaciones al respecto en la
Tabla, las recomendaciones de la comision de control de higiene de su hospital y las
directivas hospitalarias locales y nacionales.

C.ULT. 30-70753878-3
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semidesechable (MB-358) ! N} ‘\! %
Baton 2 (MH-303) o
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Esterilizacién por vapor en &l autoclave

Esterilizacién con gas dxido de etlieno

Glutaratdehido al 29%-3%

T0%

Alcotol Etilicotsopropilico al

Solucion de limpieza

Limpieza
uttrasdnica

Endoscoplo:
Aplicadores de baton

Tapén de estanqueidad
(MD-252)

Cepillos de limpieza
{BW-20T y BW.TL)
Cepillo de limpieza corto
(MHS50T)

Vatvula airefagua
(MAJ-1343)

Vitvula de aspiracién
(MAJ-1443)

Valvula de impieza para
el adaptador airefagua
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Esterilizacién con vapor en & autociave

Esterilizacién con gas ETO

Sotucidn desinfectante ACECIDE *3
{utllice CER-A, OER-2000}

2 - 3.5% de glutaraldehido

Alcohol etifico o iscpropiiico al
T0%

Sotucidn detergente

Limpieza
ultrosonica

Endoscopio i . ;
Aplicador de baton ‘(| T
{MA.1.864)

Tapdn de estanqueidad
(MH-553)

Tapdn de estanqueitdad
{MA.J-836) *2
Cadena para ¢l tapon de
estanqueidad
{MAJ-1119)

Cepillon parn Ia limpieza
ae canales

(BW-20T y BW.7L)

Cepillo de limpieza parn ’
Ia entradn de canales -
{MH-507} :

-

et

Vihuta airefagua ! )
(MAJ. 1444} [
Vilvula d= ospiracién E .
(MAJ-1443} i [ .

Vahvula de biopsia T S 4
{(MB-358} AT

Abrebocas N
(MB-142, MA-474} gt
Adaptador de limpieza N P
para canal de afrefagua e | 0
(MAJ-629) K

Conector metilico parn
canales (MAJ-621)

Tubo de inyeccion
{MH-546}

Adaptador de limpieza |
de aspirtcion (MH-856) !

Baldn 2 {(MH-303)
[ faseme [ [Mowcae

¥ o
R

PP S T

Solucién de limpieza

Utilice una solucién de limpieza o limpiador enzimatico de pH neutro, poco espumosa y
adecuada para su uso médico. Siga las indicaciones del fabricante sobre temperatura y
dilucién. Olympus le puede informar sobre las soluciones cuya compatibilidad con, este
endoscopio ya ha sido probada. Utilice la solucién de limpieza una sola vez. f

Blo anAdNRSREikmNgREaSivamente espumosa puede disminuir el contactd\del liquido con
C.Wavith s HERendoscopio (p. €j. los canales).
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Desinfectante

Una solucion de glutaraldehido al 2%--3%, usada segun las indicaciones del fabricante, es
por lo general compatible con endoscopios Olympus. Olympus le informaréd de los
desinfectantes cuya compatibilidad con este endoscopio ya ha sido probada.

En caso de reutilizar el desinfectante, compruebe su efectividad utilizando una tira reactiva de
las aconsejadas por el fabricante para este propdsito. No utilice la solucion si ha pasado la
fecha de caducidad.

El alcohol no es ninguna solucién desinfectante ni esterilizante.

Agua para el aclarado
I

Una vez extraido del bafio desinfectante, el endoscopio debe ser aclarado minuciosamente
con agua estéril para evitar que gueden restos de la solucién desinfectante. En caso de no
disponer de agua estéril se podra utilizar agua corriente cuya calidad microbiolégica se haya
mejorado, por ejemplo promedio de un filtro. I

Si fras la desinfeccion manual o automatica, se utiliza agua no estéril, se debe lavar y
enjuagar el endoscopio con una solucidon de alcohol etilico o isopropilico al 70%. A
continuacién deje secar todos los canales al aire para evitar la multiplicacion de
microorganismos. Utilice ef agua de aclarado una sola vez. i

Esterilizacion con gas 6xido de etileno |
Este instrumento y los accesorios que en la tabla se sefialan como compatibles para la

esterilizacion por gas, se pueden esterilizar segun los parametros sefialados en la tabla. Para
esta esterilizacién siga las directivas del hospital y las indicaciones del fabricante del

esterilizador
EE [[g
i

Los apones de estangqueidad deben relirarse
antez de la esteritizacién con gas dxido de etileno.

