“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N 5 8 2 5
Regulacion e Institutos

ANMALT. y
BUENOS AIRES, 0 AGD 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-19571/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENTINA SA
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de
calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Olympus, nombre descriptivo Broncofibrovideoscopio Ultrasénico y nombre técnico
Broncoscopios, de acuerdo a lo solicitado, por BIO ANALITICA ARGENTINA SA ,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 y 101 a 150 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidbn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1539-59, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PgODUCTO ?I_\_(IEDICO inscripto
L4 -
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........3.. 85@

Nombre descriptivo: Broncovideoscopio Ultrasénico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-491 - Broncoscopios

Marca: Olympus

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Para usarse en combinacion con unidad de
ultrasonidos endoscépico compacto, para la visualizacion de imdgenes
endoscopicas por ultrasonido en tiempo real, la aspiracion por aguja dirigida por
ultrasonidos y otros procedimientos endoscépicos en las vias respiratorias, el arbol
traqueobronquial, el eséfago y los 6rganos circundantes.

Modelo/s: EVIS EXERA II BRONCOFIBROVIDEQSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS
BF TYPE UC180F

Compuesto por:

Valvulas de aspiracién de un solo uso MAJ-209

Balones MAJ-1351

Valvulas de biopsia descartable para adaptador MA)-1414

Cable ultrasdnico MA)-1597

Cable ultrasénico MAJ-1722

BRONCOFIBROVIDEQSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE UC160F-0OL8
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Olympus Medical Systems Corporation Hinode Plant

Lugar/es de elaboracién: 34-3 Hirai Hinode-Machi, Nishitama-Gun, Tokio, Japon.

Expediente N© 1-47-19571/10-4
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ANEXO I1I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Instrucciones de uso
ANEXO lll B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

EVIS EXERA Il BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF
TYPE UC180F

BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE UC160F-OL8

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

2.- Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Florida N° 835, 1° piso Of 104 “A’
Buenos Aires, Argentina.

3.- Informacion e ldentificacion del Producto:

BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO EVIS EXERA Il BF TYPE-UC180F
BRONCOFIBROVIDEQSCOPIO ULTRASONICO BF TYPE- UC160F-OL8

3.1.- Componentes

Compare el contenido del paquete con los componentes representados a continuacion.
Compruebe cada componente por si presenta danos. En caso de que el instrumento
esté danado, que falte algin componente o que tenga alguna duda, no utilice el
instrumento y pongase en contacto inmediatamente con Olympus. Este instrumento no
ha sido desinfectado ni esterilizado antes de su entrega. Antes de utilizar este
instrumento por primera vez, reprocéselo segun las indicaciones del capitulo
"Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion”.

BIO ANALITICAARGENTINA 5.4
C.LLT. 30-70753876-3
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Componentes opcionales
Los componentes enumerados a continuacién son piezas opcionales y pueden ser
adquiridas en Olympus.

Valvula de biopsia Valvula de aspiracion

FTFime.
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3.2.- Especificaciones del instrumento
BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO BF-UC180F
Cable de alimentacion
/ f/’fw l'
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1. Conector del cable de §
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BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO BF-UC160F-OL8
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1. Conector del cable de ultrasonidos: Este conector conecta el cable de
ultrasonidos del sistema de ultrasonidos endoscépico compacto Clympus o el sistema
de diagnostico ultrasénico al endoscopio.

3.2.- Funciones del endoscopio

2. Conector del endoscopio: Este conector une el endoscopio con el conector de
salida de la fuente de luz y transmite luz desde Ia fuente de luz hasta el endoscopio.

3. Conector del cable de videoscopio: Este conector conecta el cable de videoscopio

del videoproces _q& Egl‘ endoscopio. El endoscopio dispone de un chip de memoria que
B'Q@éﬁwgﬁm%onﬁsobre el endoscopio y la transmite al videoprocesador CV-160 y
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CV-180. Para mas informacion consulte el manual de instrucciones de CV-160 o CV-
180.

4, Valvula de aspiracion (MAJ-207): Esta valvula es presiohada hacia abajo para
activar la aspiracion. La valvula se usa para eliminar liquidos o cualquier residuo que
obstruya el campao de visién.

ADVERTENCIA

» No se recomienda el uso de la valvula de aspiracion (MAJ-207) para mas de 6
procedimientos.

» La valvula de aspiracién de un solo uso (MAJ-209) ha sido disefiada para un solo uso.
No la reutilice ni trate de esterilizarla.

5. Valvula de biopsia adaptadora de un solo uso (MAJ-1414): Pueden introducirse
accesorios a través de la ranura de esta valvula.

Puede introducirse una jeringa para la inyeccion de liquidos.
ADVERTENCIA

La valvula de biopsia adaptadora de un solo uso (MAJ-1414) ha sido disefiada para un
solo uso. No la reutilice ni trate de esterilizarla.

5. Valvula de biopsia (MD-495).
Los accesorios pueden ser insertados en la ranura de esta valvula.

6. Entrada para el canal de biopsia: Esta entrada del canal funciona como:
» Canal para la insercion de accesorios de endoterapia
* Canal de aspiracion

» Canal para el suministro de liquidos (desde una jeringa a través de la valvula de
biopsia)

7. Entrada de irrigacion: Conecta un tubo de extension, una llave de paso de tres
vias 0 una jeringa para inyectar agua en el baldn o aspirar agua del balén a través del
canal del balén.

8. Seccion de curvado: Esta seccidn mueve el extremo distal del endoscopio cuando
se acciona la palanca de control de angulacion ARRIBA/ABAJO.

9. Interruptores remotos: Las funciones de los interruptores remotos 1-4 pueden ser
seleccionadas en el videoprocesador. Para seleccionar las funciones consulte el
manual de instrucciones del videoprocesador.

10. Palanca de control de angulacion ARRIBA/ABAJO: Al girar esta palanca en
direccién "U" la seccién de curvado se desplaza hacia ARRIBA. Al girar esta palanca en
direccion "D" la seccion de curvado se desplaza hacia ABAJO

4.- Condiciones de almacenamiento y Transporte

BIO ANALITICA ARGENTINA .-
C.U.LT. 30-70753876-3
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Condiciones
ambientales

Temwatura 10 — 40°C

ambiente

Humedad refativa .
30 — 85%

del aire

Presidn atmosferica

700 — 1060 hPa

Entorrio de

transporte y
aimacenamiento

Temperatiga
ambiente

de 47 a 70°C

Humeadad reiativa

. 10 — 95%
dei aire

Presion atmosférica 700 - 1050 hPa

4.1.- Almacenamiento del endoscopio
1. Desconecte todos los equipos del endoscopio.

2. Asegurese de que las superficies exteriores del endoscopio (especialmente los
canales, el extremo distal, la lente y los contactos eléctricos) estén completamente
$ecos.

3. Cuelgue el endoscopio en el armario de forma que el extremo distal cuelgue
libremente. Aseglrese de que el tubo de insercién cuelgue lo mas vertical y estirado
posible

Almacenamiento de las partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento

1. Aseglrese de que todas las partes reutilizables y el equipo de reprocesamiento
esten secos.

2. Almacene todas las partes reutilizables manteniéndolas separadas en un armario.

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

Almacenamiento del cable de ultrasonidos

1. Asegurese de que el cable de ultrasonidos esté completamente seco antes de
almacenarlo.

2. El cable de ultrasonidos debe almacenarse sin enrollarlo demasiado apretado ni
retorcido.

4.2.- Transporte del endoscopio C;:::-)///

Transporte dentro del hospital

Cuando transporte el endoscopio manualmente, enrolle 4
el cable de alimentacion, sujete el conector del ‘g

BI0O ANALITICA ARGENTINA &./
C.ULT 30-70753876-3

endoscopio junto con la seccion de control en una s i
mano y el extremo distal del tubo de insercion en la otra N P!
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Transporte fuera del hospital
Transporte el endoscopio siempre en su maleta de transporte.

ADVERTENCIA: Siempre limpie, desinfecte o esterilice el endoscopio después de
sacarlo de su maleta de transporte.

La maleta de transporte no puede desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse. Por lo tanto
hay que limpiar y desinfectar o esterilizar el endoscopio antes de depositarlo en la
maleta. Desinfecte o esterilice el endoscopio de nuevo antes de volver a utilizario

5.- Instrucciones de Uso
5.1.- Preparacion del equipo

Prepare los accesorios representados en la figura para cada exploracion, (para
determinar la compatibilidad véase el "Diagrama del sistema" en el Apéndice), asi
como un equipo de proteccién, tales como gafas protectoras, mascarilla, proteccion
impermeable y guantes resistentes a sustancias quimicas.

Consulte los manuales de instrucciones del accesorio correspondiente.

J—:?:J“ .
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5.2.- Inspeccion del endoscopio

Antes de su uso, limpie, desinfecte o esterilice el endoscopio.

1. Compruebe gue ni la seccién de control ni el conector del endoscopio presenten
excesivos arafiazos, deformaciones, piezas sueltas u otras irregularidades.

2. Compruebe que ni el manguito protector ni el tubo de insercidon estén doblados,
retorcidos o presenten cualguier otra irregularidad.

3. Compruebe que toda la superficie exterior del tubo de insercidn, incluyendo la
seccion de curvado y el extremo distal, no esté abollada, abombada, desconchada,
aranada, agujereada, deformada o doblada, no tenga adherida cuerpos extrafios, ni
presente desprendimientos, protuberancias, ni cualquier otra irregularidad.

4. Sujetando el tubo de insercidon cuidadosamente con una mano, pase las puntas de
los dedos por toda la longitud del tubo de insercién en ambas direcciones. Compruebe
gue el tubo no presente objetos protuberantes u otras irregularidades. Cercidrese
también de que el tubo de inserciéon no este anormaimente rigido.

5. Compruebe que el revestimiento de la seccidon de curvado no presente
ahondamientos, deformaciones, roturas, agujeros o cualquier otra irregularidad.

6. Sujete, sin apretar, la seccidon de curvado a unos 10 cm del extremo distal.

Empuje y tire con cuidado para asegurarse de que el punto de unién entre la seccién de
curvado y el tubo de insercion no esté flojo.

7. Compruebe que el objetivo y la guia de luz en el extremo distal del endoscopio no
presente abolladuras, abombamientos, deformaciones o cualquier otra irreguiaridad.

8. Compruebe cuidadosamente el extremo distal del endoscopio, especialmente la
zona alrededor del transductor ultrasénico. Aseglrese de que no presente defectos,
fisuras, rayas o cualquier otra irregularidad

L i —_
5.3.- Inspeccién del mecanismo de angulacion <_/

Realice las siguientes comprobaciones con la seccion de curvado en posicion recta.
- Comprobacién del correcto funcionamiento

1. Gire la palanca de control de angulacion ARRIBA/ABAJO despacio en cada direccién
hasta que se detenga. Aseglrese de que la seccion de curvado se mueve suavemente
BIO AN ﬁmfﬂﬁbﬁmmyﬁ.de que se alcanza la angulacion.
C.0.1T. 30-70753876-3
2. Gire la palanca de control de angulacion ARRIBA/ABAJQd
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neutra. Asegurese de que la seccién de curvado retorna suavemente a una posicién
mas o menos recta.

Postcidn newtral

5.4.- Preparacion e inspeccion de los accesorios

Limpie y desinfecte, o esterilice ta valvula de aspiracion (MAJ-207) y la valvula de
biopsia (MD-495) segun las indicaciones del capitulo "Procedimientos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion”.

5.5.- Instalacion de accesorios en el endoscopio
Conexion de la valvula de aspiracion de un solo uso

(MAJ-209) y la valvula de aspiracion (MAJ-207)

ADVERTENCIA: Conecte firmemente la valvula de aspiracion a la entrada del canal de
biopsia. Si la valvula de aspiracion se conecta incorrectamente, dejando un hueco entre
la base de la valvula de aspiracién y la parte superior dei cilindro de aspiracion, la
valvula de aspiracion podria desengancharse del endoscopio y provocar escapes o
salpicaduras de material organico del paciente a través del hueco.

