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DISPOSICiÓN N° 7

BUENOSAIRES,' o 4 AGO. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1455-16-1 del Registro de esta

Adr¡ninistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlOgí1 Médica

(ANMAT), Y
1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CORPO MEDICA S.A. JOlicita se
I

1

I

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto ~édiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de Jroductos
I

. I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97163/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCoi nacional

por ,Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarifls.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

Ide Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne 16s

req~isitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y !que los.

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y JI control
,

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Vi/1.
,1
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DISPONE:

t

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto
I

médico objeto de la solicitud. 1

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I !

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONJliLDE,

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
, '

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de prodLctores y

Pro\:luctos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Natonal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del product6 médico

marica PENTAX, nombre descriptivo VIDEOENDOSCOPIO PARA I TRACTO
• I

GASTROINTESTINAL SUPERIOR Y nombre tecnico ENDOSCOPIOS DE
I

INTUBACION, DE FIBRA OPTICA FLEXIBLE, de acuerdo con lo soUcitado por

CORPO MEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos qU~ figuran
, I

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

AR-rÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 y 15 a 41 respectivamente.

2
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AR~ÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136-169, con exclusión de tpda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menCiona1tlOen el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el miJmo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de prodlctores y

Protluctos de Tecnología Métlica al nuevo producto. Por el Departamento! de Mesa

de ~ntrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la ~resente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instructones de

uso: autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-1455-16-1

DISPOSICIÓN NO

fe
877 1
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.
Larroa 769- (1030)
Ciuda~ de Buenos Aires - Argentina

SISTEMASDE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
PROYECTO DE RÓTULO

Anexo 111.8

o ~ AGU. 2016

Fabricado por:
Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku~ku, Tokio 161-
8525, Japón.
Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Shimomiyano Tuskidate, Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203 Japón.
Hoya Corporatlon Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho,
Nagai-Shi, Yamagata, Japón.

VIDEO ENDOSCOPIO PARA TRACTO GASTROINTESTINAL SUPERIOR

PENTAX™ MODELO: _

I REFI _ ISNI _

I LOTI _

d----

Venta exclusivo o profesionales e instituciones sanItarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-169
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SISTEMAS DE ENDOSCopfA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Importado Vdistribuido por:
Corpomedica S.A.
Larrea 769- (1030)
,Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161-
8525, Japón.
Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Shimomiyano Tuskldate, Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203 Japón.
Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho,
Nagai-Shi, Yamagata, Japón.

VIDEO ENDOSCOPIO PARA TRACTO GASTROINTESTINAL SUPERIOR

PENTAX™

IREY I &-----

MODELO' _

Venta exclusivo a pro/eslonales e Instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-169

PRECA\.ICIONES y ADVERTENCIAS

• Lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar daño~ o
fallos de funcionamiento en el equipo.

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

• El texto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX,y
1 los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento específicos que utilizará.

• Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.

• Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicríticos reutilizables. Puesto
que están envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfección de alto nivelo
esterilización ANTESde su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso

j adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una esterilización.,
USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO
Estos instrumentos están previstos para la visualización óptica (a través de un monitor de video) del tracto
digestivo superior y para el acceso terapéutico al mismo. Esta anatomfa incluye, pero no se limita a los órganos,
tejidos y subsistemas del estómago, esófago y duodeno.
Estos instrumentos se introducen por decisión por vfa nasal u oral, cuando se dan, en pacientes adultos o
pediátritos, indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.
Los endoscopios no deben utilizarse nunca para fines distintos de aquellos para los que han sido diseñados.
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Anexo 111.81 .

DESCRIPCiÓN DELSISTEMA
ENDOSCOPIO

UMBlUCAl CORO

AIRmATER FEEDING VALVE (OF.B18B)
Covering ofhole in lhe top 01 the valva delívers
pressurized airoCo...ering 01the hole and fully
depressing too valva de6wrs pressurized water.

REMOTE aUITaN 1
Push to freeze an image.

REMOTE BlJTTON 2

Push to aclivate lhe hardcopy sys1em that
was selected between "FILE" and "HARD COPV".

UPIDOWN ANGULATION LOCK lEVER
When this lever IS in the ~F posmon. lumed clockwise,
!he bending section moves fr&eIy. When turnad futly counterclockwlse.
the bending section becomes progressively more stablfized.

REMOTE BUTTON 4

Enhance

REMOTE BUTTON 3

Push lo activale the VeR for reconing [¡ve procedures.

STRAlN AELJEF BOOT

INLET SEAL
ows passage o accessones W 1e

preventing escape offluids and airo

INSTAUMENT
CHANNEl INLET
For mtr L1Ctiono
biopsy forceps
and altasr accessoríes.

UP~NANGULA~ON
CONTROLKNOB

NOTA:
Lafunción de cada botón depende del procesador. Es posible cambiar la función.

Modelo EG27-ilO, EG29-ilO,
EG29-ilON

Procesador Series EPK-i-
EPK-iS01O

Botón remoto 1 Congelar

BOlón remolo 2 Copia en hard

Botón remoto 3 VCR

Botón remoto 4 Acentuar

Nota: para evitar daño en los endoscopios, no rotar, girar ni doblar excesivamente.

Página ~ de 20
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

CONTACTOS a£cmICOS

/ CA.'~QUlllO oe lNMERSIOO
•• / oe:.co

E$loW5(fJifQdUt»~ (Qr,~kl ~''''''SVIMI~ \'

~

", ilil';:lnrncflto AIit1bft 111fklehn Mgfb dntttl$qUil\:l da inrnormn
(Orl (tI ¡il,ndo Wítdt¡)~ It; WAJ (101Q)!IM ~mI<kt CIlIOfOOIXl
lo:;.~ ~cos: do!¡;mlldOt P'VEPENTAX.~'OI .
QtllQ\iI1l'J tux:i.ll~ sotw 1:11Q)l\¡lf~iliro '1 g¡"QlQml Qf ronéir;1Q
dn las Ol)\JÍoo 001 roh;j ptIttl njnrb. 1

[ ,

'NO-TA-:-------------------- I

A~~ ~ q//(J tl!{CIlf;(fUlffod~ IbJnC\'!oi&t ee 1M f¡j6!1a <id(omm ~t1 (gífáfl- j
doto IldeclMdQmMt6J pa'D qW.lr Que Sf' fA~fl9diJro,ntl] el f'lNl':'IJ'IfdiCroJMm'o?l'I!o

';:::';""''''.'' d. ''''" .••,,,''''',. "" """""'''''''"', .t<,fld"""'I"""""d, Mm I
A ADVERTENCIA:

Jr~~t' dfl'.$P!'«; ~ ~f$Q. 1)(Qnd¡¡t!íJ nt9t,'il'lro .;fu tr;I9t'Íl1(1I:llrJt Y II)f
~ y OO'l1DC!OI!leMc1J1roB MJ tmdo~ pureen estar CAU[;NrES Pt1m
eYJUKqIJl!lm(lt11Hae,00 roqoo€'Ci'8Srot1'B!tIlUf\ll!ld~i>~!tdeftJOO Para
un mtI1'1ejO C€'guro (msl2 utJJJzhCJbfI,lIgllfl'€' i!<I~mto JIO' lD caroo!:8 ~ COItE'C1Of

/'VE.

\\
TUBO OE INSERCt6N

CONECTOR DE \lENTILAOON
Ptli1lWJ c.l'lOOC11W el cmqli1lo d& 'IIOOlillld{m ~ jW8 flsoonllzadón por (¡:d~
óe enlllno. 'Tllfflblén PlJomúte -conedar 01cfelt!dOf de wgns. '1

CASOU'lLLO DE VENTIlACIÓN fROJO IPARA ESTERRJZAClÓN POR óXIDb
DE E'tILflOO OF_es !
Poo"nilav~tiM 91lr1\l3lÍUT~ ~tf.lPC pom iJoolm' 1il'S ,~~'5 j~ Y I

emmn, E5t$ (;MQUilb dllbe Qli$¡:Ir5I} on1~ dI;<slJI'Tl9JOif",1 i~f'l\I). I

NOTE: {\~IIl'~ liJ~tMff' ~'t '*Poc:ffiC<l ~ efli'Wd9 IJM9l:!tSq¡,W(b
I

GUIA,DE LUZ

Troo!lll\MtJl
tlsS{felllttlBlll'a
de hu: hlBta el
~<lbtal~

"""""""",

EXTREMO DISTAL
(~ la mm .ll1i'OOf00 la ron!1apof1Ol1I:ld'J es5l! m!lnoot)

OlSPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALMO DE TENSION

/
)

TERMINAtOE
REAUMENTAClúN

COtiECTOR DEl St$TEMA DE Uf'fECCIQHPlJlsAT1L DE AGUA
PElnrAe- (:1)fWttlY el tubo d!! 1l1'íJ!l(lón especial (N.El 113)
BWlIl loonte dí' C«I1p<esMm paro dI1~ l.I\ fterosool sobrn
la supef1lcle muflima en el eodOsoopb

BOQU!lLA DE
ASPIRACIÓN
Para COO&dm tIJllIlutmte
eteletnn da. asplrndoo.

ESCWS. •••.DE A1RElAGUA

Piirn cooMlm ~I tobo ~ 8fIfl:'lOOtlldón Pl"1Xi!def'rie-¡1
defJ!llM'iitJttlIdel~AOdettgú3.