Advertencia

El instrumento debe haber sido cuidadosamente limpiado y secado antes de su esterilizacion,
pues los restos de humedad comprometen la esterilizacion efectiva.

Los resultados de la esterilizacion dependen de varios factores, como el envasado o el
posicionamiento del instrumento esterilizado o el método de colocacion del instrumento en el
dispositivo de esterilizacién. Por favor, compruebe los efectos de la esterilizacion usando
indicadores bioldgicos o quimicos. Siga también las indicaciones en materia de esterlizacion
determinadas por las autoridades administrativas sanitarias, las organizaciones pubticas o los

A Ayestion de infecciones de cada instalaciéngmiédica, anual de

instrucciones del dispositivo de esterilizacion. o
ﬂ?‘gﬁﬁ‘?"
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Al término de la esterilizacion con gas oxido de etileno se debe ventilar adecuadamente todos
los instrumentos para evitar que queden restos téxicos del gas éxido de etileno.

Antes de iniciar la esterilizacion con gas 6xido de etileno retire los tapones de estanqueidad
del conector del ecografo y de la sesion de conexion del endoscopio. Si el tapén no fuera
retirado el revestimiento de la seccién de curvado podria romperse debido al vacio que se
produce en la cadmara de esterilizacion.

La esterilizacién repetida con gas oxido de etileno acelera el envejecimiento del endoscopio.
No esterilice el endoscopio si no es necesario.

Parametros para la esterilizacién con gas 6xido de etiieno (Mezcla: 20% éxido de etileno/
80% CQ2)

Proceso Parametro
Temperatura 57°C I
Presion 0.10a0,17 MPa
Humedad 55% !

Esterilizacion con gas

6xido de etitene Duracicn 175h

Esterilizecidbn con 600 a 700 mg#A ;
gas oxido de
etileno

Ventilacién (minimo) i2henelaireadora 50 a57"C o7 diasais
temperatura ambiente.

Esterilizacidon de accesorios en ¢l autoclave

Para la esterilizacion en el autoclave siga las indicaciones presentadas en la siguiente tabla
asi como las directivas del hospital y las indicaciones del fabricante. Los accesorios se deben
limpiar manualmente y posteriormente ser sometidos a una limpieza uitrasénica de al menos
5 min. de duracion a 38 kHz - 47 kHz, antes de su esterilizacion al vapor. "

Advertencia:
La superacién de los parametros aconsejados puede resultar en dafios de los instrumentos.

Utilice siempre un indicador bioldgico y siga las indicaciones dei fabricante, las normas
nacionales y las directivas del hospital.

El endoscopio no puede ser esterilizado en el autoclave, pues puede resultar severamente
dafiado. '

Dentro del autoclave no coloque los accesorios demasiado proximos ya que entonces no se
puede garantizar una esterilizacién efectiva.
L

Inspeccione el envase estéril del instrumento y asegurese de que no tenga aperturas, grietas
u otras anomalias. Si el envase estuviera abierto o detectase alguna anomalia, selle los
componentes en otro envase y esterilicelos de nuevo como se describe a continuacion.

Al término de |a esterilizacién utilice el ciclo de secado del autoclave (si dispone de él) o deje
los envases dentro del autoclave con la puerta entreabierta para asegurarse de gue los
envases se sequen totalmente antes de su extraccion. No se puede garantizar la esterilidad

de los envases que hayan sido extraidos humedos del autoclave

Prevacio 132 - 134°C 5 minutos /

J
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B0 ANATEIGOABIE NG S b unicamente cuando el cable esté enchufado pues des

6.- Advertencias y Precauciones

Tenga en cuenta las siguientes precauciones al utilizar el instrumento. Tenga en cuenta
también el resto de advertencias y precauciones gue se exponen en cada capitulo de este
manual. '

6.1.- Advertencias

No utilice nunca accesorios de electrocirugia endoscdpica junto con este instrumento pues el
extremo distal no estd aislado. En tal caso el paciente correria el riesgo de sufrir una
descarga eléctrica.