1. inserte la valvula de aspiracion en el cilindro de aspiracién, alineando el brazo del
cuerpo principai con fa marca blanca dei endoscopio (véase la figura 3.10).

2. Presione la parte superior de la valvuia de aspiracion con los pulgares hasta oir el
"clic" que indica que ha encajado.

Cilindro de
aspiracion

2,

) Marca blanca P } 'T“\l
-
R s,
’ 7 [ ~
? / f 5§ "~
.5: ¥ f Z}l\/ i
/ 7

3. Inspeccione y compruebe que la base de la valvuia esta en contacto adecuadamente
con ei cilindro de aspiracidn. Si la valvula se conecta incorrectamente, con un hueco
entre la base de la valvula de aspiracién y la parte superior del cilindro de aspiracion,
podria provocar escapes 0 salpicaduras de material organico del paciente a traves del
hueco.

BlG ANALITICAARGENTINA & -
CULLT. 30-70752876-3

\:\Asﬁ*’{f\(
Barbaka M. Sudrez Nakanc

Vicepresidents

\

\

i
|

i

. ,l)"



Sir hugco

i ]
_.\)‘!

Colocacion correcta Colocacion incorrecta

Conexion de la valvula de biopsia (MD-495)

Advertencia: Si la valvula de biopsia (MD-495) no esta correctamente conectada a la
entrada para el canal de biopsia puede reducir las prestaciones del sistema de
aspiracion del endoscopio y puede causar la salida de material organico del paciente
fuera del endoscopio

Conecte la valvula de biopsia (MD-495) a la entrada para el canal de biopsia del
endoscopio (véase la figura 3.14). Asegurese de que la valvula de biopsia se adapta
perfectamente.

Valvala de biopsia
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I Entrada dei canal
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5.6.- Inspeccion y conexién de los equipos auxiliares

Preparacion e inspeccién de los equipos auxiliares

1. Prepare e inspeccione la fuente de luz, el sistema de ultrasonidos endoscoépico, el
videoprocesador, el monitor, la bomba de aspiracion y los accesorios de endoterapia
segun se indica en sus respectivos manuales de instrucciones.

2. Compruebe que el cable de ultrasonidos no presenta arafiazos, roturas, signos de
desgaste o deformaciones.

Conexién del endoscopio y el equipo endoscdpico e

2. Introduzca el conector del endoscopio completamente en el tubo de salida de la
fuente de luz.

1. Si hubiera equipo auxiliar conectado, desconéctelo.

3. Compruebe que el interior del conector de los cables del videoscopio esta seco y
limpio
4. Alinee la marca situada en el cable del videoscopio con la marca 1 situada en el

conector del cable _qsL\gg_eoscopio e introduzcalo hasta el to
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Marca (amariila)

© Marca 1 (amarilla) " E i Marca 2 tamorilla)

5. Gire el conector del cable del videoscopio en el sentido de las agujas del reloj hasta
que haga "clic" (véase la figura 3.15).

6. Asegurese de que la marca situada en el cable del videoscopio esta alineada con la
marca 2 situada en el conector del cable del videoscopio.

7. Conecte el tubo de aspiracion de la bomba de aspiracion al conector de aspiracion
de la valvula de aspiracion

Conectorde
aspiracion Bomba de aspiracion

Conexion del endoscopio y el cable de ultrasonidos

1. Compruebe que el interior del conector del cable de ultrasonidos esta seco y limpio.

2. Alinee la marca situada en el cable de ultrasonidos con la marca A situada en el
conector del cable de ultrasonidos e introdlzcalo hasta el tope.

3. Gire el conector lateral de endoscopio del cable de ultrasonidos en sentido horario
hasta el tope.

4. Asegulrese de que la marca situada en el cable de ultrasonidos esta alineada con la
marca B situada en el conector del cable de ultrasonidos.

Marce B o, Marca B

y .
Marca & . s
Marca A k
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Conexion del cable de ultrasonidos (MAJ-1722) y el sistema de ultrasonidos
endoscopico compacto (EU-C60)

1. Abra la tapa del sistema de ultrasonidos.

2. Tire la palanca sobre el conector para ultrasonidos y girela en el sentido de las
agujas del reloj hasta el tope. No debe resultar dificil mover la palanca. No fuerce la
palanca

3. Alinee el conector para ultrasonidos con |a base de enchufe del sistema de
ultrasonidos endoscopico compacto e introduzcalo en el tomacorriente del sistema de
ultrasonidos. El conector para ultrasonidos debe resultar facil de insertar. No fuerce el
conector para ultrasonidos.

4. Gire la palanca hasta el tope en el sentido contrario a las agujas del reloj

5. Presione la palanca hasta oir el ‘clic’ que indica que esta correctamente asentada,
fijando el conector para ultrasonidos al sistema.

6. Cierre |la tapa del sistema de ultrasonidos del endoscopio compacto

Conexion del cable de ultrasonidos (MAJ-1597) y el sistema de diagnostico

B10 AMMIBRARMGSENTINA 5.4
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inserte el conector para ultrasonidos correctamente en la conexién para el transductor
del sistema de diagndstico ultrasénico. Gire la palanca de bloqueo del conector 1/4 de
vuelta en sentido horario

Palanca Je bloguec

Conector ultrasénico

5.7.- Inspeccion del sistema endoscopico

Inspeccion de la imagen endoscopica

1. Encienda el videoprocesador, |la fuente de luz y el monitor (ON) e inspeccione la
imagen endoscopica segun los manuales de instrucciones correspondientes.

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

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

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

Inspeccion de la funcion de aspiracion
1. Conecte la valvula de aspiracion al tubo de aspiracion de la bomba de aspiracion.

2. Sumerja el extremo distal del tubo de insercion en agua estéril y presione la valvula
de aspiracién. Asegurese de que el agua esté aspirada de forma continua al vaso
colector de la bomba de aspiracidon.

3. Suelte la valvula de aspiracion. Aseglrese de que la aspiracién se detiene y de que la
valvula vuelve a su posicion original.

4. Extraiga el extremo distal del tubo de insercion del agua. Apriete la valvula de
aspiracion y aspire aire durante unos segundos para eliminar el agua del canal de
biopsia.

Inspeccion del canal de biopsia

1. Introduzca el accesorio de endoterapia a través de la valvula de biopsia.

AsegL’Jrese de que el accesorio de endoterapia salga facilmente del extremo distal.

Asequrese de & po salgan objetos extrafios del extremo distal.
BIO ANAL ICAARGEN A

Z.UABA8UIRE¥ Y’ que el accesorio de endoterapia se pueda extraer facjmente—,de la
valvula de biopsia.
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Inspeccion de la funcién de suministro de agua

1. Introduzca una jeringa llena de agua estéril en la valvula de biopsia y presione el
embolo.

2. Asegurese de que salga el agua por el extremo distal del endoscopio.

Inspeccién de la alimentacién de agua al balén

1. Acople el tubo de extension, la llave de pasb de tres vias y la jeringa a la entrada de
irrigacion, como se muestra en la figura 3.25.

2. Llene la jeringa con 10 a 15 cm3 (10 a 15 ml) de agua estéril desaireada o con una
solucion salina y acoplela a la llave de paso de tres vias y presione el émbolo.

3. Compruebe que sale agua del extremo distal

Jeringa

Liave de paso
de 3 vias

Tube de extensitn

Y
Entrada de irigacion

Inspeccién de la imagen ultrasénica con el sistema de diagnéstico ultrasénico

1. Inspeccione el sistema de diagndstico ultrasonico como se describe en su manual de
instrucciones.

2. Encienda el sistema de diagnodstico ultrasoénico.

3. Compruebe que la imagen ultrasonica es visible en el sistema de diagndstico
ultrasoénico.
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Preparacion e inspeccién del balén

1. Prepare el balon y su aplicador.

BIOANZ. ITIns eccion% Eg balon y asegurese de que no tenga agujeros, hinchazones, cambios
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oa#m%fﬁgsgwregulandades. Si se detecta alguna irregularidad, no use ; use
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3. Agarre la punta del balén con el aplicador. Doble la cinta trasera sobre el aplicador

Aplicador de balon

Ranuta

5% -
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RN Baidén

" Ginta wrasera

4. Doble |a cinta trasera sobre la ranura del aplicador.

5. Abra el aplicador hasta que sea suficientemente ancho para permitir la introduccién
del transductor y del endoscopio en el mismo

6. Introduzca el transductor del endoscopio en el baldon

7. Coloque la cinta trasera del balon en la ranura trasera del endoscopio para el balon.
A continuacién, posicione el aplicador hacia ABAJO, alejado del extremo distal del

endoscopio.

8. Después de ejecutar los pasos anteriores, el balén debe ser fijado al endoscopio
9. Liene la jeringa con agua estéril desaireada o con una solucion salina

10. Conecte la jeringa a la llave de paso de tres vias y presione el émbolo para inflar el
balon. Mientras infla el balén, apunta el extremo distal del endoscopio hacia arriba.

Jeringa

Llave de paso
de 3 vias

Tubo de extension ? { :
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11. Coja el balén suavemente con sus dedos y quite las burbujas de aire del extremo
frontal del mismo.

Inspeccién del balén y la expulsién del aire

1. Presione el émbolo de la jeringa para inflar el balén hasta alcanzar un diametro de
alrededor de 10 mm. Asegurese de que no haya ningun escape de agua en el balén,

2. Por medio de una inspeccion visual, asegtirese de que no gueden burbujas de aire
en el balon (véase la figura 3.37).

3. Si el baléon no presenta burbujas de aire o escapes de agua, tire el émbolo de la
jeringa para desinflarlo. Gire la llave de paso de tres vias para cortar la alimentacién de
agua.

4. Si se produce una fuga de agua por la cinta frontal del baldn, presione la cinta en la
ranura del baldn (véase la figura 3.37).

5. Si se produce una fuga de agua por la cinta trasera del baldn, presione |a cinta en la
ranura del balén (véase la figura 3.37).

\.\
~ Burbuja de
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6. Después de asegurarse de que no se produzcan fugas de agua y de que no haya
burbujas de aire en el balon, tire del émbolo de |a jeringa para desinflar el balén. Gire la
llave de paso de tres vias para cortar la alimentacion de agua

5.8- Funcionamiento

SO RIS S
Sujecién y manejo del endoscopio
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La seccion de control del endoscopio esta disefiada para ser sostenida con la mano
izquierda. La valvula de aspiracion puede ser accionada con el dedo indice izquierdo.
La palanca de control de angulacion ARRIBA/ABAJO puede ser accionado con el
pulgar izquierdo. La mano derecha queda libre para manipular el tubo de insercién

Introduccidn def endoscopio

ADVERTENCIA: La forma y el tamafio de ia cavidad nasal y su adecuacion para la
insercion transnasal pueden variar de un paciente a otro. Ningun endoscopio,
incluyendo este, puede insertarse siempre transnasalmente en todos los pacientes.
Antes de proceder con la intervencién, asegurese de confirmar que sea posible
practicar la insercion transnasal con el paciente. De lo contrario, el paciente y/o el
usuario podrian sufrir lesiones, o el endoscopio podria engancharse, dificultando su
extraccion.

* La insercion transnasal del endoscopio debe realizarse con cuidado. Si nota algun
tipo de resistencia durante la insercién, o si el paciente se queja de que siente dolor,
detenga la insercidbn inmediatamente. De lo contrario, el paciente y/o el usuario
podrian sufrir lesiones, o el endoscopio podria engancharse, dificultando su
extraccion.

1. Si es necesario apliquele al tubo de insercidn y al balén un lubricante soluble en
agua adecuado para el uso médico.

2. Cologue el abrebocas entre los dientes o las encias del paciente con la pestafia
exterior en el exterior de la boca.

3. Introduzca el extremo distal del endoscopio a través de la apertura del abrebocas,
después de la boca a la faringe, mientras observa la imagen endoscopica

Angulacion del extremo distal

Accione la palanca de control de angulacion adecuadamente para guiar el extremo
distal para la insercién y observacion.