CONECTORPVE' I
~ílifl!i~16D~

]

ACCESORIOS

Pinzas para biopsia

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Punta
El mango de color rosado indica que las pinzas pueden
esterilizarse en autoclave. I

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiración (canal de instrumentación. tubo de aspiración} I

I
I

I
I

o

(1) Cerdas blancas
(2) Varilla flexible
(3) Mango
(4) (CS6015ST. CS6021SN)

(3)

====~(4)

(2)

/•
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACIÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
(3) CS6021T .
Este cepillo se suministra no estéril para un solo1uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para r'nás

de un instrumento. j

1
(1) C5-C9S/C5-C10 I
Este cepillo se suministra no estéril para un solo'uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para rhás
de un instrumento I

\\\\\I\\\\\\c=J--~'-'" (1)

Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilIndros de la válvula o del selector y los I

orificios del canal (incluyendo el sistema de aire/agua. la aspiración. el sistema de inyección pulsátil de aguJ.la
zona alrededor del mecanismo elevador. etc.)

PRECAUCiÓN: I
• Debido al efecto que /05 accesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicamente I
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas únicas o altamente I
especializado no fabricado por PENTAXy el fabricante reivindico lo compatibifidod con los instrumentos PENTAX,
póngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio I
PENTAX. I
• El diámetro externo máximo de los accesorios endoscópicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diámetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio. ¡

PROCESADORES DE VIDEO

EPK-iS010- EPK-17010

(1 )

Página 4 de 20
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(1) Interruptor de lámpara

(2) Interruptor de bomba

(3) Conexión eléctrica de

I
I

I

I

I

I

endoscopio.

(4) Receptáculo de guía de IUl.

(S) Interruptor de poder. I
(6) Botella de agua.



SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

I

INSTRUCCIONESDE USO

PREPA~ACIÓN E INSPECCiÓNPARA ELUSO
Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y los accesorios I
endoscópicos para asegurarse de que están limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su empleo
en un paciente. !

PRECAUCiÓN: Para evitar interrupciones durante la endoscopio, disponga siempre de un instrumento adício1nal de
reserva, por si algún imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese seguro para su bSD en
pacientes.

ji,
¡[41j

CORPOMmlCA

Inspección del procesador de video
1) Coloque la unidad del depósito de agua, llena hasta 2/3 de su capacidad con agua estéril, en el lugar
correspondiente situado en el lateral izquierdo del procesador de video.

ADVERTENCIA: NO se recomienda la adición de antiespumantes al agua. Por su naturaleza, estos agentes bafados
en silicona se adhieren tenazmente a los superficies. Si no se aclaran muy intensamente, podría formarse un~
"barrera" que podría reducir la eficacia del proceso de desinfección/esterilización. Además, el uso repetido de
antiespumantes podría producir una acumulación de restos de silicona, con los consiguientes fallos de
funcionamiento, como la obstrucción de los canales de aire o agua.

2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depósito de agua en su posición superior, identificada como
A/W (aire/agua). . I
3) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posición OFF
(apagado).
4) Asegúrese de que ei conector PENTAXPVEestá alineado con el conector de interfaz del panel frontal del
procesador.
5) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador según se ilustra.

(1) Tubo de alimentación de aire/agua

6) Tras insertarlo, gire la palanca del conector de interfaz en el sentido de las agujas del reloj.
I

PRECAUCiÓN: Tras conectar el endoscopio al procesador de vídeo, asegúrese siempre de que el endoscopio está
firmemerite fijado al correspondiente receptáculo, girando la palanca de bloqueo hasta la posición bloqueada.¡

7) Conecte el tubo de alimentación de aire/agua de la unidad del depósito de agua al orificio de aire/agua situado
en el lado' del conector PVE. '
8) Encienda el procesador y la bomba de aire y compruebe su correcto funcionamiento.
9) Pulse el interruptor de la lámpara del procesador para encender la lámpara. l
10) Antes'de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscópica mostrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automático de brillo (iris) son aceptable~,

I
según las instrucciones proporcionadas con el procesador de vídeo PENTAX. I

,,
Página 5 de 20

!

Inspección del endoscopio I
I

PRECAUCIÓN: Si, después de comprobar sus funciones (aspiración, suministro de aire/agua, inyección de agua,:,
etc.), el endoscopio va a utilizarse clínicamente sin un reacondicionamiento posterior, debe tomarse la siguientb
precaución. I

I
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Utilice agua estéril durante las pruebas de funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento i
previamente reacondicionado se contamine con microorganismos presentes en el agua. No debe utilizarse dg
de! grifo para ninguna inspección o prueba del endoscopio, especialmente si ha permanecido expuesta al ai~e
durante un periodo de tiempo prolongado. I

Antes de inspeccionar las funciones individuales, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscopio
PENTAX(por ejemplo, un posible desgarro en el canal de instrumentación). I

1) Inspección del tubo de inserción
a) Compruebe si la superficie del tubo de inserción presenta defectos como melladuras, marcas de aplastamiento,
rugosidades, abolladuras, pliegues, dobleces, protrusiones, marcas de mordida, pelados de la cubierta externa,
cortes/agujeros u otras irregularidades. Cualquier aplastamiento o indentación del vástago flexible del !
endoscopio puede ocasionar daños en los mecanismos internos.
b) Igualmente, compruebe el estado del cable umbilical por si existen signos externos de daños, tales como:
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc. :

PRECAUCIÓN: Para evitar daños adicionales en el endoscopio o posibles fallos de funcionamiento durante su,uso,
no emplee ningún endoscopio que presente anomalías o signos externos de daños. 1

c) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegúrese previamente de que todo el endoscopio está limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfección de alto nivelo esterilización. 1

ADVERTENCIA: Todos los instrumentos deben reacondicionarse antes de su primer uso, después de cualquier'
operacion de mantenimiento o reparación y antes de cada uso en pacientes. Si se utilizan procesos termoquímicos
para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los instrumentos vuelvan a la temperatura i

ambiente antes de su uso o manipulación posterior. I

NOTA:
• El extremo distal del endoscopio osi como los contactos y las clavijas eléctricas del conector PVE deben 1

protegerse de los daños por impacto. No aplique nunca una fuerza excesiva (torsión o flexión extrema) o la pt,rte
flexible del endoscopio .
• Tal como se indica en otras instrucciones de producto PENTAX, es necesario comprobar la calidad de la ima¿en
endoscópica antes del uso del sistema en pacientes. '
• Durante la inspección previa 01 uso, asegúrese de que la lente del objetivo distal y el vidrio protector de
iluminación (LeS) están limpios, y de que no existen residuos en estos superficies distales. En caso contrario NC(
podrán obtenerse imágenes nltidas. Para la limpieza, utilice una gasa o similar humedecida en una solución d~
detergente (p. ej. solución de limpieza especialmente formulada para limpiar endoscopios). I

• De ser posible, se deberían preparar bien o todos los pacientes para maximizar la visualización de las zonas de
interés. Elmaterial del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observación para eliminar su 1

potencíal de empañar lo imagen endoscópica y/o de oscurecer el sistema de iluminación. i
• Antes del uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de la zona que va a observarse .
• Sí se continúa utilizando la gula de luz en presencia de restos pegajosos, la combinación del calor y lo humed,ad
de los restos puede hacer que se desprenda vapor. Si se observa vapor en la guía de luz durante el uso, interrutnpa,
inmediatamente el procedímiento y extraiga cuidadosamente el endoscopio del paciente. !

S A Página 6 de 20
'. I

I

~~ I

Los endoscopios flexibles y otros instrumentos médicos avanzados están fabricados con materiales especiales, I

piezas exclusivas y componentes complejos con tolerancias dimensionales estrictas. Para garantizar la !

estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estos aparatos es necesario utilizar técnicas de montaje I

especializados y aplicar se//adores o adhesivos especl/icos. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periódicamente los endoscopios para asegurarse de que no tengan componentes sueltos, que falten o estén I
defectuosas, que puedan perjudicar la funcionalidad de estos aparatos. Los componentes defectuosos o suelto~
podrían dar lugar a fallas del aparato, daños al endoscopio (por penetración de fluidos) o descontaminación i
incompleta de las instrumentos usados. I
PENTAX recomiendo que se inspeccionen cuidadosamente los endoscopios antes de su uso para comprobar que se
encuentran {ntegros y no presentan ninguna unión "floja" o "sueltaN entre sus componentes, incluidas las
siguientes piezas y zonas:
• conjunto de entrada del canal (boca de entrada para biopsia) (1)

S.;t



SISTEMASDE ENDOSCopíA DE INTUBACI~
INSTRUCCIONES DE USO (íl 1

Anexo 111.8

• boquilla/conector de aspiración (2)
• boca de entrado de aire/aguo (3)
• con~ctor para el sistema de inyección pulsátil de agua (4)
• todos ios cilindros de vólvuio (5) I
• básicamente, cualquier boca de entrada a salida asociada a un canal interno o cualquier parte del endoscbpio
que esté en contacto indirecto con el paciente
• dispositivo de goma para alivio de tensión o lo largo del tubo de inserción y el cable umbilical (gírese únic6mente
en el sentido de ios agujas del reloj poro apretarlo) ¡

, .

~t}
CORPOMEDICA

I
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~

I
Un método pora comprobar si un componente está suelto es
sujetarlo por su parte expuesta e intentar moverlo con !
cuidado en distintas direcciones. Para agarrar las partes
metálicas protegiéndose los dedos se recomienda utílízdr
gasas que no dejen pelusa. I
Si alguna pieza o componente sigue estando suelto después
de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicio o sospecha
de anomalía o signos externos de daños, NO debe utili~arse
el endoscopio.
Póngase en contacto con su centro local PENTAX de servicio
técnico. I

I

I

I

PRECAUCIÓN: I
Para no dañar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitracción de goma
(1, 2) durante la inspección, el uso clínico, reacondicionamiento o cualquier manipulación. Preste especial atención
al diSPO~.itivo antitracción del tubo de inserción (1). Limpie el tubo de inserción y el cable umbilical con I

movimientos lentos de avance y retroceso a lo largo del tubo/cable. No aplique nunca una fuerza o torsión
excesiva a estos dispositivos antitracción y tubos/cables finos. I
SIEMPRE que manipule el instrumento, evite aplicar una fuerza excesiva, no retuerza, gire ni doble excesivam~nte
los tubo$ de inserción ni los cables umbilicales para evitar daños accidentales (aplastamientos, compresión, l.

deformaciones, etc.) de estas partes y de los componentes internos integrados en el endoscopio.