No introduzca ni extraiga nunca el instrumento cuando el freno de angulacién se encuentra
fijo, de lo contrario puede producir lesiones al paciente.

Al realizar las operaciones de angulacion, insuflacién, aspiracién, asi como al introducir o
extraer la seccion de insercion del endoscopio, observe siempre la imagen endoscopica, de
lo contrario puede producir lesiones al paciente.

Nunca realice el control de angulacién violenta o repentinamente. Nunca realice tirones,
torsiones o giros violentos de la seccién de curvado. Podria producir lesiones, hemorragias
ylo perforaciones al paciente.

No introduzca ni extraiga nunca el tubo de insercion con la seccién de curvado en posicién de
bloqueo. Podria producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente.

La guia de luz se encuentra muy caliente al desconectarla de |a fuente de luz. No la togue.

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

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

Este endoscopio no es adecuado para la exploracion del feto.
6.2.- Precauciones
No tire nunca del cable de alimentacién. Puede desconectar el conector de alimentacién del

endoscopio de la fuente de luz y hacer gue se pierda la imagen endoscopica.

No enrolle la seccién de insercién, el cable universal ni el cable de ultrasonidos con un
diametro inferior a 12 cm, de lo contrario podria dafiar el equipo.

No toque los contactos eléctricos internos del conector eléctrico ya que podria dariar el CCD.

Evite golpear el extremo distal de la seccion de insercion, especialmente la superficie del
objetivo, con otros objetos pues podria dafar el sistema optico.

No flexione ni torsione la seccién de curvado, de lo contrario puede dafar el instrumento.

No presione la seccion de curvado con demasiada fuerza, de lo contrario el revestimiento de
la misma podria expandirse excesivamente o resultar dafiado pudiendo asi producirse fugas.

Aseglrese de que el interruptor del procesador de video esta en la posict agfido
a a enchufar o desenchufar el cable del videoendoscopio. Bqcienda

dafiar el equipo o estropear el CCD.
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Los interruptores remotos del endoscopio no pueden extraerse de la seccion de cont
estira con demasiada fuerza puede romperlos.

Si por la fuerza no puede empujar el interruptor de congelacién a la posicién OFF desplacelo
suavemente hacia arriba con el fin de ponerlo en OFF.

No accione los interruptores con demasiada fuerza ya que puede romperios.

No golpee ni doble los contactos eléctricos del cable de alimentacion del endoscopio, ya que
puede alterar el contacto correcto con la fuente de luz.

Apague (OFF) el interruptor de la unidad de ultrasonidos antes de conectar o desconectar el
ecografo. Si conecta o desconecta la seccion de conexion con la unidad de ultrasonidos
encendida (ON) podria dafiar el equipo.

No toque lo contactos eléctricos del ecografo.

No flexione ni torsione el cable de ultrasonidos, ni lo enrolle demasiado. Esto podria producir
ruido en la imagen ecografica.

Este instrumento puede estar afectado por interferencias electromagnéticas cerca de equipos
marcados con el siguiente simbolo u otros equipos de comunicacién de RF (radiofrecuencia
portatiles), tales como teléfonos moviles.

Si aparecen interferencias electromagnéticas, puede resultar necesario aplicar medidas de
atenuacion, tales como reorientar o recolocar este instrumento, o proteger el lugar.

)

Los detalles sobre la utilizacién de técnicas clinicas endoscopicas son responsabilidad de
especialistas adecuadamente formados. La seguridad del paciente durante |a exploracion y
tratamiento endoscopicos se garantiza mediante el manejo profesional del instrumento por
parte de un médico. A continuacion encontrara algunos ejemplos de lo que no es un manejo
profesional S La insuflacion excesiva de una cavidad puede producir dolor al paciente o
incluso dar lugar a una perforacion.

La utilizacién de un endoscopio incorrectamente reprocesado o conservado puede producir a
infeccién de un paciente.

La aspiracion prolongada y en contacto con la mucosa puede producir hemorragias u otras
lesiones.