Introduccioén de fluidos y aspiracién
Inyeccion de fluidos

Introduzca de forma segura una jeringa en la ranura de la valvula de biopsia y presione
el émbolo.

Aspiracion
ADVERTENCIA: Evite aspirar fluidos viscosos o elementos sélidos, pues ello puede
ocasionar la obstruccion del canal o de la valvula. En caso de que la valvula de
aspiracion esté obstruida y no se pueda detener la aspiracion, desconecte el tubo de

aspiracidbn del conector de aspiracion situado en la valvula de aspiracion.
Desconecte la bomba de aspiracion (OFF).

Al aspirar, instale el tapon de la valvula de biopsia en el cuerpo principal. Si no lo hace,
la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio puede verse reducida y causar
la salida de material organico del paciente fuera del endoscopio (s6lo para valvula de

B10 ANALRIRRRIEMR429).
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excedentes que puedan entorpecer la imagen endoscopica.

Observacién de la imagen endoscopica

Puede obtener informacion mas precisa sobre el ajuste de brillo en el manual de
instrucciones de la fuente de luz.

Observacion de la imagen ultrasonica

ADVERTENCIA: E| diametro del balon inflado nunca debe sobrepasar los 20 mm al
emplear el endoscopio en la traguea. De lo contrario podria asfixiarse el paciente.

1. Ajuste el extremo distal del endoscopio mas alla de la zona meta y pulse el
interruptor "FREEZE" en el sistema de ultrasonidos del endoscopio o el sistema de
diagnéstico ultrasénico para cambiar la imagen ultrasénica al modo de TIEMPO REAL.

2. Gire la llave de paso de tres vias y pulse la jeringa del émbolo para inflar el balén al
diametro deseado. En cuanto se haya terminado la operacion de inflado, gire la llave de
paso de tres vias de nuevo para cortar la alimentacion de agua

3 e B ST
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3. Cuando aparezca la imagen ultrasonica del objeto meta, ajuste el sistema de
ultrasonidos del endoscopio o el sistema de diagnodstico ultrasonico como se describe
en sus correspondientes manuales de instrucciones.

4. Emplee el mecanismo de angulacion del endoscopio para desplazar el balon hasta
que tenga pleno contacto con la pared traqueal o bronquial.

Desplace el extremo distal del endoscopio a la zona meta.

5.9.- Extraccion del endoscopio
1. Abra la llave de paso de tres vias.

2. Tire del émbolo de la jeringa para desinflar el baléon.
3. CONGELE la imagen ultrasénica.

810 AL EXiraiganelandoscopio con cuidado del paciente observando siem
CHNBCHCTET 52

5.- Retirele(el abrebocas al paciente.
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6. Extraiga el balén y eliminelo.

Retirada del balon

1. Con un parfio limpio y sin hilachas, limpie y seque suavemente la superficie del
balén.

2. Enrolle el extremo trasero del baldn con los dedos.
3. Retire con cuidado la cinta delantera de la ranura de fijacién del balén

4. Tras retirar el balén, compruebe que la superficie del transductor uitrasonico no
presenta arafiazos. Si la superficie del transductor uitrasOnico esta arafiada, deje de
utilizar el instrumento y péngase en contacto con Olympus.

6.- Advertencias y Precauciones

Tenga en cuenta las siguientes precauciones al utilizar el instrumento. Esta informacion
se debera complementar con las advertencias y precauciones que aparezcan en cada
capitulo

6.1.- Advertencias

» Este endoscopio tiene una vista "delantera oblicua". Existe una diferencia entre la
orientacion de la vista y la direccion de la insercidén del endoscopio. La direccidon de la
insercidon aparece en la parte inferior de la vista endoscépica, y la zona que se puede
ver en dicha direccidén esta limitada. Inserte el endoscopio con prudencia, y siempre
observe la imagen endoscépica con detenimiento. En caso contrario podria producir
lesiones al paciente.

+ Observe siempre la imagen endoscopica al ejecutar el control de angulacion, al
aspirar y al introducir 0 extraer el tubo de insercién del endoscopio. De lo contrario
podria producir lesiones al paciente.

+ La guia de luz del conector del endoscopio estd muy caliente inmediatamente
después de haberla desconectado de la fuente de luz; no la toque. De lo contrario el
paciente 0 el usuario podrian sufrir lesiones.

« A pesar de que el tubo de insercién del endoscopio es muy flexible, nunca lo flexione
con excesiva fuerza. En caso contrario podria producir lesiones al paciente.

« Este endoscopio no ha sido disefado para uso fetal.

« Antes de su uso, limpie, desinfecte o esterilice el endoscopio segln las indicaciones
dadas en los capitulos 5 hasta 8 inclusive, de este manual.

. Bm BeAB @b OvaTa aspiracion de alta potencia de forma continua. De lo contrario

podria BtlngPmroI@%ﬁ% al paciente.
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« Nunca ate |la apertura elastica de ambos lados del balén con un hilo. De lo contrario
podria resultar la ruptura del balén o su salida del extremo distal del endoscopio al
inflarlo de forma excesiva. En consecuencia, podria causar lesiones al paciente.

+ ElI diametro del balon inflado nunca debe sobrepasar los 20 mm al emplear el
endoscopio en la traquea. De lo contrario podria asfixiarse el paciente

« Nunca retire el endoscopio mientras el balén esté inflado. De lo contrario, el balén
podria explotar o salirse del extremo distal del endoscopio. Si no se puede desinflar el
balén, inserte el cepillo de limpieza del canal (BW-7B) por la entrada de irrigacién. Por
medio de avances cortos y lentos, inserte con cuidado el cepillo para eliminar los restos
organicos.

» A la hora de retirar el endoscopio, asegurese de que el balon esté totalmente
desinflado a través de la imagen ultrasonica y del campo de visidbn endoscopico. La
retirada del endoscopio mientras el balon esté inflado podria causar lesiones al
paciente.

« La forma y el tamafio de la cavidad nasal y su adecuacion para la insercion transnasal
pueden variar de un paciente a otro. Ningun endoscopio, incluyendo este, puede
insertarse siempre transnasalmente en todos los pacientes. Antes de proceder con la
intervencion, asegurese de confirmar que sea posible practicar la insercion transnasal
con el paciente. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, o el endoscopio
podria engancharse, dificuitando su extraccion.

- La insercion transnasal siempre implica un riesgo de inflamacion de la cavidad nasal.
Si esto ocurre, la fosa nasal se estrecha y dificulta la extraccion del endoscopio. En este
caso no fuerce la extraccion del endoscopio, ya que podria provocar hemorragias,
perforaciones u otras lesiones al paciente.

* La insercion transnasal siempre implica un riesgo de hemorragia en la cavidad nasal.
Compruebe que esta preparado para posibles hemorragias de este tipo. Cuando
extraiga el endoscopio, observe el interior de la cavidad nasal para asegurarse de que
no se han producido hemorragias. Aunque el endoscopio se haya extraido sin provocar
hemorragias, no deje que el paciente se suene la nariz con excesiva fuerza, ya que
podria provocar una hemorragia.

+ Antes de la insercion transnasal, aplique el tratamiento previo adecuado y la
lubricacion adecuada para dilatar la cavidad nasal del paciente. De lo contrario, el
paciente podria sufrir lesiones, o el endoscopio podria engancharse, dificultando su
extraccién. Cuando aplique el agente de tratamiento previo a la intervencion con un
tubo, inserte este tubo siguiendo el mismo recorrido previsto para la insercion del
endoscopio. De lo contrario, el tratamiento no surtira efecto. Los efectos del lubricante y
del agente de tratamiento previo se reduciran a medida que vaya transcurriendo el
proceso. En caso necesario, puede aplicar el lubricante o el agente de tratamiento
previo durante el proceso — por ejemplo, si resulta dificil extraer el endoscopio.

+ La insercion transnasal del endoscopio debe realizarse con cuidado. Si nota algiin tipo
de resistencia durante la insercion, o si el paciente se gueja de que siente dolor,
detenga la insercion inmediatamente. De |o contrario, el paciente y/o el usuario podrian

Bm%ﬁ%@iﬁé@éﬁﬁwcopio podria engancharse, dificultando su extraccion.

+ Si resulta imposible extraer el endoscopio insertado transnasalm e el
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cable de ultrasonidos del conector del cable de ultrasonidos, tire del extremo distal del
endoscopio hasta sacarlo. por la boca, corte el tubo flexible con un corta alambres v,
tras comprobar que la seccion cortada no provocara lesiones en la cavidad corporal o la
cavidad nasal del paciente, extraiga el endoscopio con cuidado. Por ello, no olvide
afadir previamente un corta alambres al instrumental que vaya a usar.

6.2.- Precauciones
No tire del cable de alimentacion durante una exploracion.

De lo contrario el conector del endoscopio podria desconectarse del conector de salida
de la fuente de luz y hacer asi que se pierda la imagen endoscépica.

*« No enrolle el tubo de insercion, el cable de alimentaciéon o el cable de ultrasonidos a
un diametro de menos de 12 ¢cm. Podria causar dafios y/o dar lugar a una imagen
ultrasénica anormal.

+ Evite golpear el extremo distal del tubo de insercidn, especialmente el transductor
ultrasénico y la superficie de la lente situada en el extremo distal. De lo contrario
pueden producirse anomalias en el sistema optico.

» No tuerza ni doble la seccién de curvado con las manos. De lo contrario el sistema
podria sufrir dafios.

« No presione la seccién de curvado con demasiada fuerza, de lo contrario 1a cubierta
de la misma podria expandirse excesivamente o resultar dafnada, pudiendo asi
producirse fugas.

* No se debe quitar la tapa de la entrada de irrigacion. De lo contrario el sistema podria
sufrir danos

* No golpee ni doble las clavijas de contacto eléctricas situadas en el conector del
endoscopio. De lo contrario, la conexién a la fuente de luz podria verse afectada
surgiendo asi errores de contacto.

» No intente doblar el tubo de insercién del endoscopio con demasiada fuerza. De lo
contrario éste podria resultar danado.

» No toque las clavijas de contacto que estan en el interior del conector del cable de
ultrasonidos. De lo contrario el sistema podria sufrir dafios.

» No tire del cable de ultrasonidos, ni lo retuerza o lo enrolle firmemente. Pueden
aparecer interferencias en la imagen ultrasonica.

« Para evitar una exposicion innecesaria del paciente a la radiaciéon ultrasénica, cuando
use el equipo ultrasénico Olympus siga el principio ALARA ("as-low-as-reasonably
achievable™), es decir, mantenga los niveles mas bajos razonablemente posibles. Active
la congelacién de imagen siempre que no esté visualizando la imagen ultrasénica "en
directo”. Cuando el equipo esta en modo FREEZE, no hay emisidon de energia
ultrasonica.

* Este instrumento puede estar afectado por interferencias electromagnéticas cerca de
equipos marcados con el siguiente simbolo u otros equipos portétiles y moviles de
comungigcmn de RF (radiofrecuencia) tales como teléfonos movil ‘
lnterferen(ﬁgg §|%¢m§%gg§tmas puede que deban tomarse mediga
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como reorientar o cambiar de sitio el instrumento o apantallar la ubicacion. &

Alerta médica de mezcla natural de latex de caucho

Los balones empleados con este equipo pueden contener una mezcla de latex de
caucho que podria provocar reacciones alérgicas en algunos pacientes.

No utilice este equipo con pacientes sensibles al latex

9.- Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696
10.- Autorizado por ia ANMAT PM: 1539-59

11.- Reprocesamiento: Principios generales Instrucciones

» Antes del reprocesamiento lea atentamente los manuales de reprocesamiento de
productos quimicos y de todos los equipos que vayan a ser usados y reprocéselos de
acuerdo con estos.

« Conserve éste y los demas manuales en un lugar siempre accesible y seguro.

» En caso de tener alguna pregunta o comentario respecto al contenido de este manual,
o en el caso de surgirle algun probiema durante el reprocesamiento del instrumento que
no pudiera resolver, pongase en contacto con Olympus.