I

I
I

I

1

I

I

'J

(1) Derecha/izquierda
(2) Arriba/abajo

Doblar

(1l

~)

~
(2)

Torsionar o retorcer

,1

2) Inspec~ión de los mandos de desplazamiento y dispositivos de bloqueo
a) ManipiJle lentamente los mandos arriba/abajo y derecha/ izquierda para comprobar que funcionan
correctamente. Asegúrese de que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada.

I A 6.1'
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b) Enclave completamente los dispositivos de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de que la posición J ~'(.'

extremo desplazado puede estabilizarse. 10 .

Ó
. '!' .. '" J

PRECAUCI N: CUALQUIERfalta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicación ('t'J" ~~

precoz de daños internos o de una avería en el sistema de angulación del endoscopio. Para evitar la posibilidad de -f DEPRO'\)
daños adicionales al endoscopio o de un fallo más grave del sistema de angulación, NO utilice el endoscopio.si el
mecanismo de angulación no Junciona correctamente.
Antes del uso, asegúrese de que Jos mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulación no
presente un rozamiento excesivo y la sección flexible distal se flexione libremente y con suavidad. iNO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZAEXCESIVAA LOSMANDOS DEDESPLAZAMIENTO!
Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulación en cualquiera de las
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulación más de 30 grados en cualquier dirección sin el correspondiente desplazamiento del e~remo
distal. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas más graves en
el sistema de manda de la angulación, cama pueden ser la rotura del cable de palea a el cable de óngula a la
pasibilidad de inmovilización de la zona distal flexible.
Una sección flexible inmovilizada puede dificultar la extracción del instrumento de un paciente.

3) Antes del usa del aparato debe inspecclonarse la válvula de alimentación de aire/agua (OF-6188). Desmonte la
válvula de aire/agua del cabezal de mando y asegúrese de fijar correctamente juntas toroidales de goma (OF-
6192) en buen estado.

(1) Casquillo
(2) Junta toroidal
(3) Válvula de retención
(4) Juego de juntas toroidales
OF-6192

PRECAUCIÓN: Puesto que la válvula de retención de goma NO puede ser sustituida por el usuario, si falta o está
dañada es necesario sustituir toda la vólvulo de aire/agua por una nueva.

ADVERTENCIA: Si las vólvulos (especialmente las juntas toroidales) estón desgastadas o dañadas, deben
sustituirse por válvulas nuevas previamente sometidas a desinfección de alto nivelo esterilización (opcionalmente
estó disponible el juego de juntas toroidales, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminación
cruzada para los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de la válvula de aire/agua.
También puede provocar un flujo de aire continuo o una insuflación excesiva de aire, con el consiguiente riesgo de
lesiones para el paciente, por ejemplo perforación neumática. I

Página 8 'le 20

a) Monte la válvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aire/agua.
b) Conecte el endoscopio al procesador de vídeo. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presión
deseado. Introduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por

ia boquilla de aire distal. I

ADVERTENCIA: Si se observan burbujas de aire durante la camprobación, DEBESUSTITUIRSEla vólvulo. Repitd la
comprobación con una vólvulo nueva (OF-B188).

i

c) Para comprobar el suministro de aire, cubra el orificio superior de la válvula de aire/agua y confirme que el aire
sale libremente de la válvula de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. fig. 10
d) Oprimiendo la válvula de alimentación de aire/agua se activa el sistema de suministro de agua. El agua debe
salir en un chorro constante de la boquilla de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. (Puede tardar I

algunos segundos en el primer Intento). UTILICEÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

fig.10
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(1) g Él E5
(2) - (') 1')

(1) Acción
(2) Resultado
(3) Suministro de aire
(4) Suministro de agua

e) Suelte la válvula de aire/agua para comprobar si vuelve por sí sola a su posición desactivada (neutra) y se:
interrumpe el suministro de agua (y aire).
f) Si el aire o el agua no fluyen correctamente, no intente NUNCA limpiar las boquillas de aire o agua con una
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación.

(f.1) Desconecte el endoscopio del procesador de vídeo.
(f.2) Desmonte la válvula de control de aspiración y la válvula de alimentación de aire/agua.
(f-3) Mediante un bastoncillo de aigodón y un poco de aicohol, limpie a fondo el hueco para la válvula
(receptáculo) del cabezal de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastoncillo en las
pequeñas aberturas del receptáculo de la válvula, ya que el algodón o el propio bastoncillo podrían quedar
atascados en las mismas y bloquear el canal.
(f-4) Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamiento y
mantenimiento, lave con detergente los canales de aire yagua.
Aclare los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal cualquier resto de solución. Desmonte los adaptadores e instale la válvula de alimentación de aire/agua.

(Método alternativo) Si se deja la válvula de alimentación de aire/agua en el ciiindro en lugar del adaptador OF-
B153, puede dirigirse líquido (o aire) a presión independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o
inyección de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solución con más fuerza a
través del canal de aire, agua o inyeCción de agua.
No debe utilizarse este método si el canal o la boquilla de aire/agua están completamente obstruidos o
bloqueados.

NOTA: Si el tubo estó bloqueado, no utilice una presión excesiva para evitar dañar el endoscopio.

(f-5) Compruebe que el suministro de aire yagua es normal. Puede ser necesario repetir la operación antes
indicada si el suministro de aire yagua sigue sin ser normal.

NOTA: NO aplique una fuerza excesiva para intentar desbloquear un canal obstruido~ ya que podría provocar
daños en el canal o en el cepillo. Siempre que sospeche que pueden existir daños en el cana/~ debe someterse el
endoscopio a una comprobación de fugas.
Si el sistema de aire/agua continúa obstruido después de varios intentos de lavarlo~ no intente usar el endoscopio
en un paciente. Póngase en contacto con el servicio técnico de PENTAX.

g) Si la válvula de alimentación de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
estar "pegajosa", desmóntela y aplique una pequeña cantidad de lubricante de aceite de silicona a todas las
juntas toroidales. NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite directamente en los
vástagos de la válvula metálica; coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante
estéril y gire el vástago suavemente entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válvula con la junta
toroidal entre el pulgar y el índice y gírela suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes
exteriores de cada junta toroidal de goma. Aplique aceite a todas las juntas toroidales y limpie el exceso de aceite.
NO aplique demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de los cana'les
o de las demás áreas que no se deben lubricar.

NOTA: Antes de su uso clínico, es importante que todo el sistema del canal de aire esté seco. Si no se seca a forido
el sistema de ajre~ la imagen puede resultar poco clara o borrosa debido a las gotitas de humedad que pueden
salpicar la lente del objetivo en el extremo distal del endoscopio.
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4) Inspección del sistema de inyección pulsátil de agua (endoscopios con sistema de inyección pulsátil de ag~ V:~OLlO' I
a) Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-Cl2) de la válvula de retención del sistema de inyecció ",,' '
pulsátil de agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyección puisátii de agua. Gire el adaptad ~... ~.
de la vá'lvula del sistema de inyección pulsátil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extráigalo de su I DE P \l,
cilindro, Asegúrese de que la válvula de retención de goma de color negro (OE-C14) está correctamente fija~a a la
parte inferior del adaptador (OE-Cl2) del sistema de Inyección pulsátil.

Si la válvula de retención de goma falta o se ha fijado incorrectamente, co16quela correctamente girándola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyección pulsátil. i

No debe existir ningún espacio entre la válvula de retención de goma y el vástago del adaptador del sistema!de
inyección pulsátil de agua. I

I
I

(1) OE-C12
(2) OE-C14

I

NOTA: La vólvulo de retención de goma OE-C14 es un componente reutilizablel y debe reacondicionarse desp'ués
de cada uso al igual que el adaptador OE-C12 para la válvula de retención, el cilindro del sistema de inyección de
agua, el tubo de irrigación y el canal de inyección pulsótlf de agua. I
ADVERTENCIA: Si la válvula de retención de goma está desgastada o dañada, debe sustituirse por una válvu~a
nueva previamente sometida a desinfección de alto nivel a esterilización (opcionalmente está disponible el j~ego
de válvulas de retención OE-C15). En las usas sucesivas, asegúrese siempre de que la válvula ha sido ¡
reacondicionada. i
Una válvula de retención dañada, desgastada o ausente podrfa provocar un riesgo de contaminación cruzad~para
el usuario debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de una trayectoria no bloqueada
herméticamente.
Si la válvula de retención no se fija correctamente, existe riesgo de contaminación cruzada para el usuario. i

PRECAUCIÓN: Si existe cualquier duda sobre la idoneidad para el uso de la válvula de retención de goma,
sustitúypla por una válvula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego de 10
vólvula~ de retención OE-C14 (referencia OE-C15). '

b) Fije ai conector del sistema de inyección puisátil de agua dei conector (PVE) el adaptador (OE-Cl2) para la
válvula 8e retención del sistema de inyección pulsátil y la tapa (OF-Bl18) abierta del conector del sistema d~
inyecci6n pulsátii, y a continuación el tubo de irrigación (OF-Bl13).fig.12
c) ConeCte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua debería salir
en un chorro continuo y potente de la boquilla de inyección pulsátil de agua situada en el extremo distal del
endoscopio (puede tardar algunos segundos a partir del primer intento).fig.12