La angulacién del endoscopio en el eséfago o en el bulbo duodenal puede producir lesiones
de 1a mucosa o hacer que el endoscopio quede atrancado.

La introduccion y utilizacién de los accesorios de endoterapia sin disponer de una adecuada
imagen endoscopica puede producir quemaduras o producir lesiones al paciente.

Se pueden producir lesiones al paciente al introducir o extraer el endoscopio, y al insuflar o
aspirar sin disponer de una imagen endoscopica clara, al extraer el endoscopio con el freno
de angulacién fijo, asi como al tirar, torsionar o girar la seccién de curvado.

Para evitar exponer al paciente a dosis de ultrasonidos innecesarias actle segun el principio
ALARA (“as low as reasonably achievable’-- dosis lo mas baja como sea posible). Congele la
imagen cuando no quiera ver la imagen a tiempo real. En la posicién de imagen tada
(FREEZE) el paciente no esta sometido al ultrasonido.

7 -0 ™ ‘_T. )
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Los balones que son utilizados con este endoscopio contienen latex de caucho na
pueden producir reacciones alérgicas.

No utilice estos balones en pacientes con historia de alergia al latex. En su lugar utilice el
proceso “Inmersion en agua estéril y sin gas’.

Encontrara mas informaciéon sobre las precauciones a tomar con el latex en “Reacciones
alérgicas a instrumentos médicos compuestos por latex”, publicado por la FDA (19 de marzo
de 1991).

7.- Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
8.- Autorizado por la ANMAT PM: 1539-22
9.- Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

ADVERTENCIA: TODOS los canales del endoscopio, incluyendo los canales del balén y de
la guia elevadora cuando estén instalados, DEBERAN someterse a una limpieza y
desinfeccién de alto nivel o esterilizacion durante CADA ciclo de reprocesamiento, aunque los
canales no hayan sido utilizados durante el procedimiento del paciente anterior. De lo
contrario, una limpieza y desinfeccion o esterilizacion insuficientes del endoscopio podrian
suponer un riesgo de infeccion para el paciente y/o los usuarios que lleven a cabo el
siguiente procedimiento con el endoscopio.

Utilice cubetas de al menos 40x40 cm y de profundidad suficiente para que el endoscopio
pueda sumergirse completamente. No enrolle la seccién de insercion, el cable de conexién, ni
el cable de ultrasonidos en un didmetro inferior a 12 ¢m, de lo contrario puede dafiar el

equipo.
9.1.- Limpieza

Los instrumentos endoscopicos deben ser meticulosamente limpiados antes de la
desinfeccién o esterilizacién. Los métodos empleados para obtener estas condiciones son a
criterio del médico o del control de infeccidn del hospital. -

Antes de utilizar cualquier solucion desinfectante no mencionada consulte a Olympus.

Si el producto esta sucio, ejecute el siguiente procedimiento para la limpieza inmediatamente
después del uso. Si la limpieza se retrasa, los restos organicos residuales comenzaran a
solidificar y puede ser dificil de limpiar con eficacia el producto. Este producto también se
debe limpiar de manera rutinaria.

Para eliminar el polvo, la suciedad y otros residuos del paciente, limpiar la superficie del
dispositivo con un paiio suave y sin pelusa humedecido con un detergente suave.

Si el producto se mancha con sangre u otros materiales potencialmente infecciosos, primero
debe limpiar por fuera cualquier residuo con un detergente suave y después descontaminar la
superficie con un pafic suave y sin pelusa humedecido con alcohol etilico al 70% o alcohol

isopropilico al 70%.
Aseglirese de que este producto esté completamente seco antes de su uso.

Esquema de reprocesamiento

BIO ANALITICAARGENTINAS.A
C.U.LT. 30-70753876-2
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Extraccion dei endoscopio

Limpieza previa

Test de fupas

i

Limpieza manual

Desinfeccidn

1

|

Esteritizacién I

‘ |

Enjuague

i

Aimacenamientd ¥y
eliminacién

Prelavado '

El endoscopio debe lavarse inmediatamente después de su uso en el lugar de exploracion.
t

Tras el prelavado lleve a cabo el test de fugas, para asegurarse de que el
endoscopio esta intacto.