11.1.- Importancia de la limpieza, desinfeccidn y esterilizacion

En la bibliografia médica se han descrito casos de infeccidn de pacientes, asi como de
transmision de agentes patdgenos atribuidos a una limpieza, desinfeccion o
esterilizacion inadecuadas. Se recomienda encarecidamente que todo el personal
responsable del reprocesamiento observe todas las instrucciones contenidas en este
manual y los manuales de los equipos auxiliares y comprenda a fondo los siguientes
puntos;

- Las normas de higiene y seguridad del hospital

« Cada uno de los protocolos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion correspondientes
+ La estructura y el manejo de los equipos de tratamiento endoscédpico

» La manipulacion de los productos quimicos correspondientes

Utilice sus conocimientos profesionales para decidir los tipos de limpieza, desinfeccién
y esterilizacion que deben ser adoptados, asi como las condiciones en los que éstos
deben ser llevados a cabo. :

11.2.- Precauciones C/ﬁ :

Una limpieza y desinfeccidn o esterilizacién insuficientes de los equipos endoscépicos
tras la exploracién puede poner en peligro la seguridad del paciente. Con el fin de
reducir al maximo el riesgo de infeccién, el endoscopio y sus accesorios deben
limpiarse manualmente tras cada exploracion y a continuacibn someterse a
desinfeccion e oseslirapien. de acuerdo a lo descrito en el capitulo 7, "P '
de limpezar. desiifaetioh y esterilizacion". Deben reprocesarse
exteriores del endoscopic como todos los canales.

"";: —(
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« TODOS los canales del endoscopio, incluyendo el canal del balén si existe, DEBEN
ser limpiados y desinfectados o esterilizados en CADA ciclo de reprocesamiento,
incluso si los canales no han sido utilizados en la intervencion anterior. En caso
contrario, la insuficiente limpieza y desinfeccion o esterilizacion del endoscopio puede
suponer un riesgo de infeccion para el paciente o el personal que practique la siguiente
exploracién con el endoscopio.

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

. En este manual de instrucciones se especifican agentes de desinfeccion y
reprocesadores de endoscopios para la limpieza, la desinfeccion y esterilizacién que
pueden utilizarse en combinacién con el endoscopio y asimismo los agentes de
desinfeccion y equipos de reprocesamiento de endoscopio que no deben utilizarse con
el endoscopio. En cuanto a aquellos farmacos y reprocesadores que no figuran en este
manual, pdéngase en contacto con un centro de servicio técnico autorizado, una
delegacion o un representante de Olympus. En caso de que se utilicen agentes de
desinfeccion o reprocesadores de endoscopio inadecuados, es posible que se acelere
el deterioro del endoscopio, existe la posibilidad de que se caigan piezas del endoscopio
y se podra causar un efecto adverso en la salud del paciente. Siga el manual de
instrucciones correspondiente durante el uso de los agentes de desinfeccion y del
reprocesador de endoscopio. Olympus no garantiza la efectividad de limpieza,
desinfeccion y esterilizacién con estos reprocesadores de endoscopio. Contacte para
ello con los fabricantes de dichos agentes de desinfeccion y reprocesadores.

» Olympus valida los equipos de reprocesamiento que recomienda. Si utiliza un equipo
de reprocesamiento no recomendado por Olympus, la responsabilidad de validar el
equipo de reprocesamiento para los modelos de endoscopios que se relacionan en el
manual de instrucciones recae en los fabricantes del reprocesador.

» Antes de utilizar un equipo de reprocesamiento, compruebe si es capaz de reprocesar
el endoscopio con todos los canales. Si existen canales y/u otros componentes que no
pueden someterse a una desinfeccién de alto nivel con el reprocesador del endoscopio,
estos deben someterse a la limpieza y desinfeccién o esterilizacion manual de alto nivel
descrita en el capitulo "Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion"
después de utilizar el reprocesador del endoscopio. En caso contrario, la insuficiente
limpieza y desinfeccidén o esterilizacidn del endoscopio puede suponer un riesgo de
infecciéon para el paciente o el personal que practique la siguiente exploracion con el
endoscopio. Si tiene dudas acerca de la capacidad del equipo de reprocesamiento para
limpiar y desinfectar debidamente este endoscopio incluyendo todos los canales,
dirijase al fabricante del equipc de reprocesamiento para obtener instrucciones
especificas y/o conectores apropiados.

* Los residuos provenientes del paciente y los productos quimicos utilizados en el
reprocesamiento son peligrosos. Utilice siempre el equipo de proteccion adecuado
frente a sustancias quimicas peligrosas y materiales potencialmente infecciosos.
[P ML dimpimzaniydesinfeccion o esterilizacion utilice un equipo protector adecuado
que GHBE McRifFoghfas de proteccion, mascarilla, vestuario impermeable y guantes

resistenfes a las sustancias quimicas, del tamafio y longitud adecuadas gue en-due
il -
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su piel se vea expuesta. Debe despojarse del vestuario contaminado antes de
abandonar el area de reprocesamiento.

« Elimine minuciosamente la solucién desinfectante. Enjuague las superficies externas
del endoscopio, l0s canales y accesorios de limpieza con agua limpia con el fin de
eliminar todos los restos de solucion desinfectante.

« Asegurese de que el area de desinfeccidn/esterilizacién esté adecuadamente
ventilada. Una ventilaciéon adecuada protege contra la acumulaciéon de vapores toxicos.

+* Almacene el alcohol en un recipiente hermético. El alcohol almacenado en recipientes
abiertos: supone - un peligro de incendio y puede evaporarse, disminuyendo su
efectividad.

» Antes de la limpieza manual compruebe si el endoscopio presenta fugas, y si fuera
asi, no lo utilice. La utilizacion de un endoscopio que presente fugas pueda causar la
desaparicion repentina de la imagen endoscépica, dafios del mecanismo de angulacion
u otro mal funcionamiento.

» Antes de cada procedimiento, asegurese de que el endoscopio haya sido sometido a
una limpieza, desinfeccion y esterilizacion adecuadas. Si detecta que el endoscopio no
ha sido reprocesado debidamente, vuelva a reprocesarlo siguiendo las instrucciones de
este manual.

» Con los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion indicados en este manual
de instrucciones, los priones, considerados como la sustancia patdégena de la
enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) no pueden destruirse ni inactivarse. Cuando se
utilice este instrumento en un paciente con ECJ ¢ con una variante de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (VECJ), aseglrese 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 de ECJ
vigentes en su pais.

» Cuando reprocese el endoscopio, asegurese de que los dos tapones de estanqueidad
estén instalados de forma segura en el conector del endoscopio antes de su inmersion
en liquidos de reprocesamiento. Si los dos tapones de estanqueidad no estan
instalados de forma segura, podria entrar agua, solucién detergente y/o solucién
desinfectante en el endoscopio, |0 que podria causar dafios al equipo.

11.2.- Métodos y productos quimicos compatibles parael reprocesamiento
Resumen de compatibilidades

Los endoscopios Olympus son compatibles con varios métodos de reprocesamiento.
Sin embargo, algunos componentes y accesorios no son compatibles con ciertos
métodos. Esto podria producir dafios al equipo. Por lo tanto, siga las indicaciones al
respecto en la tabla, las recomendaciones de la comisién de control de higiene de su
hospital y las directivas hospitalarias locales y nacionales.

BIO ANALITICAARGENTINA &.4
C.ULLT. 30-70753876-3
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Esterilizacion con vapor en ef autociave

Estesilizacion con gas ETO

Solucion desinfectante ACECIDE "3
(se OER-A} :

Glutaraldehido ai 2% - 3,5%

Aloohol etitico o isopropilico
al 7%

' Limpieza

Solucidn detergente

ultrasénica

Endoscopio

#1

Tapon de estanqueidad
{MH-553]

Cadena def tapén
IMAJ-1723)

Cagillo de limpieza
para ef canal (BW-15B8)
Cepiflo de limpieza
para el canal (BW-7B}
Cepitlo de Himpdeza
para la entrada det
eanal {MH-507}

Valwnila de aspiracion
{MAJ-20T)

Vialvula de biopsia
{MD-455)

Adaptador de limpieza
para ef canal de
aspiracion (MAJ-222}
Aplicador de baion
AL A352}
Abrebocas {MA-E51]

Cabile de ultrasonidos
(MAJ-AT22. MAL-1557)

Barbar

3 Solucion desinfectante ACECIDE es exclusiva para OER-A.
ADVERTENCIA
El alcohoHWUﬁWMe $i-un desinfectante de alto nivel.
PRECAUCION

UAT. 30-70753876-3

) K S

Vicepregidents

: oompahbie ]:| no compatibie

M. Sudrez Nawano

El endoscopio sélo es compatible con limpieza ultrasénica solo si se utiliza un
reprocesador de endoscopios como el OER y el OER-A (OER y OER-A no se
comercializan en determinadas regiones).

x2 Los tapones de estanqueidad y |la cadena para el tapon sélo pueden someterse a
limpieza ultrasénica si estan conectados al endoscopio que es desinfectado en un
reprocesador con fase de limpieza ultrasoénica.
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» El endoscopio no es compatible con la esterilizacién con vapor (autoclave). El
reprocesamiento con la esterilizacion con vapcr provocara dafios severos en el equipo.

» El cable de ultrasonidos no es resistente al agua. Nunca lo sumerja en la solucién
desinfectante ni en ningn otro fluido.

Solucién detergente

Utilice un detergente de limpieza o detergente enzimatico de pH neutro, poco espumoso
y apto para uso médico. Siga las recomendaciones del fabricante sobre temperatura y
diluciéon. Olympus le informarda con mucho gusto de los desinfectantes cuya
compatibilidad con este endoscopio ya ha sido probada. No vuelva a utilizar las
soluciones detergentes. '

Solucidén desinfectante

Una solucién de glutaraldehido al 2,0% — 3,5%, usada segun las indicaciones del
fabricante, es por lo general compatible con endoscopios Olympus para lograr un alto
nivel de desinfeccion. Olympus le informara con mucho gusto de los nombres de las
marcas cuya compatibilidad con este instrumento ya han sido probadas.

En caso de reutilizar la solucién desinfectante, compruebe su efectividad de forma
rutinaria de acuerdo con las recomendaciones del fabricante. No utilice las soluciones
con posterioridad a su fecha de caducidad.

Agua para el aclarado

Una vez extraido el instrumento de la soluciéon desinfectante éste debe ser aclarado
abundantemente con agua estéril para eliminar cualquier resto de desinfectante. Si no
dispone de agua estéril puede utilizar agua corriente limpia o agua que haya sido
procesada (por ejemplo, agua filtrada) para mejorar su calidad microbioldgica.

Si se utiliza agua no estéril tras la desinfeccién, se deben lavar y enjuagar el
endoscopio y los canales con una solucion de alcohol etilico o isopropilico al 70%. A
continuacién, seque con aire todos los canales internos para evitar la proliferaciéon de
jas bacterias residuales. Utilice el agua de aclarado una sola vez.

Esterilizacion por gas 6xido de etileno

Este instrumento o cualquier otro accesorio que haya sido indicado en la tabla como
compatible con la esterilizacién con gas oxido de etileno (ETO) puede ser esterilizado
con gas oxido de etileno y desgasificado seglin los parametros indicados en la tabla En
la esterilizacion con gas oxido de etileno observe las directivas del hospital sobre
limpieza, desinfeccidon y esterilizacidn y las indicaciones de los manuales de
instrucciones del equipo de esterilizacion.

ADVERTENCIA: < T

Antes de la esterilizaciéon el instrumento debe ser minuciosamente limpiado y secado.
Los restos de humedad impiden una 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

BI@gﬁLm%R%ﬂggﬁT%eAgsterilizacién. Por favor, compruebe los efectos de |
uganb ipndiradetes bioldgicos o quimicos. Siga también las indicaciorfes
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esterilizacion determinadas por las autoridades administrativas sanitarias, las
organizaciones publicas o los departamentos de gestion de infecciones de cada
instalacion meédica, asi como el manual de instrucciones del dispositivo de
esterilizacién.