(1) Tapa del conector del sistema de inyección pulsátil
(OF-B118)
(2) Tubo de irrigación (OF-Bl13)
(3) Adaptador para el sistema de inyección pulsátil de
agua (OE-C12)

\
., (2)

~
(3)

CORPOMEDICA '!J?7J..10de20
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d) Utilice únicamente agua estéril en el sistema de inyección pulsátil de agua.
e) Si el ~gua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyección pulsátil de agua con"
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación: '

SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8
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(e-1) Conecte al tubo de irrigación una jeringa llena de una solución de un detergente compatible. 4 DE PRO'"
(e-2) Haga pasar la solución a través del tubo y la boquilla. El lavado dei canal de Inyección puisátil de agua con la
solución de detergente debería ayudar a disolver y eliminar la obstrucción que impide la salida del habitual chorro
patenté de la boquilla de inyección pulsátil. '
(e-3) Q~ite la jeringa que contiene la solución de detergente y fije una jeringa llena de aire. Purgue los canales con
aire y erjuague los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces ppr el
tubo d~ irrigación y la boquilla para eliminar cualquier resto de solución.

t~
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f) En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigación especialtnente
diseñaqas para la irrigación endoscópica en combinación con el sistema de inyección pulsátil de agua de PE~TAX.
las válvulas de retención de goma de PENTAXse deben conectar y colocar siempre en la trayectoria del sistema
de inyección pulsátil de agua. Para la bomba de irrigación, utilice siempre el ajuste mínimo que permita el 1

procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente.

(1)

NOTA: Durante la irrigación endoscópica sólo debe utilizar agua estéril.
I
I

PRECAUCiÓN: Puede ser necesario repetir el paso anterior varias veces para lograr que el sistema de inyecciÓn
pulsátil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, póngase en contacto con!el
servicio técnico de PENTAX. I
ADVERTENCIA: Aunque el sistema de inyección pulsátil de aguo no se utilice clínicamente cada vez que se eri}plea
el endoscopio, DEBElimpiarse siempre adecuadamente y someterse o los mismos procesos de desinfección o'
esterilización que los demás canales internos del endoscopio. 1

I
NOTA: El sistema de inyección pulsátil de agua de los endoscopios PENTAX no debe confundirse con los sistemas
"auxiliares" o manuales de alimentación de agua, cuya función es simplemente lo de limpiar la lente del objJtivo
distal. Un auténtico sistema de inyección pulsátil permite al operador del endoscopio dirigir un potente chor)o de
aguo para limpiar sangre, restos, etc. de ~na zona de interés determinada a fin de mejorar su visuolizoción. ¡

I
(1) INYECCiÓNPULSÁTILDE AGUA se lanza un chorro de
agua sobre la zona de interés I
(2) SISTEMAAUXILIAR DEAGUA se dirige agua sObrelel
extremo del endoscopio para limpiar la lente

(2)

S) Inspección del mando de ampliación de imagen

(1) Imagen estándar
(3) Imagen ampliada

(1) (2)

al Gire la palanca del mando de ampliación en sentido horario para ampliar la imagen hasta dos veces.
Gírela en el sentido contrario a las agujas del reloj para volver al tamaño original.
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7 Inspección del mecanismo de aspiración

NOTA: Como esta función de ampliación se realizo de forma eléctrica, el foco y lo profundidad de campo no
cambian. La claridad se reduce ligeramente.
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(1) OF-B120

ADVERTENCIA:Si la válvula o la junta toroidal están desgastadas o dañadas, deben sustituirse por compon~ntes
nuevos. Todo el mecanismo de la válvula debe someterse a una desinfección de alto nivelo esterilización antes de
su uso (está disponible opcionalmente un juego de juntas toroidales, con la referencia OF-B127). Si no se sig¡¡en
estas n'armas podría producirse una aspiración continua, que en determinadas situaciones clínicas puede dar lugar,
a la aspiración de tejido por la abertura distal del canal en el extremo del endoscopio, o producir una pérdida de
aire insuflado a través del sistema de aspiración. Una válvula defectuosa también puede provocar reflujo d~
fluidos del paciente, con los consiguientes riesgos de infección. I
b) Coloque la válvula OF-B120 de modo que la pequeña pestaña metálica próxima a la base del vástago de la
válvula quede alineada con la muesca del cilindro de la válvula de aspiración, también marcado en color na~anja.,

Monte la válvula en el cilindro de aspiración introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nunca una
fuerza ;excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aspiración.

,
ADVERTENCIA:Las válvulas incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente. Es posible quelno
vuelvan a su posición neutra (no activada), y pueden dar lugar a una aspiración continua. La aspiración continua
puede provocar pérdida de aire/fluido, dificultad en el mantenimiento de una insuflación continua o aspiratión
accidental de tejidos por la abertura distal del canal de instrumentación. I
c) Conecte el tubo de aspiración procedente de una fuente de aspiración externa a la boquilla de aspiraciórl
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio eh un
recipiente con agua estéril y oprima la válvula de control de aspiración. Debe aspirarse el agua rápidamente al

I •
depósito de recogida del sistema de aspiración. .

.,
,Aij}El,1;J,

F¡gur~18

(1) Válvula de aspiración OF-B120 (naranja)

(2) Pulsar
(3) Tubo de aspiración
(4) Boquilla de aspiración

(5) Bien
(6) Mal
(7) Metal

ca
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d) Suelte la válvula de control de aspiración para comprobar si vuelve por si sola a su posición desactivada VI,!.' ~m. . ' FOLIO
la aspiraCIón de agua. I /) ./
e) Si la válvula de aspiración no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa", extráigala del cilindro d~ ~,J,;:!......, .
aspiración situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequeña cantidad de lubricante OF..,Z11 ~' .••...... .;,
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidai de goma. I óJ'~Dé p~OO.
Coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante estéril y gire el cilindro suave;mente
entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válvula con la junta toroidal entre el pulgar y el índice y gírela
suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes exteriores de la junta toroidal de goma.
Elimine/limpie el exceso de lubricante con una gasa suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de silicona.

(t"
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(1) Junta toroidai
(2) Junta toroidai OF-B127

(2)

(3)

PRECAUCIÓN: Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente después de la inspección, sólo debe utilizars~ agua
estéril. Para evitar la recontaminación de un endoscopio previamente reocondicionado, evite utilizar durante las
inspecciones agua del grifo que haya permanecido expuesta al aire. j

NOTA:Debe fijarse un sello de goma en buen estado en la entrada del canal de instrumentación para eVitar!una
pérdida de aspiración, así como riesgos de contaminación cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de
reflujo de fluidos del paciente. Lossellos desgastados dan lugar a fugas, por lo que deben ser sustituidos. pdra
garantizar unas prestaciones óptimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de sustituir ~Isello
de entrada de goma por un sello nuevo totalmente reacondicionado cada vez que use el endoscopio. j

!

8) Inspección de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentación

S> (1) <?
<? (2) S>

(1) Abrir
(2) Cerrar

el Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentación con el endoscopio
en posición recta. No ebe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir máslel

\ I
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a) Asegúrese de que no existen dobleces en el vástago flexible de las pinzas de biopsia.
b) las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las pinzas antes
de utilizarlas. UTILICEÚNICAMENTE PINZAS ESTtRILES. !,
cl Accione el mecanismo de la empuñadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funci,onar
sin obstáculos. I
d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas están correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, ~ste
debe estar compietamente recto y hallarse íntegramente en el interior de las vaivas. I

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningún caso pinzas o accesorios que presenten signos de daños o dificultad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podría
provocarle a éste lesiones graves. Ademós, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños gr~ves y
costosos en el endoscopio.
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PRECAUCiÓN: El instrumento, el canal de aire/aguo y los sistemas del conol de inyección pulsátil de aguo están
fabricados en acero inoxidable, óxido de polifenileno y polímeros con contenido en flúor. Al emplear cualquier tipo
de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con dicho
fluido, y preste especial atención a las posibles reacciones con los materiales existentes en la trayectoria del f'uido.

NOTA: Antes de cada uso, los accesorios siempre deben inspeccionarse y comprobarse con el endoscopio con que

van a utilizarse.

ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomalía, NO utilice el endoscopio para
aplicaciones clínicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustitúyalo por un componente nuevo
reacondicionado. Una irregularidad del instrumento puede dañar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO
ADVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
primera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cualquier uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparación o mantenimiento.

ADVERTENCIA: Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, as{ como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una
desinfección de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TEJIDOS ESTtRILES o en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. Sólo el usuario puede determinar si un instrumento o un accesorio ha
sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clínico.

1) Si el endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y ha pasa~o
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento deberfa estar listo para el uso. En caso necesario,
limpie el tubo de inserción del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etílico o isopropílico del 70% al
90%.

NOTA: Póngase en contacto con elfabricante y siga la normativa local con respecto al uso seguro, a la
manipulación adecuada yola eliminación de los productos alcohólicos. Las hojas de datos de seguridad del
material (hojas de datos de salud y de seguridad o documentos similares según el pa{s en cuestión)
proporcionados por el fabricante del alcohol informarán a los usuarios sobre la composición, los peligros, las
propiedades químicas y físicas, los primeros auxilios, la manipulación y el almacenamiento, las medidas de
precaución, la eliminación, etc. relativos a la solución alcohólica.

2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodón humedecido con alcohol etílico o:
isopropílico del 70% al 90%. También puede aplicarse un producto de limpieza de lentes (agente antiniebla) con
una gasa u otro método.
3) Compruebe la imagen endoscópica y confirme que tiene una calidad aceptable para su uso clínico. Para el
control de la calidad de la imagen, consulte también el manual del propietario suministrado con el procesador de
vídeo PENTAX.
4) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de inserción. No utilice lubricantes basados en
petróleo.