Test de fugas

Limpieza manual
Una vez terminado el test de fugas realice la limpieza manual, como se indica a continuacion:
-
I \3
- Qb%’f’.‘o

dmRieradiefas:superficies externas
C.U.lT. 30-70753876-3
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1. Llene la cubeta con agua y solucién de limpieza poco espumosa, observando 1as
indicaciones del fabricante sobre temperatura y concentracidn. Utilice un recipiente de al
menos 40x40 cm y de profundidad suficiente para poder sumergir el endoscopio por
completo.

2. Sumerja el endoscopio en una cubeta con solucion de limpieza.

3. Estando el endoscopio sumergido {impie las superficies externas con los cepillos o
con un pafio sin hilachas. Limpie minuciosamente los orificios del pulverizador aire/agua y
asegurese de que todas las superficies del extremo distal quedan limpias.

Limpieza de los canales

Limpie los canales de biopsia y aspiracién, el citindro de aspiracién y |la entrada del canal de
biopsia del endoscopio sumergido en el orden expuesto a continuacion

Cilindro- de-aspiraciong

Af

'.j" ~—~ g Vista- tateralf

/ Entrada- dgﬂi

h/ canal- de-btopsiajl
—~

At

Conector de-aspiraciény

Desinfeccién

A continuacion de la limpieza manual, desinfecte el endoscopio segun se describe

Durante el proceso de desinfeccién el endoscopio y los ofros elementos deben estar
totalmente sumergidos en el bafio desinfectante. De lo contrario la solucién no alcanzara
todas las superficies y la efectividad de la desinfeccion se vera reducida.

Llene la cubeta con agua y solucién de limpieza poco espumosa, observande las
indicaciones del fabricante sobre temperatura y concentracion. Utilice un recipiente de al
menos 40x40 cm y de profundidad suficiente para poder sumergir el endoscopio por
completo.

1. Sujete con el pulgar y con el dedo indice et lado de |a cubierta de cierre y encaje la valvula
del irrigador en los canales de aire, agua y aspiracion.

2. Coloque los adaptadores de las vélvuias en los cilindros y deslice la tapa de cierre en
direccion del interruptor remoto hasta el tope.

B SNAHIRASIRITATSMDBI6 v el irrigador de los canales en solucion desinfect
CLT. 30-70753878-3
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Deje el endoscopio y los elementos de limpieza en el bafio desinfectante y si SR ER
indicaciones del fabricante del desinfectante sobre duracién y temperatura. Se aconseja la
utilizacién de un reloj para controlar la duracion del proceso.

Extraccion del endoscopio y de los elementos de limpieza del bafio desinfectante

1. Conecte el irrigador al endoscopio antes de sacarlos de la solucién desinfectante.
2. Saque el filtro del irrigador de la solucion desinfectante.

3. Acople una jeringa luer -lock de 30 cm3 (30 mi) al irrigador. Cierre el luer -lock con
cuidado.

4. Coloque la llave de tres pasos en paralelo con el tuboc conectado al endoscopio.
5. Inyecte cinco veces 30 cm3 (30 ml) de aire en los canales.

6. Coloque de la llave de tres pasos en su posicidn original. (Ver Fig. 7.18b)

7. Inyecte cinco veces 30 cm3 (30 ml) de aire en los canales.

8. Desconecte el irrigador del endoscopio.

9. Saque el irrigador y el endoscopio de 1a solucion desinfectante.

Aclarado tras la desinfeccion

Utilice siempre agua de calidad microbioldgica adecuada. Una vez extraido el
endoscopio del bano desinfectante éste debe aclararse abundantemente para evltar que
queden restos de solucion desinfectante. En caso de no disponer de agua esteril, se’ ‘puede
utilizar agua corriente cuya calidad microbiolégica se haya mejorado (p. €j. fi Itréndola)
Consulte ademas a la comision de higiene de su hospital.

En caso de no utilizar agua estéril debera limpiar las superficies externas y los canales del
endoscopio con una solucion al 70% de alcohol etilico o isopropilico.