+ Al término de la esterilizacidn con gas oxido de etileno se deben airear

adecuadamente todos los instrumentos para evitar que queden restos toxicos de gas
oxido de etileno. '

Parametros para 20% gas dxido de etileno/80% CO2

Fase de proceso Parametros Valor
Esterilizacion con Temperatura 57°C
gas ETO Presién relativa 3,1-0,17 MPa
Humedad relativadel 33%
aire
Coneentracion de 0.6 — 0.7 mgiem?

gas éxido de etilene (g0 _ 700 mgil)

Tiempo de
L 1065 minutos
exposicién
Ventilacién Parametros minimos 12 h en ia cdmara de ventilacion ge
de ventilacién 50 — E7°C ¢ 7 dias a lemperalura
ambiente.

Esterilizacién con vapor de accesorios en el autoclave

Los accesorios indicados en la tabla como compatibles con la esterilizaciéon con vapor
(autoclave) pueden ser esterilizados con vapor dentre de los parametros indicados en la
tabla. En la esterilizacion con vapor observe las directivas del hospital sobre limpieza,
desinfeccion y esterilizacion y las indicaciones del fabricante del esterilizador. Antes de
proceder a la esterilizacion con vapor de accesorios en el autoclave, es necesario
realizar una meticulosa limpieza manual seguida de una limpieza ultrasonica de 38 — 47
kHz al menos durante cinco minutos.

Procese Parametros
Pravacio Temperatura 132 — 134°C
Tiempo de exposicién 5 minutos /

12.- Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

TODOS los canales del endoscopio, incluyendo el canal del balén si existe, DEBEN ser
limpiados y desinfectados o esterilizados en CADA ciclo de reprocesamiento, in
los BRINGREITNO: RS9, ytilizados en la intervencion anterior. En casg
insuficiefits. nnq:;lazmzyrdesm\‘eccaon o esterilizacion del endoscopio puede -
riesgo de mfecmon para el paciente o el personal que practique la siguient
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con el endoscopio.

12.1.- Equipo necesario para el reprocesamiento

Preparacion del equipo
Antes de la limpieza, desinfeccion o esterilizacién, prepare los instrumentos ilustrados A
CONTINUACION:

!

A

- e
Cepilo de iimpieza para el canal Cepillo de limpieza para ei canat kY A
{BW-TB} I{BW.15B} ‘%.‘ ';'5
[
- —— Comprobador de Adaprador de limpieza para el
Cepillo de Hmpieza fugas {MB-155) canal de aspiracion {MAJ-222}

para fa entrada del
canal (MH 507}

; ‘:::::::EJ,}} @{ ngﬁ

Tapdn de estanqueidad Unidad de ba de aspiracion
MH-553, 2 uds. i . Boml :
{ } manteniniento (MU-1} (KV-4, KV.5, $50.2)

- Solucién detergents + Solucion desinfectante « Yestuario de proteccién

+ Recipientes de 500 cm? (500 mi} * Cubetas grandes no metdlicas  + Pafic kmpio y sin hilachas
con tapa de clerre hermético
para seluciones desinfeciantes
y detergentes,

» Agua limpia + Cubeta grande para realizar ef - Pafio estéril v sitt hilachas
enjuague y fa comprobacion e
fugas
+ Agua estéril + Jeringa de 30 cm 30 mi} - asas de algodon esténi
« Alcohol etilico o isopropitico » Cepiio hiando = Cubetas pequsiias
al T0%

Accesorios para el reprocesamiento y sus funciones

Para la inspeccion de otros accesorios distintos a los aqui descritos refiérase a sus
respectivos manuales de instrucciones.

Tapon de estanqueidad (MH-553) C:’//,

Los tapones de estanqueidad se conectan al conector del cable del videoscopio y el
conector del cable de ultrasonidos en el endoscopio para proteger los conectores del
agua durante el reprocesamiento. Para comprobar las fugas, el conector de ventilacion
de uno de los dos tapones de estanqueidad debe conectarse al comprobador de fugas
(MB-155).

BIO ANALITICAARGENTINA .4
C.ULT 30-70753878-3
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Conector de
ventifacion

-Adaptador de limpieza para el canal de aspiraciéon (MAJ-222)

El adaptador de limpieza para el canal de aspiracion se utiliza para aspirar liquidos de
reprocesamiento desde el extremo distal del endoscopio a través del canal de biopsia y
de los canales de aspiracion.

Abertura de ,ﬁi\}g

aspiracidon

i Tapén del
ﬁ.},;f“’ cilindro de
S . ASpHACIoN

Tapon de entrada .~
Cepillo de limpieza para el canal (BW-15B)
El cepilio de limpieza para el canal se emplea para limpiar el interior de los canales de
biopsia y de aspiracion.
Punta metilica  varifla
4; |

g s
i i £ %
S , =4

5

* Cabeza del cepille

Cepillo de limpieza para el canal (BW-7B)

Se utiliza el cepillo de limpieza dei canal para limpiar el canal del baldn.

Punia metafica

-Cepillo de limpieza para la entrada del canal (MH-507)

El cepillo de limpieza para la entrada del canal se utiliza para limpiar la superficie
externa del extremo distal del endoscopio, el cilindro de aspiracién, la entrada de

irrigacion y la entrada del canal de biopsia.

BIO ANALITICA ARGENTINA S
C.U.LT. 30-70752878-3
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12.2.- Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Limpie, desinfecte y esterilice el endoscopio siguiendo los pasos que se indican a
continuacioén.

Esquema de reprocesamiento del endoscopio

BExtiacciol-del-endoscopiof

Y

Prelavado-iapartado-7.3)§

v

Comptobacion-defiugas?
(apartade- 7.1

Y

Limpieza-miahual{apartade-7.5M

|
' Y

Desinfeccion-dealto] S
uivel-(apartado-7.6} L, Esterilizacion-{apartado-7.8}q

¥

Aclatadottas-la-
desinfeccion-(apartado-7.7)y

Almacenamiento-y- D
eliminacion-capitilo-9jy

ADVERTENCIA: TODOS los canales del endoscopio, incluyendo el canal del balon si
existe, DEBEN ser limpiados y desinfectados o esterilizados en CADA ciclo de
reprocesamiento, incluso si los canales no han sido utilizados en la intervencion
anterior. En caso contrario, la insuficiente limpieza y desinfeccion o esterilizacion del
endoscopio puede suponer un riesgo de infeccion para el paciente o el personal que
practique la siguiente exploracidon con el endoscopio.

Prelavado

BIO ANALA g@A&éSpués de haber llevado a cabo la exploracion debe reatizar T
CULT. 30 3 . ' _ )
prelimpieza del endoscopio sobre la mesa de exploracion y dende

oo

S
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exploracion. Se realizan estos pasos con la bomba de aspiracién todavia conectada al
endoscopio. Durante la prelimpieza, lleve puesto también el equipo de proteccidon
personal apropiado

Equipo necesario

Prepare el siguiente equipo y lleve puesto el vestuario de protecciéon personal
apropiado.

» Vestuario de proteccion
» Pario limpio y sin hilachas

» Recipientes de 500 cm3 (500 ml)
« Solucion detergente

» Agua limpia

« Jeringa de 30 cm3 (30 ml)
Preparacion

1. Apague el sistema de ultrasonidos o el sistema de diagnostico ultrasénico, el
videoprocesador y la fuente de luz. '

2. Prepare la solucion detergente en un recipiente de 500 cm3 (500 ml) siguiendo las
indicaciones del fabricante del detergente sobre temperatura y concentracién.

3. Prepare agua limpia en un recipiente de 500 cm3 {500 ml)
Limpieza del tubo de insercion

1. Quite y deseche el balén para asegurar una limpieza correcta del endoscopio, como
se indica en el apartado 4.5, "Retirada del balon”.

2. Limpie el tubo de insercion completamente con un pafio limpio y sin hilachas
humedecido con solucién detergente. Limpie desde el manguito de proteccién en la
seccién de control hacia el extremo distal.

Aspiracion de solucion detergente

1. Conecte la bomba de aspiracion (ON).

2. Cuando use la valvula de biopsia (MD-495), instale el tapon de la valvula de biopsia.
3. Sumerija el extremo distal del tubo de insercion en la solucién detergente.

Apriete la valvula de aspiracién y aspire solucién detergente en el canal durante 30
segundos.

4. Extraiga el extremo distal del tubo de insercién de la solucién detergente.

Apriete la valvula de aspiracion y aspire aire durante 10 segundos. &
5. Desconecte la bornba de aspiracion (OFF). -

6, GARREHAdA Jetngaides30 cm3 (30 ml) a la entrada de la irrigacién.

R 30-70753876-3 ] . ..
7. Suﬁ\%rja el extremo distal del tubo de insercidn en la solucién detergent

\! .c/-(
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Tire del émbolo y aspire la solucién detergente dentro del canal del balon tres veces.
8. Extraiga el extremo distal del tubo de insercién de la solucién detergente.

Tire del émbolo y aspire el aire por el canal del balén tres veces.

9. Desconecte la jeringa del endoscopio.

E '}Salucié n-detergente|

Desconexion del endoscopio, de las piezas reutilizables y de los accesorios de
limpieza

1. Desconecte el tubo de aspiracidon del conector de aspiracion de la valvula de
aspiracion.

2. Desconecte la valvula de aspiracion del endoscopio (véase la figura 7.8).

Cuando use la valvula de aspiracion de un solo uso (MAJ-209), eliminela. Cuando use
la valvula de aspiracion (MAJ-207), coléquela en un recipiente con solucion detergente.
Limpie, desinfecte y esterilice los componentes segun las instrucciones indicadas en el
apartado "Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion para piezas
reutilizables y los equipos de limpieza".

\“\ Cohector de
. aspiracion

3. Sujete el tirador de la valvula de biopsia adaptadora de un solo uso (MAJ-1414) y tire
de él tal y como muestra la figura hasta que se rompa y proceda con la eliminacién.

Rﬁl"llll a

Vahala de biopsia

arlaptadora ' M
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4. Guandntikosera valvula de biopsia de un solo uso (MAJ-210), ndo
las indit4tiords’ 8814 igura y deséchela. .,
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Cuando use la valvula de biopsia (MD-495), retirela y coldégquela en un recipiente con
solucion detergente. Limpie, desinfecte y esterilice los componentes segun las
instrucciones indicadas en el apartado "Procedimientos de limpieza, desinfeccién vy
esterilizacion para piezas reutilizables y los equipos de limpieza".

5. Desconecte el cable de ultrasonidos del conector del endoscopio.
6. Desconecte el cable del videoscopio del conector del endoscopio.
7. Desconecte el conector del endoscopio de la fuente de luz.

8. Lleve el endoscopio y el recipiente que contiene los accesorios al recinto de
reprocesamiento.

12.3.- Limpieza manual

Una vez terminada la comprobacion de fugas realice la limpieza manual como se
explica a continuacioén.

En caso de un alto grado de contaminacion por sangre y/o un retraso en el
reprocesamiento, realice un "Remojo en caso de un alto grado de contaminacién por
sangre y/o un retraso en el reprocesamiento” en la pagina 117 y siga los pasos
indicados a continuacion. '

Piezas reutilizables que normalmente son reprocesadas con el endoscopio
Tapon de estanqueidad (2 uds.) (MH-553)

Cadena del tapon (MAJ-1723)

Equipo necesario

Prepare el siguiente equipo y lleve puesto el vestuario de proteccién personal
apropiado.