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

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someto a golpes fuertes, ya que ello podr{a comprometer
el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte o una caída, no lo utilice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspección o reparación.
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PRETRATAMIENTO
Debe prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia.

SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACI)?N
INSTRUCCIONES DE USO ti 7
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INSERCiÓN Y EXTRACCiÓN
1) Gire la palanca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj para ver una imagen
estándar no ampliada. I

t:
CORPOMEDICA

ADVERTENCIA: Por motivos de seguridad, inserte siempre el endoscopio y hágalo avanzar en el modo estándar,
sin ampliadón girando Jo palanca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj. La Jisión,

ampliada reduce el área del campo de visión lo que hace mós difícil ver con claridad las áreas amplias e identificar
los elementos anatómicos. No haga avanzar el endoscopio o través del intestino en el modo ampliado ("zoom").

2) Inserte lentamente el endoscopio con visión directa. ;
3) Ajuste la intensidad del procesador de vídeo para obtener un nivel de brillo adecuado para la observació~.

I

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

4) Use los controles de desplazamiento según sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviación d¿1
extremo debe realizarse con visión directa, lentamente y con suavidad. '

I
,

PRECAUCiÓN: CUALQUIER falta de suavIdad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicoción
precoz de daños internos o de una averfa en el sistema de angulaci6n del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
un falló más grave del sistema de angulación, NO utilice el endoscopio si el mecanismo de angulaci6n no funciona
correctamente. Asegúrese de que los mandos de desplazamiento giran suavemente, el sistema de angulaci6n no
presenta un rozamiento excesivo y la sección flexible distal se flexiona libremente y con suavidad. INO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTOI Si durante el uso se pierde la onguloción en
cualquier dirección, por ejemplo si "saltan los cables" (rotura del cable de polea, del cable de ángulo, etc.), NO siga,

usando el instrumento y NO gire los mandos de desplazamiento. Si el sistema de angulación falla par cualq~ier
motivo, interrumpa el uso, suelte la palanca de bloqueo y retire cuidadosamente el endoscopio con visualización
directa. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas más grt;Jvesen
el sistema de mando de la angulación, tales como la posibilidad de inmovilización de la zona distal flexible. Una
sección flexible inmovilizada puede dificultar la extracción del instrumento de un paciente. i
5) La insuflación debe controlarse mediante el uso combinado de la válvula de aire/agua para aumentar la i

insuflación y del mando de aspiración para disminuir la insuflación. El usuario puede decidir suministrar C02 en
lugar de aire utilizando el adaptador para C02 (OF-Gll).

PRECAUCIÓN: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire. I
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire (presión y volumeri) para
la insuflación del paciente entre los equipos (fuente de luz, procesador de vídeo y/o tipo de endoscopio) de I

distintos fabricantes. Por eso es importante mantener muy controlado al paciente en todo momento y asp;~ar el
posible exceso de aire para evitar una sobreinsuflación y un riesgo de perforación neumática. I

6) Evite realizar procedimientos con pacientes insuficientemente preparados porque el exceso de material.del
paciente puede afectar a determinadas funciones del canal del endoscopio y a la visión endoscópica. :
7) Para mejorar la visualización, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demás materiales del paciente;por
medio del canal de instrumentación o de aspiración y la válvula de control de aspiración. Mantenga una visión
clara durante la aspiración, evite los tiempos de aspiración prolongados y utilice el nivel mínimo de presiórl
negativa necesario para realizar el procedimiento clínico. !

ADVERTENCIA: No aplique presiones negativas excesivas (ajustes de aspiración altos) y evite el contacto
prolongado de la abertura distal del canal de instrumentación (punta del endoscopio) con las mucosas paf(~ no
producir "pólipos de succión'~ hemorragias y/o otros traumatismos. Durante la aspiración debe mantener una
visión endoscópica lo más despejada posible de la anatomía del paciente y respetar una distancia de seguridad
entre la punta del endoscopio y el tejido para evitar succionar la mucosa con la abertura distal del canal. !
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NOTA: Cuando las copas son pasadas primeramente a través dei sello
de admisión, se encuentra una resistencia pasajera. Sostenga adretado
el eje a unos 5 cm de las copas y presione para hacerlas pasar. !
NOTA: Durante la inserción, si se encuentra difícil hacer avanzar: más

las pinzas debido a la resistencia, disminuya la deflexión de la sección flexible hasta un nivel adecuado para
l

' hacer
que la inserción sea suave e inserte las pinzas nuevamente.

I

PRECAUCIÓN: Nunca aplique una presión excesiva al introducir todo dispositivo auxiliar ya que el canal de '
instrumentos puede dañarse. Se pueden producir un mal funcionamiento del endoscopio y reparaciones costosas.

i
zas se vuelva visible en el campo de visión, haga avanzar I
'ca.
3) Abra las copas de las pinzas y avance las pinzas hacia el ~rea del
blanco. Apriete el asa de las pinzas cuidadosamente para cerrar
las copas y obtener el espécimen dentro de las copas. Sienipre
mantenga una visión del instrumento auxiliar durante el aJance.

:.:/::::::i~;;:::::.:... 4) Retire las pinzas lentamente can las copas cerradas. I

NOTA: Debido al efecto que los instrumentos auxiliares usados en
el canal del instrumento del endoscopio pueden tener en el funcionamiento del mismo endoscopio, se recomienda
mucho que sólo los instrumentos auxiliares de

Al, SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
tqJ:, INSTRUCCIONES DE USO 8
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aire/agua y de aspiración. ! O: ~.' ;
NOTA: En caso de que los restos situados en la lente del objetivo resulten difíciles de limpiar, esposible utilizpr «'JI..c¡ DEp~cl\).
temporalmente el ajuste de presión ALTA en el procesador y presionar simultáneamente las válvulas de aire/agua
y de aspiración. Devuelva el ajuste de la presión del aire a la posición original antes de continuar. I
9) En caso necesario puede dirigirse un chorro de agua sobre la zona deseada durante el uso del endoscopi0.
UTILICE ÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA. 1

10) Cuando sea necesario, es posible realizar captación de imágenes, documentación impresa, grabación en
vídeo, etc.
11) Antes de extraer el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir las molestias del paciente ..
12) Para extraer el endoscopio, devuelva las palancas de bloqueo del desplazamiento a su posición no bloqueada.
Extraiga siempre el endoscopio con visualización directa. I

I
ADVERTENCIA: Si, por algún motivo, se pierde la imagen debido a un corte en el suministro eléctrico, un faflo de la
lómpara o el procesador, etc., debe soltar los palancas de bloqueo del desplazamiento, enderezar el extremO del
endoscopio hasta su posición neutra y extraer del paciente el tuba de inserción de moda lenta y cuidadosa, I

(1) (2) (1) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento I

Arriba/Abajo posición libre (desbloqueada)
(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento Derecha/Izquierda
posición libre (desbloqueada) I

(3) Posición bloqueada :
El radio superior de los mandos de angulación en esta posición
corresponde a una orientación neutra del extremo distal. ¡
BIOPSIA I

PRECAUCIÓN: En TODOS los tipos de instrumentos auxiliares endoscópicos, mantenga siempre una vista del
instrumenta auxiliar durante el avance, usa y retiro del dispositiva. I

I en el sello de admisión de hule. Asegúrese de sostener el asa de I~s
i mordazas de las pinzas estén en una posición totalmente cerrada

,
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PENTAXsean usados con los endoscopios de PENTAX.Si se cuento con un instrumento auxiliar único o muy
especializado de otro fabricante, por favor, comuniquese con PENTAXporo disponer una prueba de su
compatibilidad antes de usarlo o trovés del endoscopio de PENTAX.

t:
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CUIDADO:Los endoscopios Pentox identificados en este manual son compatibles con Nd: láser YAGy láser de
diodos únicamente. No utilice estos endoscopios con otros tipos de láser tal como KTP,He-Cd, o Sistemas Excimer
de láser. Podría producir un daño severo al paciente.

1) El usuario tiene la opción de usar un gas que no sea explosivo para la insuflación. Un gas no explosivo
suministrado por una fuente de presión regulada y flujo controlado puede conectarse al adaptador de gas
suministrado u opcionalmente disponible, modelo OF-G11, como se ilustra.

NOTA: Nunca conecte uno fuente de gas no reguiada al endoscopio PENTAX.

2) El adaptador de gas, que puede ser asegurado al puerto de aire/agua en el conector de PVE,posee una espita
de tipo luer que permite la conexión de manguera proveniente de una fuente externa de gas que no sea
explosivo. En tanto la manguera de alimentación de "aire/agua de un frasco de agua de PENTAX se conecte al
adaptador de gas y la bomba de aire en el procesador de video esté APAGADA, el gas inerte puede ser

descargado.

ADAPTADOR CILINDRO DE
DE GASc~ "~ ...4-) GAS OE C02 "

OF-G11 ~ ...." "'"(";;;-- \

~ .... ¡'

Lt!~=~
PROCESADOR \ crWIORO DE LA GUlA DE LUZ

I

NOTA: Fije la presión por debajo de 49 kPa (0.5 kg/cm2, 7.1' libros
por pulgada cuadrada) y el flujo en alrededor de 1 litro/minuto.