Esterilizacion - i
Esterilizacion con gas oxido de etileno

Como alternativa a la desinfecciéon se puede esterilizar el endoscopio por medio de gas
6xido de etileno. Para ello utilice el método descrito a continuacion, después de haber
limpiado manualmente y secado el endoscopio segun lo descrito.

1. Selle cada instrumento en un envase estéril adecuado para la esterilizacién por gas 6xido
de etileno. Tenga en cuenta las directivas de su hospital.

2. Esterilice el instrumento segln los parametros aconsejados y siga las indicaciones del
fabricante del esterilizador.

3. Deje ventilar todos los instrumentos segun los pardmetros minimos aconsejados.

4. Alimacene los componentes segun las indicaciones.

10.- Diagrama del sistema

A continuacién se detallan las combinaciones de instrumentos y accesorios
aconsejados que pueden utilizarse con este endoscopio. Otros productos, no |nd|cados
BIO ay Bl TIMIRER P 1 ser compatibles con este endoscopio. Para mas i

rEhdct B8RTALE &n contacto con Olympus.
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Unidad de suminisiro de agua
GF-UCT180 {para endoscopio ultrazdénico)
KV-4, KV-5 $5U-2 {UWS-1) I
1]
ﬁ ? &—
Vitvula de biopsia
i {MAI853)
i
Cable de ulirasonidos [~
{MAJ-1597)
r
1
ALOKA I sawn '.
Sistema de ulirasonidos | Sisiema de diagnostico {MAJ-213)
engoscOpico universal ultrasonico I Balon 3
{EU-ME1) (MAJ.245)
f|3 |
l g Aplicador de baldn
Abrebocas (MAJ-GT5) |
Brass=eB (BB i !
Cable det videoscopio . . I
EXERA (MAJ-B43) WM
Cable de videoscopio
100 (MD-680"1,
b = ] MD-148"1, 0 MH-876"")
Videoprocesador
EViS EXERA
EXERA 1) {CV-180, yiyres gy - g Botelia de agua
Cv-165') (CV-1457, CV-160) IS  Z (MH.2584, MAS-501)
Videoprocesador EVIS
j {CV-140}
o F
F ! R
uente [Frd
EXERA f Fuente de huz EVIS !i‘.xERA

(CLV-180, CLE-165"Y

{CLV-160, CLE-445")

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
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Vicepresidente

Fuente de [tz universal
EVIS {CLV-U40)




_{ Unidades de electrocirugia |—

UES-20, UES-30

Accesorios EndoTherapy

Véase 1a pagina siguiente.

Accesorios de electrocinugia

Vénse la pagina siguiente.

i

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

Bérbmhlakano

Vicepresidente




Equipamiento de limpieza y desinfeccién

Cepillo de timpigza para
canales {BW-7L}

L ==

Cepillo de limpieza para Iz
enirada del canal (MH-507) o
Cepilio de limpieza para la
entrada de canales de un solo
uso (MAJ-1339}

e R
Serie ETD

Vialvuia aire fagua Viélvula de
(MA.J-1444) aspiracion
{MAJ-5443)

Adaptador de limpieza
para la entrada del canal
de biopsia (MAJ-350)

@)

Cepillo de limpieza para canales
(BW-20T) o

cepitlo de limpieza para canales
de un solo uso (BW-201T)

Vum::m

Cepillo de fimpicza
{MAJ-1534}

Adaptador de limpieza
de aspiracion (IMAJ-222)

oA I

|

Comprobader de fugas
(MB-155)

Instrumento de
= limpieza witrasonico
. ) {KS5-2, ENDOSONIC)
Tapon de estanqueidad
{MH-553)

Adaptador de mpieza
para canal de aire/agua
(MAJ-6529)

Unidad de
mantenimiento {MU-1)

Adaptador de limpieza de
=) aspiracion (MH-856)
¥
Tubo de Conector metdlico  yuhq de fimpieza (MH-974}
inyeccion para canales
{14H-846) {MAI-621)

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.U.LT. 30-70753876-3

Bérmrﬂakano

Vicepresidente
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GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO CLA GF-UCT160-OLS