* Vestuario de proteccion
* Cepillo blando

« Jeringa de 30 cm3 (30 ml)

* Pafos limpios y sin hilachas

* Cubetas grandes

* Solucion detergente

» Agua limpia

» Adaptador de Ilmpleza de aspiracion (MAJ-222)

m@mﬂtjlgé$f§ﬂﬁﬁe‘ﬁa de canales (BW-15B)
. Cé[ﬂl\a impieza para la entrada de canales (MH-507

e

[
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» Cepillo para la limpieza de canales (BW-7B)
* Bomba de aspiracion

Preparacion

1. Llene una cubeta con solucion detergente nueva y siga las indicaciones del
fabricante de la solucion detergente acerca de la concentracion y la temperatura. Utilice
una cubeta de como minimo 40 cm x 40 cm y que sea lo suficientemente profunda para
que el endoscopio pueda ser sumergido completamente.

2. Llene una cubeta con agua limpia. Utilice una cubeta de como minimo 40 cm x 40
cm y que sea lo suficientemente profunda para que el endoscopio pueda ser sumergido
completamente. :

Limpieza de las superficies exteriores
1. Sumerja el endoscopio en la solucién detergente.

2. Cepille y limpie todas las superficies exteriores del endoscopio sumergido con un
cepillo blando o con un pafio sin hilachas.

Cepillado de los canales

ADVERTENCIA: Asegurese de cepillar el interior del canal de aspiracién. Una limpieza
insuficiente puede impedir una desinfeccion adecuada del endoscopio y poner en
peligro la seguridad del paciente.

. Para la limpieza de los canales el endoscopio debe mantenerse sumergido para
evitar salpicaduras de solucién detergente al extraer el cepiilo de limpieza del canal.

Con el endoscopio sumergido, cepille el canal de biopsia y el de aspiracion, el cilindro
de aspiracion, la entrada para el canal de biopsia del instrumento y el canal del balén,
asi como la entrada de irrigacidn segun se indica a continuacion.

A
o Ciindro da asprracion
€ W, \”k -
&%‘ e
™ B
o
B ’ Entrada del canal
) de biopsia
D . ,r/{ﬂ
et Entrada de irrigacién
J . - e
£ L
e e w
o
G —
AB ..

Cepillado del canal a través del cilindro de aspiraciéon (Posicién A)

BIO ANALITIGA ARGENTINA 8.4 , _ _ o
g.lu.lé:ngeneaeaiaeseccmn de curvado del endoscopio. Coja el cepillo de limpi

canal (BW-15B) a 3 cm de las cerdas.
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2. Introduzca el cepillo de limpieza en el cilindro de aspiracion tal como indica la "A" en
la figura. Empuje poco a poco el cepilio a través del tubo de insercion hasta que salga
por el extremo distal del endoscopio.

3. Limpie con los dedos las cerdas del cepillo en la solucién detergente.

Extraiga el cepillo del canal con cuidado.

4. Limpie de nuevo las cerdas en la solucion detergente.

5. Repita la operacion hasta que no queden restos de suciedad.

Cepillado del canal a través de la entrada para el canal de biopsia (Posicién B)
1. Coja el cepillo de limpieza para el canal (BW-15B) a 3 cm de las cerdas.

2. Introduzca el cepillo de limpieza en la entrada del canal de biopsia tal como indica la
"B" en la figura 7.14. Empuje poco a poco el cepillo a través del canal de biopsia hasta
que salga por el extremo distal del endoscopio.

3. Limpie con los dedos las cerdas del cepilio en la solucién detergente.
Extraiga el cepillo del canal con cuidado.

4. Limpie de nuevo las cerdas en la solucion detergente.

5. Repita la operacion hasta que no queden restos de suciedad.
Cepillado del cilindro de aspiracién (Posicién C)

PRECAUCION: Cuando introduzca ¢l cepillo de limpieza para |la entrada del canal en ei
cilindro de aspiracion, hagalo con cuidado, de forma que no introduzca mas de la mitad
de las cerdas. De lo contrario el cepillo se podria atascar en el cilindro de Aspiracion.

1. Introduzca el cepillo de limpieza para la entrada del canal (MH-507) en el cilindro de
aspiracion hasta la mitad de la seccion con cerdas segun indica la "C" en la figura.

2. Gire el cepillo introducido una vez.

3. Saque el cepillo y limpie las cerdas en la solucion detergente.

4. Repita la operacidon hasta que no queden restos de suciedad.
Cepillado de la entrada del canal de biopsia {(Posiciéon D)

1. introduzca el cepilio de limpieza para la entrada dei canal (MH-507) en la entrada
para el canal de biopsia hasta que el mango del cepillo llegue a la entrada del canal
segun se ilustra en la figura identificada con una "D".

2. Gire el cepillo introducido una vez. s ‘
3. Saque el cepillo y limpie las cerdas en la solucién detergente. M
4. Repita la operacion hasta que no queden restos de suciedad.
Limpieza del canal del balon en el tubo de insercion (Posicién E)
1. Coja el cepillo de limpieza para el canal (BW-7B) a 1,5 cm del extremo distal.
Introduzca el ceig%? de limpieza para el canal en la entrada de irrigacion como se

|ﬁ’8 @'&H %‘ﬂﬁﬁ@'? 3"E". Introduzca el cepillo poco a poco en el tubo

hasta el tope.
é\}L.JL/ ’ [
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3. Extraiga el cepillo del canal con cuidado.

4. Limpie con los dedos las cerdas del cepillo en la solucién detergente.

5. Repita la operacion hasta que no queden restos de suciedad.
Cepillado de la entrada de irrigacion (Posicion F)

1. Introduzca el cepillo de limpieza para la entrada del canal (MH-507) en la entrada de
la irrigacion hasta el tope segun se ilustra en la figura identificada con una "F".

2. Gire el cepillo introducido una vez.

3. Saque el cepillo y limpie las cerdas en la solucion detergente.

4. Repita la operacidon hasta que no queden restos de suciedad.
Cepillado de las ranuras del balon (Posicion G)

1. Limpie las ranuras del balén con el cepillo de limpieza para la entrada del canal (MH-
507) hasta que se hayan quitado todos los residuos.

2. Sumerja todos los cepillos de limpieza en solucion detergente y reprocéselos como
se describe en el apartado "Procedimientos de limpieza, desinfeccidon y esterilizacidén
para piezas reutilizables y los equipos de limpieza”.

Aspiracion de la solucion detergente en los canales de aspiracion y de biopsia

1. Conecte el tapdn del adaptador de limpieza para el canal de aspiracion a ia entrada
del canal de biopsia. Coloque el tapdn del cilindro de aspiracion firmemente sobre dicho
cilindro (véase la figura 7.15).

2. Conecte el tubo de aspiracién de la bomba de aspiracién a la entrada de aspiracion
del adaptador de limpieza para el canal de aspiracion.

3. Encienda la bomba de aspiracién (ON).

4. Sumerja el extremo distal del endoscopio en solucién detergente.

5. Aspire la solucién detergente durante 30 segundos aproximadamente. —

6. Desconecte la bomba de aspiracion (OFF).

7. Desconecte el tubo de aspiracién del adaptador de limpieza para el canal de

aspiracion

gu;gccidn de solucién detergente en los canales de biopsia, de aspiracion y de
alon

1. Desconecte el tubo de aspiracion del adaptador de limpieza para el canal de
aspiracién. Sumerja completamente el endoscopio y el adaptador de limpieza para el
canal de aspiracion en solucion detergente.

2. Conecte la jerihga de 30 cm3 (30 ml) a la apertura de aspiracién en el adaptador.

3. Retire el émbolo de la jeringa para llenar el adaptador de limpieza para el canal de
aspiracion con solucién detergente.

4. Conecte la jeringa a |la entrada de irrigacion y tire del émbolo d i yara llenar
el caﬂ?@%gl@&%ﬁwﬁmn detergente ”
. g
i ( etes
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5. Con el endoscopio y el adaptador de limpieza para el canai de aspiracion
completamente sumergidos en la solucién detergente, desconecte el adaptador para el
canal de aspiracion y la jeringa

Abertura de aspiracion

Entrada de imrigacion Entrada de
- irrigacion

_ _Tapéndeicilindrode . _ lapomde T
aspiracion N

Remojo del endoscopio y de todos los accesorios de reprocesamiento en la
solucién detergente

1. Limpie todos los restos de suciedad de la superficie exterior del endoscopio
sumergido en solucién detergente con un pano sin hilachas.

2. Use el cepillo de limpieza para la entrada del canal (MH-507) para cepillar las
ranuras del balén en el extremo distal del endoscopio.

3. Cierre la cubeta con la solucion detergente con una tapadera que cierre
herméticamente con el fin de reducir al maximo el riesgo de que salgan vapores.

4. Deje el endoscopio y todos los accesorios de reprocesamiento en la solucién
detergente y observe las indicaciones del fabricante de la solucién detergente acerca de
la concentracion, la temperatura y el tiempo de exposicion.

Desmontaje y aclarado del endoscopio y de todos los accesorios de
reprocesamiento utilizados

1. Saque el endoscopio y todos los demas accesorios de reprocesamiento de la
solucién detergente y depositelos en una cubeta con agua limpia.

2. Inspeccione todos los accesorios de reprocesamiento. Si quedan restos de suciedad,
limpielos por ultrasonidos a 33 — 48 kHz durante 5 minutos.

3. Sumerja todo el equipo en agua limpia y agitelo ligeramente para enjuagarlo por
completo.

Eliminar la solucion detergente de los canales de biopsia, aspiraciéon y balén

1. Conecte el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion al endoscopio.
Conecte el tubo de aspiracion de la bomba de aspiracion a la entrada de aspiracion del
adaptador de limpieza para el canal de aspiracion.

2. Encienda la bomba de aspiracion (ON). Aspire agua limpia durante 30 segundos.

3. Extraiga del agua el endoscopio junto con el adaptador de limpieza para el canal de
aspiracion. Aspire aire durante 20 segundos.
4 Dmégmmﬁég%'gﬂsplracmn (OFF)..

5. Desconecte el adaptador de limpieza para &l canal de aspiracidn dé
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6. Desconecte el tubo de aspiracion del adaptador de limpieza para el canal de
aspiracion.

7. Acople la jeringa a la entrada de irrigacion y presione el émbolo.

8. Inyecte 30 cm3 (30 mi) de agua limpia cinco veces por el canal del baién e inyecte
30 em3 (30 ml) de aire por el canal del balén cinco veces para expulsar todo el agua.

9. Desconecte la jeringa del endoscopio.

Secado de las su_perficies exteriores

1. Limpie y seque todas las superficies exteriores del endoscopio y del adaptador de
limpieza para el canal de aspiracién minuciosamente con un pafio sin hilachas.

2. Compruebe que no quedan restos de suciedad en el endoscopio. En caso contrario,
repita los procedimientos descritos en este apartado.

Remojo en caso de un alto grado de contaminacion por sangre y/o un retraso en
el reprocesamiento

1. Llene una cubeta con solucién detergente iimpia y siga las indicaciones del
fabricante de la misma sobre |la concentracion y la temperatura. Utilice una cubeta de
como minimo 40 ¢m x 40 cm y que sea lo suficientemente profunda para que el
endoscopio pueda ser sumergido completamente.

2. Enrolle con cuidado el tubo de insercién y el cable de alimentacion, y sumerja
completamente el endoscopio en ia solucién detergente.

3. Conecte el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién al endoscopio. Sumerja
el endoscopio por completo en la solucion detergente.

4. Conecte una jeringa de 30 cms (30 ml) al adaptador de limpieza para el canal de
aspiracion. Tire del émbolo de la jeringa para lienar los canales de biopsia/aspiracion y
el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién con solucién detergente.

5. Conecte la jeringa a la entrada de irrigacion y presione el émbolo para llenar el balon
con la solucion detergente.

8. Con el endoscopio, el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién y la jeringa
completamente sumergidos en la solucidn detergente, desconecte el adaptador para el
canal de aspiracion y la jeringa

7. Deje el endoscopio durante 1 hora en la solucion detergente y siga las indicaciones
del fabricante de la solucidn respecto a la temperatura y concentracion.

8. Extraiga el endoscopio de la solucion detergente.
9. Tras haber dejado el endoscopio en remojo, limpielo a mano siguiendo los
procedimientos que se indican en este apartado

12.3.- Desinfeccion de aito nivel

EApOAMGORSsriaNTINA 5.
ﬁgu.L‘r. 30-70753876.3

Prepare el siguiente equipo y lleve puesto el vestuario de protes
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apropiado.