PRECAUCIÓN:Abro la vólvulo del cilindro de gas de C02 sól'o
DESPUÉSde apagar el interruptor de lo bomba del procesador. El
no hacerlo, provocará que se aplique una presión excesiva dI
procesador y esto pueda ocasionar daños a la bomba de airk.,

,
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3) El flujo de gas proveniente de la boquilla en el extremo puede ser revisado al colocar la punta del endoscppio
bajo agua y cubrir el agujero en la parte superior de la válvula de aire/agua. El flujo del gas no debe ser mayor que
la rapidez de descarga del aire cuando la válvula de alimentación del aire en la cabeza de control del endos~opio
esté cubierta. I

4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la válvula de alimentación de aire/agua. I

5) El operador y asistente(s) deben usar guantes quirúrgicos para evitar quemaduras durante el uso del equipo
iáser. I
NOTA: Debe observarse que en tanta la vólvulo del cilindra de gas de C02 esté ABIERTA y el agujero en la pdrte
superior de la vólvulo de alimentación de AIRE/AGUA (A/W) na esté cubierta, el gas C02 será purgado I
constantemente a través de la válvula de A/W en el cuarto. Para reducir las concentraciones excesivas de C02, se
recomienda cerrar la válvula del cilindro de gas C02, trabajar en un cuarto bien ventilado, y usar una descarka de
aire siempre que sea posible duronte las exámenes que son prolongados a en cuartos muy confinados. I
NOTA: Uno puede elegir dejar el adaptador OF-Gl1 conectado al endoscopio durante la insuflación común ~e aire
usando la válvula común de aire/agua. Sin embargo, el portilla lateral de tipo leer del adaptador OF-Gll debe
estar tapado. De igual manera, en el caso de la descarga normal de agua, la bomba de aire debe estar I

NCENOIDAy la tapa de cierre de leer de plástica debe estar asegurada al adaptador OF-Gll.
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de las pinzas de biopsia en la sección 3-3. fO\"\O
7) La posición de la porción activa de la sonda láser siempre debe ser visualizada claramente antes de que el C)' / .
equipo láser sea activado. , ~,ti..&",,/';
8) Se debe reconocer que una variedad de factores puede afectar la calidad de ia imagen del endoscopio de vid .5'4DEpv,<:l<:l'
durante el uso del láser. La intensidad del rayo dirigido} el parámetro de alta energía del láser, la distancia c~rcana
de la fibra de láser a la punta del endoscopio, el tejido en exceso que se quema, pueden influir cada uno de¡ellos
adversamente en la calidad de la imagen. Para obtener resultados óptimos. se recomienda que los parámetros de
energía del rayo dirigido y láser sean ajustados a los niveles mfnimos que permitan poder lograr el efecto c1fnico
deseado. I
9) Siga el protocolo común del hospital respecto del uso seguro de los láseres, además de usar protección 0fular

segurn. I
CUIDADO:Antes de la activación del láser, asegúrese que la fibra de láser salga de la apertura del canal distante
del endoscopio. El no hacerlo así, puede producir daño al endoscopio y una posible ignición o quemadura del
endoscopio. I

AREA
IRRADIADA

"' SONDA

.:'>"

"'.~

./ENSANCHE., ••

":;'

\._ ..!.O..!.~~

10) Si se va a mover la punta distante del endoscopio más cerca que 20 mm de la superficie del tejido irradiado, el
rayo dirigido puede crear una mancha en la imagen como se muestra a la izquierda. Si esta mancha se vuelve muy
severa y distorsiona el campo visual, la intensidad de la luz debe ser disminuida.
11) Cuando se activa el láser con una gran potencia (alrededor de 10 W en el caso de un Láser Yag y 60 W en el
caso de un láser de diodos) o si la punta del endoscopio llega a una distancia dentro de los 10 mm del tejido
irradiado, puede aparecer un ensanchamiento en las esquinas de la imagen como se muestra a la izquierda.

CUIDADO: La activación del láser en condiciones de alta energía puede ocasionar daños al paciente o un daño
térmico de la punta del endoscopio. Evite usar una alta energía.

ELECTRO-CIRUGfA
CUIDADO: Por favor, consulte el manual de operación suministrado con la unidad electroquirúrgica. Los sist~mas
electroquirúrgicos pueden ser del tipo flotante (tipo BF, tipo CFj,o no flotante (tipo Bj. Para evitar quemaduras en
el paciente y usuario, utilice sólo el tipa flotante ESU (tal como ERBOTOM ICC200) y sistemas auxiliares. No ~tilice
los sistemas no flotantes (tipo Bj. El generador electroquirúrgico y todo instrumento o dispositivo auxiliar
electroquirúrgico debe ser usado cuidadosamente y perfectamente inspeccionado. Sólo el usuario puede
determinar si las condiciones del generador electroquirúrgico e instrumento auxiliar electroquirúrgico son
adecuados.

,
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CILltlDRO DE LA
GulA DE LUZ

1) El usuario tiene la opción de usar un gas que no sea explosivo en Ia
insuflación. El gas no explosivo proveniente de una fuente de presi~n
regulada y flujo controlado puede ser conectado al adaptador de gas
suministrado o disponible opcionalmente, modelo OF-G11, como sJ
ilustra.
NOTA: Nunca conecte una fuente de gas no regulado a un endoscop,io
PENTAX.
2) El adaptador de gas, el cual puede ser asegurado al puerto de aire/agua
en el conector de PVE,posee un conector leer para poder conectar!

manguera de una fuente externa de gas que no explota. En tanto la manguera de alimentación de aire/agua
I

proveniente de un frasco de agua PENTAXesté conectada al adaptador de gas y la bomba de aire en el I

procesador de video esté APAGADA, se puede descargar un gas que no es explosivo. ¡
I

$.j\.
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3) El flujo del gas de la boquilla en el extremo distante del endoscopio puede ser revisado al colocar la punta del
endoscopio debajo del agua y cubrir el agujero en la parte superior de la váivula de aire/agua. El flujo del gas no
debe ser mayor que el flujo de descarga del aire cuando la válvula de alimentación del mismo en la cabeza ~e
control del endoscopio esté cubierta.
4) El sistema de descarga de agua es activado al oprimir la válvula de alimentación de aire/agua.
5) El operador y ayudante(s) deben usar guantes quirúrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
dispositivos electroquirúrgicos. I

NOTA: Se debe hacer notar que en tanta la vólvulo del cilindra de gas de C02 esté ABIERTA y el agujera de I¿ parte
superior de la válvula de alimentación de AIRE/AGUA NO esté cubiertol el gas C02 se purgará constQnteme~te a
través de la válvula A/W en el cuarto. Por lo tantol para reducir concentraciones excesivas de C02 se recomíenda
cerrar la vólvulo del cilindro de gas de C02, trabajar en un cuarto bien ventilado, y usar la descarga de aire i
siempre que sea posible durante los exómenes que son prolongados o hechos en espacios muy confinados. I

NOTA: Uno puede elegir dejar el adaptador OF-Gll conectado al endoscopio durante la insuflación común de aire
usando la vólvulo estóndar de aire/agua. Na obstante, el puerta lateral de conexión de tipa leer del adaptador OF-
Gll debe ser tapado. De manera similar, en el caso de la descarga normal de agua, la bomba de aire debe ser
ENCENDIDA y lo tapa de cierre de plóstico de lo conexión de tipa leer debe ser asegurada al adaptador OF-Gll.,

i
6) Los instrumentos auxiliares electroquirúrgicos deben ser introducidos a través del endoscopio de la misnia
manera que se describió en el caso de las pinzas de biopsia en la sección 3-3. I
CUIDADO: Para evitar quemaduras al paciente y usuario, siga las instrucciones suministradas a continuación antes
de descargar la energía electroquirúrgica: I

1)Utilice sólo el generador electroquirúrgico con el tipo de conexi6n a tierra flotante (tipo BFo CF). No utilice los
sistemas electraquirúrglcas na flotantes (tipa B). 1

1
2) Use guantes de hule y mascarillas.
3) La posici6n del área blanco, porción distante aislada del instrumento electroquirúrgico auxiliar y porción qctiva
de éste, deben ser visibles. !

4) La porci6n activa del instrumento auxiliar quirúrgico no debe tocar la porci6n distante metólica del endostopio
directamente o a través de los fluidos.
5) La porci6n metálica del endoscopio no debe tocar directamente el tejido circundante o a través de los fluidos.
6) La porci6n activa del instrumento auxiliar electroquirúrgico no debe tocar el tejido circundante directamente o a
través de las f'uidas.
7) La cabeza de toda lesi6n tal como un p6lipo no debe tocar el tejido circundante directamente o a través de los
fluidas.
8) Los médicos y personal asistente deben evitar el contacto con el paciente mientras se descarga energia de alta
frecuencia.
9) La energía electroquirúrgica debe ser descargada en un período lo suficientemente breve como sea necesario
para lograr el efecto clínico deseado.
10) Seleccione una condici6n de energía producida de alta frecuencia adecuada para el procedimiento particular
deseado para evitar la invasión térmica del tejido, o una coagulación insuficiente que produzca un sangrado
excesivo. I

11) Para evitar el riesgo de daño térmico, use s610 instrumentos auxiliares aislados. I
Nunca utilice instrumentos auxiliares no aislados mientras efectúa procedimientos endosc6picos I
electroquirúrgicos. I

I
NOTA: Dependiendo de la marca o tipo de unidad electroquirúrgica, se debe conectar un cable de realimenthci6n
del endoscopio entre la terminal de realimentaci6n del endoscopio y el generador electroquirúrgico. I

,
i
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO 8 7 7 7

Anexo III.B
, .M.",

Este sistema de realimentación del endoscopio permite el regreso de la corriente fugada del endoscopio quel~v:~ .>:
regresa a Ja línea del paciente del generador electroquirúrgico el cua/~ en un sistema con tierra flotante, est FOLIO

aislado de la tierra principal. De esta manera, esto minimiza la corriente de fuga entre el paciente, operado ~l.. .
asistente(s) o la tierra principal produciendo un nivel mayor de seguridad. : ~S'.:...:t:J6.t ~¡¡;