Sistoma go URrasonidos
—iondoescopico compacto EUS EXER

" Bomba do GF-UC160P-OLB

aspiracion -
‘quj.STU‘?) GF-UCT160-0LS
I
r o J
g ) e 13 |
Cable del videoscapio Cabie del videoscopio 100 ;
EXERA MAJ-843) {MD-148/MD-680'MH-978) I
Baiton
{MAJ-213)
Balén 3
{MAJ-255)
Videaprocosador EVIS Videoprocesador EVIS
EXERA [CV-160) (CV-108/140) @
Abrehocas
{MB-142)
Reclipiente de agun
{MH-884/MAJ 901}

0

Aplicador de balén

Fuonte de luz EVIS Fuente d¢e luz cniversal EVIS {MAJ-675)
EXERA [CLV-16D} (CLV-Li2D'Ua0)
i
BIO ANALITICAARGENTINA 5.A, :

C.U.lLT. 30-74753878-3

Barbara M. Sudrez Nakano
Vicepresidente




342

Unidad de suminisiro de agua
{para ¢l endoscaopio ultrasonico)

(UWS-1)
Vaivitla de biopsla
MAJ-853)
] Linidados |
electroquiriargicas

Pinzas, cepillos e1c. }

véase ia plgne siquiente. |

1

i

UES-10/20/3D .

EEIE| 2
L«
CIR
PSD.10/20 Accesorios para e!ectmclmgia
Wrse i pégina siguienta, i
BIO ANALITICAARGENTINA 8.A,
C.ALT. 30-70753876-3 Y
n\g‘:g’hgﬂ
wold Ue
y gRA o 00
o T RE S et
E%, R i GN“‘;‘;_«L@-"@
Barbara M. Sudrez Makano -
Vicepresidente




.

Accesorios de limpieza y de desinfeccion

@ ) I‘ Valvula azul de

: . 3 iracid limpieza para ¢l
Aparato de limpleza Valvula de aspiracidbn  Vélvula deo alre/agua )
ultrasonico {KS-2) (MD-755) {MD-754) fﬁj{ﬁ'_"" ?ire-agun

@Ow@@w

Ceplilo de limpleza

Adaptador para la |
ggr::g r?;r?,ﬁ:‘ t;g%a limpinza para of canal do
Cepllio para Cepilio parala . aspiracién {(MH856)
limpieza de canal  Himpice de
(BW.7L) canales (BW-20T)
Adaptador de limpieza Z:?a%%ﬂgldad
ara ia entrada paracl
ﬁmi de blopsia {(MH-553) Tubo para ¢l
{MA.J-350} suminlst’ro de agua

Conector metdlico
para canal (MAJ-621)

s I TR o

Comprobador de
fugas (MB-155}

&Z‘E&?‘I‘L"i ento ;ubao pant;{ 3:; Tlnimm
{MU-1) Tapon de estanqueidad © agua ( )

{MAJ-1057)

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.U.LT 30-70753876-3

4

Vicepresidente




-
i
]
i
|
- Valvula airefagua Viia ¢ I
Adaptador de limpieza para (MAJ-1444) asplracon |
canal de airefagua (MAJ629) {MAJ-1443) |
; |
|
i
Desinfector W i TR A g :

endotérmico ETD de } . . .
Eug;s? ??“bgqlgg] Cepillo de limpieza Cepillo de limpieza I

para eanales (BW-7L)  para canales
{(BW-20T)

|

!

}

i

!

i

{

i

I

I

|

|

|

{

|

|

I

!

1

{ Adaptador de limpieza
1 de aspiracion (MH-856})
!
!
i
}
!
!
i
}
!
)
]
!
|
I
|
[
|
|

< \d

WRRECZD ydag o
nidad de
i i mantenimiento (MU-1 Tubo te inyeccibn
Cepitlo de imbieza ( I (MH-946) Conector metafico paraI

para ia entrada de |
canales (MH-507) canates {MAJ-621) | I

L=

{

Tapon de estanqueidad : -
a;:;fgme e Tapon de estangueidad Limpiad
™ ) MA B9 mpl A oT
{ 5 uitrasonico (KS-2)
e e ——— J
BIO ANALITICAARGENTINAS.A.