+ Vestuario de proteccion

« Pafios limpios y sin hilachas

» Cubeta grande

* Solucidon desinfectante

» Adaptador de limpieza de aspiracion (MAJ-222)
« Jeringa de 30 cm3 (30 ml)

Preparacion

1. Llene una cubeta con solucidn desinfectante a la temperatura y concentracion
recomendadas por el fabricante del desinfectante. Utilice una cubeta de como minimo
40 cm x 40 cm y que sea lo suficientemente profunda para que el endoscopio pueda
ser sumergido compietamente.

2. Conecte el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion al endoscopio.

3. Conecte la jeringa de 30 cm3 (30 ml) al adaptador de limpieza para el canal de
aspiracion.

Inyeccion de solucion desinfectante en los canales de biopsia/aspiracion/balon

1. Sumerja el endoscopio y todos los accesorios en la solucion de desinfeccion.

2. Tire del émbolo de |a jeringa para llenar el adaptador de limpieza de aspiracion y el
canal de aspiracion/biopsia con solucion desinfectante.

3. Acople la jeringa a la entrada de irrigacion y presione el émbolo para llenar el baldn
con la solucidon desinfectante.

4. Con el endoscopio y el adaptador de limpieza de aspiracidn completamente
sumergidos en la solucion desinfectante, desconecte todo el equipo de
reprocesamiento del endoscopio. Deje el endoscopio y todas las piezas de
reprocesamiento sumergidas en la solucién desinfectante.

Inmersion del endoscopio y de los accesorios en solucién desinfectante

1. Si se adhieren burbujas de aire a las superficies del endoscopio o del adaptador de
limpieza de aspiracion, retirelas con un pafio limpio y sin hilachas.

2. Cierre la cubeta con una tapa de ajuste hermético para minimizar la emision de
vapores.

3. Deje el endoscopio y todos los accesorios en ia solucidn de desinfecciéon y observe
las indicaciones del fabricante de la solucién acerca de la concentracion, la temperatura
y el tiempo de exposicidn

Extraccion del endoscopio y de los accesorios de limpieza de la solucién

desinfectante C::/ _

1. Fije el adaptador de limpieza para el canal de aspiraciéon al endoscopio antes de
extraerlo del bafio de la solucidén desinfectante.

B?O .?r?ﬂﬁjﬁc%l;\%r{‘;;%?ﬁg?fﬁ,y todos los accesorios de la solucion desinfectante.
3. Fijttfa jeviptsasde- 80 cm3 (30 ml) al adaptador de limpieza de aspiracio
cm3 (90 ml) de aire en los canales y el adaptador de limpieza de aspiracis
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4. Conecte la jeringa a la entrada de irrigacion e inyecte 30 cm3 (30 ml} de aire a través
del canal del balén, cinco veces.

5. Desconecte todos los accesorios del endoscopio
12.4.- Aclarado tras la desinfeccion

Enjuague el endoscopio y todos los accesorios tras la desinfeccion de alto nivel segln
el procedimiento descrito a continuacion.

Utilice siempre agua de calidad microbiolégica adecuada. Una vez extraido el
instrumento de la solucion desinfectante éste debe ser aclarado abundantemente con
agua estéril para eliminar cualquier resto de desinfectante. En caso de no disponer de
agua estéril, se puede utilizar agua corriente potable y limpia o agua que haya sido
procesada (p. e]., filtrada) para mejorar su calidad microbiologica, junto con una
solucion al 70% de alcohol etilico o isopropilico (véase "Aclarado con agua no-estéril e
inyeccion con alcohol" en la pagina 124). Consulte también con la comision de control
de infecciones de su hospital.

Equipo necesario

Prepare el siguiente equipo y lleve puesto el vestuario de proteccién personal
apropiado.

* Vestuario de proteccion

* Parios esteriles y sin hilachas

« Cubeta grande

» Agua estéril (para enjuagar con agua esteril)

» Agua limpia (agua no estéril)

» Bomba de aspiracién (con tubo de aspiracion estéril)
» Alcohol etilico o isopropilico al 70% -

» Jeringa de 30 cm3 (30 mi}

» Adaptador de limpieza de aspiracion (MAJ-222)

« Gasas de algodon estéril

» Cubeta pequefia —
- Aclarado con agua esteril

1. Llene una cubeta con agua estéril. Utilice una cubeta de como minimo 40 cm x 40
¢m y que sea lo suficientemente profunda para que el endoscopio pueda ser sumergido
completamente.

2. Sumerja el endoscopio y el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion en el
agua estéril.

Enjuague y Ilmple todas las superficies minuciosamente con un pafio limpio y sin
hilachas.

3. Conecte el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién y la bomba de
aspiracidn al endoscopio.

4 Encienda la bomba de aspiracién (ON).

5. Aspire agua estéril durante 30 segundos.
AAR ENTINAS i
%é pio del agua esteril y aspire aire durante 60 segundos. >,
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7. Desconecte la bomba de aspiracion (OFF).

8. Sumerja el extremo distal de! tubo de insercion en el agua estéril. Conecte la jeringa
de 30 cm3 (30 ml) a la entrada de la irrigacion.

9. Tire del émbolo y aspire 30 cm3 (30 ml} de agua estéril por el canal del balén. Repita
este procedimiento 5 veces.

10. Retire el extremo distal del tubo de insercion del agua estéril e inyecte 30 cm3
(30 ml) de aire cinco veces por el canal del balén para expulsar toda el agua.

11. Mantenga la seccién de control con la entrada del canal de biopsia hacia abajo y
desconecte el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién del endoscopio.

)
. z
n A
% ;- / Entradade
/ irrigacion

J/j
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12. Desconecte la jeringa del endoscopio.

13. Limpie y seque las superficies exteriores del endoscopio y el adaptador de limpieza
de aspiracién con un pano estéril sin hilachas.

14. Seque el endoscopio y el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion.

15. Guarde todos los componentes siguiendo las instrucciones del capitulo
"Almacenamiento y eliminacion”

- Aclarado con agua no-estéril e inyeccion con alcohol
1. Aspire agua no estéril y aire como se indica en "Aclarado con agua estéril".
2. Encienda la bomba de aspiracién (ON).

3. Sumerja el extremo distal del endoscopio en alcohol etilico o isopropilico al 70%.
Aspire alcohol durante 5 segundos.

4. Saque el extremo distal del endoscopio del alcohol y aspire aire durante 20
segundos.

5. Desconecte la bomba de aspiracién (OFF). < -

6. Sumerja el extremo distal dei endoscopio en alcohol etilico o isopropilico al 70%.
Conecte la jeringa de 30 cm3 (30 ml) a la entrada de la irrigacion.

7. Tire del émbolo y aspire 30 cm3 (30 ml) de alcohol por el canal del balén.
Repita este procedimiento 5 veces.

8. Retire el extremo distal del tubo de insercién del alcohol e inyecte 30 cm3

ai0 AAIERIDCRKERERRAr.el canal del baldn.
BV MatiERYA S Seccion de control con la entrada del canal de biopsia hagis
degconecte et-adaptador de limpieza para el canal de aspiracién del endeScopi
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10. Desconecte la jeringa del endoscopio.

11. Limpie y seque todas las superficies exteriores del endoscopio y del adaptador de
limpieza para el canal de aspiracién minuciosamente con un pafio estéril sin hilachas.

12. Limpie y seque todas las superficies exteriores del endoscopio y del adaptador de
limpieza para el canal de aspiracion minuciosamente con un pafio estéril y sin hilachas
que haya sido humedecido en alcohol.

13. Seque el interior del cilindro de aspiraciéon y de la entrada para el canal de biopsia
con gasas de algodon estériles.

14, Seque el endoscopio y el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion.

15. Guarde los componentes siguiendo las instrucciones del capitulo "Almacenamiento
y eliminacion”

12.5.- Esterilizacion

Esterilizacion por gas 6xido de etileno

Como alternativa a la desinfeccion se puede esterilizar el endoscopio utilizando gas
oxido de etileno. Después de haber limpiado y secado el endoscopio manualmente
segin lo descrito en el apartado "Prelavado" y el apartado "Limpieza manual”,
proceda como se indica a continuacion.

1. Seque el endoscopio antes de proceder a la esterilizacion con gas ETO.

2. Antes de llevar a cabo la esterilizacion con gas oxido de etileno, desinstale los
tapones de estanqueidad.

3. Selie el instrumento en un envase adecuado para la esterilizacion con gas oxido de
etileno. Observe las directivas de su hospital.

4. Esterilice el envase segun los parametros recomendados para la esterilizacion con
gas oxido de etileno en el apartado "Esterilizacion por gas 6xido de etileng", siguiendo
tambien las indicaciones del fabricante del esterilizador.

5. Ventile los componentes segun los parametros minimos de ventilacion aconsejados
en el apartado "Esterilizacion por gas oxido de etileno”.

Tapon de estanqueidad

Procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion para piezas
reutilizables y los equipos de limpieza

EsHO e ARestvibealas. procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacio
las piez4™ rEUtfiAdBIES y para los accesorios de reprocesamiento enymme

continuacion. Para los demas accesorios observe los manuales de if
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correspondientes. Consulte los métodos de reprocesamiento compatibles en el
apartado "Resumen de compatibilidades".

Equipo necesario

Prepare el siguiente equipo y lleve puesto el vestuario de proteccion personal
apropiado.

* Vestuario de proteccion

* Cepillo blando

* Panos limpios y sin hilachas

* Panos estériles y sin hilachas

» Cubetas grandes

» Solucién detergente

* Solucion desinfectante

* Agua limpia (agua no esteril)

*» Agua estéril (para enjuagar con agua estéril)
* Cubeta pequena

» Alcohol etilico o isopropilico al 70%

» Jeringa de 30 cm3 (30 ml)

» Cepillo para la limpieza de canales (BW- 158)

Piezas reutilizables que normalmente son reprocesadas con el endoscopio

» Adaptador de limpieza de aspiracion (MAJ-222)
» Tapones de estanqueidad (MH-553)
« Cadena del tapon (MAJ-1723)

Piezas reutilizables que son reprocesadas normalmente separadamente del
endoscopio

+ Abrebocas (MA-651)

» Cepillo para la limpieza de canales (BW-7B)

» Cepillo para la limpieza de canales (BW-15B)

* Cepillo de limpieza para la entrada de canales (MH-507)

» Valvula de aspiracion (MAJ-207)
* Valvula de biopsia (opcional) (MD-495)

* Aplicador de balén (MAJ-1352)

Preparacion

Lleve puesto el vestuario de protecciéon personal apropiado. Q’_\/

Desmontaje de la valvula de aspiracion (MAJ-207)
1. Retire el émbolo completo con el muelle del cuerpo principal(

2. Retire el émbolo del muelie

SoRakeriengalartalcuerpo principal.
CU.LT. 30-70753876-3
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Limpieza manual

1. Llene una cubeta pequefa con agua limpia. Utiice una cubeta que sea lo
suficientemente profunda como para que todos los accesorios gueden completamente
sumergidos.

2. Llene una cubeta pequeria con solucién detergente limpia y siga las indicaciones
del fabricante de la solucién detergente sobre la concentracion y la temperatura.
Utilice una cubeta que sea lo suficientemente profunda como para que todos los
accesorios queden completamente sumergidos.

3. Retire el tapon de la valvula de biopsia antes de sumergirla en la solucion
detergente (solo para la valvula de biopsia reutilizable (MD-495)).

4. Sumerja los demas accesorios en la solucion detergente.

5. Limpie todas las superficies con un cepillo blando o con un pafo limpio y sin
hilachas en la solucion detergente.

6. Limpie el interior del abrebocas con un cepillo blando o con un pafio limpio y sin
hilachas en la solucidn detergente.