. I 4 DE p~O<;).
CUIDADOS DESPUES DEL USO
los siguientes pasos resumen los procedimientos básicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAXidentificados en la portada del presente manual. Para más detalles, consulte el manuall
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX. I
1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de inserción con una solución de detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentación.
3) Usando la válvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire yagua del endoscopio. limpie/purgue todos
los demás canales internos.
4) Sumerja los componentes desmontables (válvula de aire/agua, válvula de aspiración, etc.) en una solución de

I
detergente. :
5) Fije el casquillo de inmersión (asegúrese de que se ha retirado el casquillo de ventilación para esterilizaci~n con
óxido de etlleno). I
6) Realice una prueba de detección de fugas del endoscopio ANTESde sumergirlo en ningún fluido. I
7) Sumerja todo el endoscopio en la solución de detergente.
8) limpie todos los componentes desmontables en la solución de detergente. I

9) limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y guías para el cepillado que se adjuntan.1
10) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales

con detergente. I

11) Saque el endoscopio del detergente.
12) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos. '
13) Vade todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio.
14) Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.
15) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los carales
con desinfectante. I
16) Saque el endoscopio del desinfectante. I
17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.
18) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vade los canales. ¡

I
19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuación aire forzado para secar a fondo todas las
superficies. i
20) Si se utilizan procesos termo químicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX,debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulación posterior. I

21) Si es necesaria una esterilización, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX,además de la información complementaria sobre agentes de reacondicionamient6
compatibles con los aparatos PENTAX. I

ti:
CORI'OMf.DICA

ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnit;o
autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, daños o
fallos de funcionamiento del instrumenta a FALLOS DE REACONDICIONAMIENTO debidas a reparaciones .1'

realizadas por personal no autorizado.

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispOSitivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que ello podrfa comprometer
el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte o una caída, no lo utilice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspección o reparación. I

CORPOMEDICA S.A.

Página fO de 20

I,



was selected between "RlE" and "HARD COPY".

I
UPJDOWN ANGULATlON
CONTROL KNOB ¡

RIGHTA.EFT ANGULATldN
CONTROL KNOB 1

R1GHTILEFT ANGULATION lOCK JOB
Functlons smilar 10 UpfDown Iock j

I

UMBILICAL CORO

INSTAUMENT
CHANNEL rNlET
~orIn uetono
biopsy forceps
and olher accessories.

lNLETSEAL
ows passagao accessones e

prewnting escape of nuids and alr.

SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

SUCTION CONTROL VAlVE OF.B120

Depress lo remove ftuids ot alr through
the Instrumenl channel

AIRf1NATER FEEDING VALVE (OF-B18B)
Covering 01 hole in the top 01the valve delivel'$
pressurizad airoCovering 01 the hole and fulty
depressing the valve delivers pressurized water.

STRAIN RElIEF BOOT

REMOTE BUTTON 4

Enhance

REMOlE aunON 3
Push lo activate the VeR ror recording live proceWres.

REMOTE aunoN 2-------- -._---

UPIDO'NN ANGULATION lOCK LEVER
When this l(l"ler is in !he"F posltion. turned c1odtwise,
th& bending seotion moYas freely. When turned lully C(Iunlerclockwise,
!he bending section becomes progressively more stabilized.

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA
ENDOSCOPIO

f~
CORPOMEDICA

NOTA: Lafunción de cada botón depende del procesador_ Esposible cambiar la función.

Modelo EG27-ilO, EG29-ilO,
EG29-ilON

Procesador Series EPK-i

Botón remoto 1 Congelar

Botón remoto 2 Copia en hard

Botón remoto 3 VCR

Botón remoto 4 Acentuar

Nota: para evitar daño' en los endoscopios, no rotar, girar ni doblar excesivamente.

f/ S.I>
IAN

,
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ZONA FlEXIBLE

\\
TUSO DE lNSERCIÓN

CONECTOR OC VENTILACtON !
~rTOO:&cooet:'l8f el aY,qLillOde voolilodón '"* -para esIBnUZ8d6R por (¡:doo
De et»ono. lllfllbitln ~ CCflOC'ltlrel <I61.edOf de klgDS I

CAWUfllO DE~l1lACl()N ¡ROJO IPARAESTERl.lZActONPoR óXl06
:DE EnlEHO l::K.C5
Pem1iW\'lJflli111fel.,\l;lr1r:lrdel ~CCJPQ Pfl1ll'Jutllar IJ)'S~1W5 ink!fm YI
e1OOrM. Es"\) (;{l"",quillo dlJbg. quittlt'S9l1l1Í6'S da 'S~ir el iRSWJlOOnl{l, j
NOTE' ~!l' IoJWUXlffarlreooo.."fÓ¡t,~(1'ioo sot.ffl el uro 00 r...w ~[MI'b.

CONTACTOS EL£crrocos l.
// t:A...~UIUO oe INMeRSIóN I

DE.es
E$t(1al~r,r.dfQd(!OO1if"!$J(!co~ 1\111005do $l.lfhl!fgir I
ti in~lnnlMltl, I\intll';llo f1Qchanngra daI Q1o;:qsriDJdo it'lmo1J~ :
tOO (l1p;nttl 'fQtdodl;l k\I~ del (llI1.w ¡:dl:rtoorb q\1O t~
lDsaJlllndo5gJ(j~(fr;:¡IW1nQQf F'VE PENTAX ~Iif

~u110 tlnci'llltm;::lliltlr(/'01mllor JnQ4Illiro y grrl)ln(lrl d I$Qfltidh

'dll ~ lllJlJi~ d9l nrIoi JIM' fij¡lrb. ¡

I
SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACIRN7 I

INSTRUCCIONES DE USO ~ 7!
Anexo 111.8 I

EXTREMO rnSTAL
lCCt1!lllilillll carn.,t:mof oe In contrallOJ'lad!l de ~ tnCInlttll)

TERMNAt.OE
REALlMENTActON

CONE.CTOR OEl SISTEMA DE INVECCIQnPIA$ATIL OE AGUA,
PiiñiWi! ronectw el tubo 00 IrngndOn es¡lednl (Of.B1'13)
a t.rlsloofW'! de COOl~ péfl!IdrI'" LrlIl«f>"JllIso\:l;ffi
las~ 'iOOl1Il:&da enelen005~kt

CONECTOR P'VE
~ g:ffU'SrjiOO~,

OISPOSTnlVOS DE GOMo\ P/lRA AlMO DE TENSIóN

] ,/ I

-------

1.*.. ¡'\,
:{4J:J

CORrOMEDlCA

GulA DE LUZ

Traflemhem
desde 1mfuente
00 luz tllJ51G el
Extromo diml dlJl
end05ttf'io

OOOOILLAOE
ASPmACIOO
PiIro conDCfar una tlIf1nl:e
mema de- osplll'lttOn.

A ADVERTENCIA:
./nm(I(1Ii"rn"'l)nlc dt::'.spl.~"'$O. q'om:hvf(l tm'I'~i'IWdll/;)9flffl d(lIrJl Y f(1$
~ y cevnactos ~Cfnootl ~ &fldo!:caruopuroE'n eSfllrCAUt::.NreS, Psrfl
eYUar qUMlalilNllS', DO toqoo ~st8s za,m¡~ Nh'1':l!?d,j¡lf8JYJ€'f1W ~(¡(j;}r llOO,Paro
'11'1t»srle}c>t!~!fro t'll~ I.tt¡,(tQzsclOn, 1JfIf)f(~'I)l dptlratúnor.lacarr.as&~I~
PVE

ACCESORIOS

Pinzas para biopsia

'\
(4)

(2)

=~
(3)

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Punta
Elmango de color rosado indica que las pinzas pueden
esterilizarse en autoclave. I

I

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

(1)

~\.

(2)

.1 JI

(3)

~(4)

(1) Cerdas blancas
(2) Varilla flexible
(3) Mango
(4) (C560155T, C560215N) C560155T es para EG16-

K10 solo
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(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
(3) CS6021T
Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para ~ás
de un instrumento.

i
SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN ~

INSTRUCCIONES DE USO 8 7 I

Anexo 111.8 ,

(2)

1'l!.-\!1l\-&-6 (3)'/'1-
\
(1 )

1f,'
COI\I'OMEDICA

Cepillo de limpieza para las depresiones Vzonas profundas. los cilíndros de la válvula o del selector v los I

orificios del canal !incluyendo el sistema de aire/agua. la aspiración. el sistema de inyección pulsátil de agual,la
zona alrededor del mecanismo elevador. etc,) I
---------------- (1) C5-C9S/CS-ClO

Este cepillo se suministra no estéril para un solo ,uso.
\\I¡\\1\~~b\ (1) No reutilice nunca este cepillo desechable para rhás

de un instrumento

PRECAUCIÓN:
• Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicamente I
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de características únicas o altamente,
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
póngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio I
PENTAX. .
• El diámetro externo máximo de 105accesorios endoscópicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diámetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trab6jo de
105accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio. I

PROCESADORESDEVIDEO

EPK-15010/ EPK-i7010

(1)

(1) Interruptor de lámpaJ

(2) Interruptor de bomba!

(3) Conexión eléctrica de I
endoscopio. 1

(4) Receptáculo de guía de luz.

(S) Interruptor de poder.

(6) Botella de agua.
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Modelo EG27-i10 EG29-i10 T EG29.i10N

Dirección de visión Hacia adelante

Campo de visión 140.

Profundidad de campo 2N100mm I 3N100mm

Ángulo Arriba-Abajo 210. -120.

de punta Derecha-Izquierda 120. -120.