C.U.LT. 30-70753876-3

£

Bérbia M. Suarez Nakano

Vicepresidente



GF-UCT140P-ALS5, / GF-UCT140-ALS

Equipo de diagnostico por

imagen de uilrasonidos
ProScund
S3D-5500/330-5000/SS0-4000
{ALOKA CO., LTD.)

=1 i 6 CF-UCH40P-ALS
omba d
m ’ﬂ 13 a?plracton .____..{ Eﬂ

(Firei ]

Cable del videoscopio Cable del videoscopio 100
EXERA (MAJ-B33) {MD-148/MD-680/MH-576) I
Baidn 3
{MAd-249)
Videoprocesador EVIS Videoprocesador EVIS
EXERA ({CV-160) {GV-100/140) @
Abrebocas
i%% {MB-142}) i

Recipiente de
agua {MH-884) s

Aplicadar de baldn
(MAJ-675)

Fuente de fuz EVIS Fuente de luz universal EVIS
EXERA (CLV-160) (CLV-U20/U4D)

NALITICAARGENTINA 8.A
B’OAC.S.LT. 30-70753876-3

!

Bérbga M. Suarez Nakano

Vicepresidente ]




Unidad de suministro de agua
(para endoscopios uitrasonicos) {UWS-1)

&

Valvula de biopsia (MAJ-853)

Unidades electroquirdrgicas | 1
de ajta frecuencia

Pinzas, cepillos ete.

Véase tn pAgina siguiente

Accesorio para electrocirugia
PSD-1020
Vvéase la pagina siguiente
T
I
j? I
!
t
t
IOANALITICAARGENTINAS.A | |

? CULT 30-70753876-3 o - - |

) AV £ Sy

Barbara M. Sudrez Nakanc
Vicepresidente



Limpiador Valvula de airef  Valvula de aspiracién  Vaivula azul de fimpieza

ultrasdénico (KS«2 agua (MAJ-1444) (MAJ-1343 para of canai de airefagua
( ) gua { } } PAu-629)

Cepillo de limpieza Adaptador para fa r
corto para entrada de - fimpieza para el canal de
Cepillo de limpieza  Cepillo para la limpieza  canal (MH-507) aspiracién (MH-856) \

de canales (BW-7L}  de canales (BW-20T)

=

Adaptador de enjuague Tapon de estanqueidad

para la entrada para el (MH-553)

canal de biopsia (MAJ-350) :;E: E;:fHﬂ ;; :}umiﬂilﬂtm de

Conector metalico
para cana! {JMAJ-521}

T @
E -

Test de fugas (MB-155
gas { ) Tapon de estangqueidad

Unidad de MAJ-R96 .
mantenimiento (MU-1) ¢ ) Tubo para & suministro

de agua (MH-974}

e s i — . s it — —— e A — — A ittt T—— TETYE— ————

TICAARGENTINA S 2 b oy FraBARELL
BIO Agﬁ?f."r. 30-70753876-% Dr. FERMANTD.T NEO

~

Barkara M. Suarez Nakano
Vicepresidente



‘2015 - ANO DEL BICENTENARIO DEL CONGRESO DE £0S PUEBLOS LIBRES”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-14640-10-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

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

S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: GASTROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-663-Gastroscopios,
Flexibles, con Video. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Olympus.

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Obtencion de imagenes ecograficas de la pared
géstrica, de la via biliar intrahepatica, de la via pancredtica excretora y de los
érganos regionales.

Modelo/s: GF-UCT140P-ALS5, Video 2.8 MM CHAN. i
Videoendoscopio de cané! grande con transductor de arreglo lineal curvo (curve
linear-array -CLA~) GF-UCT140-ALS5.

Gastrovideoscopio Ultrasonico CLA GF-UCT160-0L5.

e



. Evis-Exera 1I Gastrovideoscopio Ultrasénico GF-UCT180.

Gastroscopio electrénico para ecoendoscopia Olympus con transductor de arreglo
radial GF-UE160-ALS5.

'Qondicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
“Nombre del fabricante: Olympus Medical Systems Corporation.

Lﬁgar/és de elaboracién: 34-3 Hirai Hinode - Machi, Nishitama-gun, Japdn.

S;e extiende a BIQO ANALITICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1539-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a
28485’2015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

“de su emision.
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