7. Limpie minuciosamente las aberturas de la valvula de aspiracion desmontada con
el cepillo de limpieza para canales (BW-15B) hasta que no vea residuos (sélo para la
valvula de aspiracion reutilizable (MAJ-207)).

8. Limpie minuciosamente el interior de la valvula de biopsia y sus aberturas con el
cepillo de limpieza para el canal. Limpie minuciosamente las cerdas de los cepilios de
limpieza mientras aun estan sumergidos (so6io para la valvuia de biopsia reutilizabie
(MD-495)).

9. Enjuague el interior y las aberturas de todos los accesorios con la jeringa de 30
cm3 (30 ml) hasta que no gqueden burbujas.

10. Frote las cerdas de los cepillos de limpieza de canales (BW-15B, BW-7B) y del
cepillo de limpieza para la entrada de canales (MH-507) para eliminar todas las
burbujas de aire.

11. Inyecte solucion detergente en el interior del adaptador de limpieza para el canal
de aspiracion con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) mientras ain esta

LITICAARGENTINA &.~4
Sum&@id(?@.l.T. 30-70753876-3
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herméticamente con el fin de reducir al maximo el riesgo de difusiéon de vapores. Deje
en remojo todo el equipo siguiendo las indicaciones del fabricante de detergente
acerca de temperatura y concentracion.

13. Retire todo el equipo de la solucion detergente e inspeccidnelo. Si quedan restos
de suciedad, limpielos por ultrasonidos a 33 — 48 kHz durante 5 minutos.

14. Sumerja todos los accesorios en agua limpia.

15. Mueva todas las piezas de un lado para otro con cuidado para enjuagarlas
minuciosamente.

16. Frote las cerdas de los cepillos de limpieza de canales (BW-15B, BW-7B) y del
cepillo de limpieza para la entrada de canales (MH-507) para eliminar todas las
burbujas de aire.

17. Inyecte minuciosamente agua limpia en el interior del adaptador de limpieza para
el canal de aspiracion con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) mientras aln esta sumergido.

18. Extraiga el adaptador de limpieza para el canal de aspiracién del agua limpia y
quitele toda el agua.

19. Saque todas las piezas del agua limpia.

20. Limpie y seque todas las superficies exteriores minuciosamente con un pafo
estéril y sin hilachas.

Desinfeccion de alto nivel

1. Llene una cubeta con solucién desinfectante a la temperatura y concentracién
recomendadas por el fabricante del desinfectante. Utilice una cubeta que sea lo
suficientemente profunda como para que todos los accesorios queden completamente
sumergidos.

2. Sumerja todos los accesorios en la solucién de desinfeccion C’:_/

3. Limpie y/o enjuague todas las superficies con un pafo sin hilachas y/o con una
jeringa de 30 cm3 (30 ml) llena con la solucién desinfectante para eliminar todas las
burbujas de aire.

4. Con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) inyecte el interior y las partes de mas dificil
acceso de los accesorios mientras se encuentran sumergidos. Asegurese de que
hayan salido todas las burbujas de aire.

5. Inyecte solucién desinfectante en las partes de mas dificil acceso de la valvula de
biopsia con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) mientras ain esta sumergida. Asegulrese de
que salgan todas las burbujas (s6lo para la valvula de biopsia reutilizable (MD-495)).

6. Frote las cerdas de los cepillos de limpieza para el canal y del cepillo de limpieza
para la abertura del canal para eliminar todas las burbujas.

7. Inyecte minuciosamente solucion desinfectante en el interior del adaptador de
limpieza de aspiracion con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) mientras adn esta sumergido
en la solucion desinfectante para eliminar todas las burbujas de aire.

BI8 aldEF R Axeabela, con una tapa de ajuste hermético para minimizar la emt
vaporaside désinfercion. Deje en remojo todo el equipo siguiendo las i i
fabricante del desinfectante sobre temperatura y concentracion.
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9. Saque el adaptador de limpieza de aspiracion de la solucidn desinfectante.

Elimine toda la solucidn desinfectante que pudiera quedar en el adaptador,
sujetandolo por el extremo e inclinandolo.

10. Extraiga todo el equipo de la solucion desinfectante.
Aclarado tras la desinfeccion

Enjuague todos los accesorlos tras la desmfecuon segun el procedimiento descrito a
continuacion.

Utilice siempre agua de calidad microbiolégica adecuada. Una vez extraido el
instrumento de la‘solucion desinfectante éste debe ser aclarado abundantemente con
agua estéril para eliminar cualquier resto de desinfectante. En caso de no disponer de
agua estéril, se puede utilizar agua corriente potable y limpia 0 agua que haya sido
procesada (p. ej., filtrada) para mejorar su calidad microbioldgica, junto con una
solucion al 70% de alcohol etilico o isopropilico (véase "Aclarado con agua no-estéril
e inyeccion con alcohol" en la pagina 132).

Consulte con la comision de control de infecciones de su hospital.
- Aclarado con agua estéril

1. Llene una cubeta pequefa con agua estéril. Utilice una cubeta que sea lo
suficientemente profunda como para que todos los accesorios queden completamente
sumergidos.

2. Sumerja todos los accesorios en el agua estéril.

3. Mueva todas las piezas de un lado para otro con cuidado para enjuagarlas
minuciosamente.

4. Con la jeringa de 30 cm3 (30 ml} inyecte agua estéril en el interior y las partes de
mas dificil acceso de los accesorios mientras se encuentran sumergidos.

5. Frote las cerdas de los cepillos de limpieza para el canal y del cepillo de limpieza
para la abertura del canal para eliminar todas las burbujas.

6. Conecte la jeringa de 30 cm3 (30 ml) al adaptador de limpieza para el canal de
aspiracién e inyecte 30 cm3 (30 ml) de agua estéril en el adaptador mientras éste se
encuentra sumergido. Asegurese de que hayan salido todas las burbujas de aire.

7. Extraiga el adaptador de iimpieza para el canal de aspiracién del agua estéril y
quitele toda el agua.

8. Saque todas las piezas del agua estéril.

9. Limpie y seque todas las superficies minuciosamente con un pafo estéril y sin
hilachas. . .

10. Seque todo el equipo.

11. Guarde todos los componentes siguiendo las instrucciones del
"Almacenamiento y eliminacion”.

shelarade cornsaguang-estéril e inyeccion con alcohol
C.ULT. 30-70753876-3
1. LIéné una cubeta pequena con agua limpia.
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2. Sumerja todos los componentes en agua limpia y proceda como se indica en
“Aclarado con agua estéril".

3. Llene una cubeta pequefia con una solucién al 70% de alcohol etilico o isopropilico.

4. Sumerja todos los accesorios eri el alcohci,
5. Agite suavemente todos los accesorios en el alcohol.

6. Con la jeringa de 30 cm3 (30 ml) inyecte alcohol en e! interior y las partes de mas
dificil acceso de los accesorios mientras se encuentran sumergidos.

7. Frote las cerdas de los cepillos de limpieza para el canal y del cepillo de limpieza
para la abertura del canal para eliminar todas |las burbujas.

8. Conecte la jeringa de 30 cm3 (30 mi) al adaptador de limpieza de aspiracion e
inyecte 30 cm3 (30 mi) de alcohol para eliminar todas las burbujas.

9. Extraiga el adaptador de limpieza para el canal de aspiracion del bafio de alcohol y
quitele todo el alcohol.

10. Extraiga todos los accesorios del bafio de alcohol.

11. Limpie y seque todas las superficies exteriores minuciosamente con un pafio
estéril y sin hilachas.

12. Seque todo el equipo.

13. Guarde todos los componentes siguiendo las instrucciones del capitulo
"Almacenamiento y eliminacion”.

Esterilizacion

En este apartado se describe el método de esterilizacién para equipamiento
compatible con esterilizacién con gas ETO o esterilizacién con vapor (autoclave).

- Esterilizacion por gas éxido de etileno

Como alternativa a la desinfeccion se puede esterilizar el endoscopio utilizando gas
oxido de etileno. Para ello utilice el método descrito a continuacién, después de haber
limpiado y secado el endoscopio manualmente segin lo descrito en el apartado
“Prelavado" y en el apartado "Limpieza manual”.

Tras haber llevado a cabo la limpieza y el secado segun las indicaciones del apartado
"Limpieza manual", proceda segln se describe a continuacion.

1. Selle las piezas individuales o los accesorios por separado en envases adecuados
para la esterilizacién con gas éxido de etileno y observe las directivas de su hospital,

2. Esterilice los envases segln los parametros recomendados para la esterilizacion
con gas Oxido de etileno en el apartado "Esterilizacion por gas 6xido de etileno",
siguiendo también las indicaciones del fabricante del esterilizador.

3. Ventile los componentes seg(n los parametros minimos de ventilacion aconsejados
en el apartado “Esterilizacién por gas 6xido de etileno".

4. Guarde todos los componentes siguiendo las instrucciones del ¢
"Almacenam'{;ent[o ‘y__eliminacién".
ENTIN& O~
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Tras realizar la limpieza como se describe en el apartado "Limpieza manual” en la
realice la esterilizacion con vapor (autoclave) siguiendo el procedimiento que se
indica a continuacion

1. Selle las piezas individuales o los accesorios por separado en envases adecuados
para la esterilizacioén con vapor en el autoclave y observe las directivas de su hospital.

2. Esterilice el envase segun los parametros indicados para la-esterilizacion con vapor
en el apartado "Esterilizaciébn con vapor de accesorios en el autoclave" y segun las
indicaciones del fabricante del esterilizador.

3. Tras haber llevado a cabo la esterilizacion con vapor en el autoclave deje enfriar
todos los accesorios gradualmente a temperatura ambiente.

4. Guarde todos los componentes siguiendo las instrucciones del capitulo
"Almacenamiento y eliminacion”.

Montaje de la valvula de aspiracion (MAJ-207)
1. Presione la valvula para introducirla en el cuerpo principal
2. Coloque el muelle firmemente sobre el cuerpo principal.

3. Introduzca el émbolo en los componentes y presione unas cuantas veces

e
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo II1.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

EVIS EXERA Il BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE
UC180F

BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE UC160F-OL8

El presente proyectc de rotulo es aplicable a ambos modelos de
BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO.

Fabricante: OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS CORPORATION HINODE PLANT. 34-3,
Hirai Hinode -Machi, Nishitama-Gun, Tokio, Japon.

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

BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO EVIS EXERA Il OLYMPUS BF TYPE
UC180F

REF (Nimero de catalogo)
Lote N°: HERRAR AR Fecha de fabricacion: *******

Condiciones especificas de almacenamiento: Almacene el instrumento a temperatura
ambiente, en local limpio y seco. No almacene sobre la luz solar directa.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM-1539-59

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BIO ANALITICAARGENTINA S A
C.ULT. 30-70753876-3
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19571/10-4

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 . hgy de acuerdo a lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA SA, se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Broncovideoscopio Ultrasénico

Cddigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-491 - Broncoscopios

Marca: Olympus.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para usarse en combinacién con unidad de
ultrasonidos endoscOpico compacto, para la visualizacidn de imagenes
endoscopicas por ultrasonido en tiempo real, la aspiracion por aguja dirigida por
ultrasonidos y otros procedimientos endoscdpicos en las vias respiratorias, el arbol
traqueobronquial, el eséfago y los 6rganos circundantes.

Modelo/s:

EVIS EXERA II BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE
UC180F

Compuesto por:

Valvulas de aspiracion de un solo uso MAJ-209

Balones MAJ-1351

Valvulas de biopsia descartable para adaptador MAJ-1414

Cable ultrasénico MAJ-1597

Cable ultrasénico MAJ-1722

BRONCOFIBROVIDEOSCOPIO ULTRASONICO OLYMPUS BF TYPE UC160F-OL8
S -
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Olympus Medical Systems Corporation Hinode Plant
lLugar/es de elaboracidn: 34-3 Hirai Hinode-Machi, Nishitama-Gun, Tokio, Japon.
Se extiende a BIO ANALITICA ARGENTINA SA el Certificado PM-1539-59, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... Z5.460.2011......, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
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