Ancho distal rígido 9.2mm 9.9mm

Ancho de extremo distal 9.2mm 9.9mm

Ancho de tubo Inserción 9.0mm 9.8mm

Ancho de máxima porción de inserción 10.0Smm 1l.4Smm

Ancho de canal de endoscopio mínimo 2.8mm 3.2mm

Longitud de trabajo de tubo de inserción 1,OSOmm

Longitud total l,366mm

Ambiente de Temperatura 10N40.C

operación ambiente

Humedad relativa 30N8S%

Presión de aire 700-1060hPa

Ambiente de Temperatura .20N60.C

almacenamiento ambiente

Humedad relativa ON8S%

Presión de aire 700-1060hPa

Grado de protección contra shock eléctrico Tipo FB (Uso en corazón está

prohibido)

t)
CORI'OMEDICA

ESPECIFICACIONES

SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INFORME TÉCNICO 8 ~ 7

Anexo III.C I¡

Salida de video DVI, VGA, RGB, y IC (2), Composile

Mejora de imagen PENTAX i-SCAN~

Función congelar Imagen de video en vivo, mientras se activa el

modo de congelamiento de imagen

Grabación de imágenes (2) Puertos USB Flash Memory

Conectores de red RS-232Cy RJ-4S

Dimensiones 400 x 20S x 485 mm 122 kgs I

I
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Extremo distal

EGZ9-1I0

SISTEMASDE ENDOScopíA DE INTUBAC8N7
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.C

(1) Guía de luz
(2) Lente objetívo
(3) Guía de luz
(4) Boquilla de aire
(5) Boquilla de inyección pulsátil de agua
(6) Boquilla de agua
(7) Canal de instrumentación

EGZ9-ilON
(1) Guía de luz
(2) Lente objetivo
(3) Guía de luz
(4) Canal de instrumentación
(5) Boquilla de aire
(6) Boquilla de inyección pulsátil de agua
(7) Boquilla de agua

EG27-1¡O

(1) Guía de luz
(2) Lente objetivo
(3) Guía de luz
(4) Boquilla de agua
(5) Canal de ínstrumentación
(6) Boquilla de aire

(5)

COR

USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO
Estos instrumentos están previstos para la visualización óptica (a través de un monitor de video) del tracto I
digestivo superior y para el acceso terapéutico al mismo. Esta anatomía incluye, pero no se limita a los órganos,
tejidos y subsistemas del estómago, esófago y duodeno.
Estos instrumentos se introducen por decisión por vía nasal u oral, cuando se dan, en pacientes adultos o I
pediátricos, indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.
Los endoscopios no deben utilizarse nunca para fines distintos de aquellos para los que han sido diseñados,

IClasificación De Riesgo
Tipo de producto: Producto Médico Activo de diagnóstico.
Tiempo de utilización: Transitorio
Clasificación de riesgo: Producto clase 11 (Regla W 10 Anexo I Disp, 2318-02)

- Regla 10: Producto médico activo es cualquier producto médico activo, utilizado aisladamente o en combinación
'A cah,H'tros productos médicos, destinados a proporcionar informaciones para la detección, diagnóstico, I

, Je'AN
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SISTEMAS DE ENDOSCopfA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.C

monltoreo o tratamiento de las condiciones fisiológicos o de salud, enfermedades o deforma
congénitas.
Esta regla es aplicable a equipos de uso en el área de diagnóstico por ultrasonido, captación de señales
fisiológicas, radiología terapéutica y diagnóstico.
Se trata de un producto que suministra energía obsorbida por el cuerpo p/obtener imágenes.

t;'
CORPOMEDICA

Tiempo de vida útil del producto: El tiempo de vida útil del procesador de video es de 500 horas para los
modelos EPK-i, de 400 horas para los EPK-1000¡100p y de SO horas para el EPK-p, que es el tiempo de vida útil
de la lámpara del procesador. Sin embargo, la lámpara puede verse afectada por la frecuencia de uso,
disminuyendo asf el tiempo de vida útil del procesador.
Los monitores, módulos y demás componentes del sistema de endoscopía Pentax no poseen limitaciones con
respecto al número de usos.
El profesional a cargo del manejo de los endoscopios debe estar entrenado en la observación de fallas o
deterioros en su funcionamiento, lo cual será indicio de la necesidad de un servicio técnico o del fin de su vida
útil.

ADVERTENCIASY PRECAUCIONES i

• lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no
seguir las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar
daños o fallos de funcionamiento en el equipo.

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

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

• Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en el presente manual o sobre
cuestiones relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante
PENTAX.

• los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicríticos reutilizables.
Puesto que están envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfección de alto nivelo
esterilización ANTESde su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso I

adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una
esterilización.

¿.

CUIDADOS DESPUÉS DEL USO
los siguientes pasos resumen los procedimientos básicos de reacondicionamiento manual recomendados para
los endoscopios PENTAXidentificados en la portada del presente manual. Para más detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX. I

I

1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de inserción con una solución de
detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentación.
3} Usando la válvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire yagua del endoscopio. Limpie/purgue
todos los demás canales internos.
4) Sumerja los componentes desmontables (válvula de aire/agua, válvula de aspiración, etc.) en una solución de
detergente. I

5) Fije el casquillo de inmersión (asegúrese de que se ha retirado el casquillo de ventilación para esterilización:
con óxido de etileno).
6) Realice una prueba de detección de fugas del endoscopio ANTESde sumergirlo en ningún fluido.
7) Sumerja todo el endoscopio en la solución de detergente.
S) Limpie todos los componentes desmontables en la solución de detergente.
9) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y guías para el cepillado que se adjuntan.
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACIÓNaINSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.C

10) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los j
canales con detergente.
11) Saque el endoscopio del detergente.
12) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente I
otros residuos.
13) Vaere todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio. !
14) Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.
15) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los
canales con desinfectante.
16) Saque el endoscopio del desinfectante.
17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.
18) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacíe los canales.
19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuación aire forzado para secar a fondo todas las
superficies. I
20) Si se utilizan procesos termoquímicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX,debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulación posterior. I
21) Si es necesaria una esterilización, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimieqto
de los endoscopios PENTAX,además de la información complementaria sobre agentes de reacondicionamien

l

' to
compatibles con los aparatos PENTAX.

ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
autorizado de PENTAx' PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, ddños
o fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOS DE REACDNDIClDNAMIENTO debidos a reparaciones

realizadas por personal no autorizado.

,ti\.a~:r~
CORPOMEDICA

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispOSitivo ni lo someta a golpes fuertes, yo que ello podrio
comprometer el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte o una
caída, no lo utilice. Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspección o reparación. i

PRESENTACiÓNDELPRODUCTOMÉDICO I
los endoscopios y accesorios se presentan en un maletín de transporte, en forma individual. Por otro lado, el
procesador de video, se presenta en una caja, también en forma individual.

Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricación del producto médico, con una descripción
resumida de cada etapa del proceso hasta la obtención del producto terminado. I

Ver Adjunta :

Descripción de la eficacia y seguridad del producto m"édico, de acuerdo con la Resolución GMC N°72/98 que I
rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia, de los Productos Médicos. En el caso de que esta
descripción no compruebe la eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competent~
solicitará la investigación clínica del producto.

Ver Adjunto

,
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

ANEXO
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''2016 - Año del Bicrnfenano de la Declaración de la Indepenqencia Nacional"

I
I

I
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I
I
I
I

Expediente N°, 1-47-3110-1455-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilcamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la IDisposición

N0.8 ...1...7...',' y de acuerdo con lo solicitado por CORPO MEDIcl S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pr¿ductos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiehtes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: VIDEOENDOSCOPIO PARA TRACTO GASTROE¡'JTESTINAL

SUPERIOR.

INTUBACION, DE FIBRA OPTICA FLEXIBLE.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PENTAX.

Clase de Riesgo: Il.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-331-ENDOS<COPIOS DE '
I

I

I
Indicación/es autorizada/s: visualización óptica a través de un monitor de video

I
del tracto digestivo superior y acceso terapéutico al mismo. Est('l anatomía'

incluye, pero no se limita a los órganos, tejidos y subsistemas del estómago,
I
I

esófago y duodeno.

Modelo/s:

Fabricados en 1 y 2:

Video endoscopio para tracto gastrointestinal superior Pentax EG27-i10. Tipo:

EG27-i10. . I
I

Video endoscopio para tracto gastrointestinal superior Pentax EG29-i~0. Tipo:

EG29-i10. I
I

,Video endoscopio para tracto gastrointestinal superior Pentax EG29-i¡'10N.Tipo:

EG29-i10N
, .
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Video duodenoscopio Pentax ED34-i10T. Tipo: ED34-i10T.

Fabricados en 1 y 3:

Videoprocesador médico EPK-i5010 Pentax. Tipo: EPK-i5010.

Videoprocesador médico EPK-i7010 Pentax. Tipo: EPK-i7010.

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

conectores y valija de transporte

Período de vida útil: 500 (quinientas) horas para elprocesador de vídeo EPK-i,

400 (cuatrocientas) horas para elprocesador de vídeo EPK-1000j100p, 50

(cincuenta) horas para elprocesador de vídeo EPK-p.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante y lugar de elaboración 1: Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-

Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio 161-8525, Japón.

Nombre del fabricbnte y lugar de elaboración 2: Hoya Corporation Pentax Miyagi

Factory, 30-2 Okada, Aza-ShimomiyanoTuskidate, Kurihara-Shi, Miyagi, 987-

2203 Japón.

Nombre del fabricante y lugar de elaboración 3: Hoya Corporation Pentax

Yamagata Factory, 4-1 Hinode-Cho, Nagai-Shi, Yamagata, 993-0012, Japón.

B 7 7 7

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-136-169, en a Ciudad de Buenos Aires, a...P.LAG.O,JO.l.5 .., siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

ROBERYO 1..~'O'é
r. Nacional
~llbadministrador

'" ¡o.J' :vi A!.1'.
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