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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3036-16-7 del Registro de esta

Administracidon Nacional de Medic_amentos',‘Alimentos yVTec':no!c.:gl'a Médica

(ANMAT), vy
! N

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIENSU S.A. solicita la

autorizacion de modiﬁcacic’m del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N

1073-190, denominado: Videoduodenoscopio, marca Fujinon.

PM-

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

|

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro NaC|ona| de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada -ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

|
i

Por ello; ‘

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACION'AL DE

MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion 'de[: Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N© PM-1073-190, denominado; Videoduodenoscopio, marca Fujinon.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el-

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera.
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1073-190. I
A,RTiCUlLO 390.- Registrese; por el Departam.ento de Mesa de Enlrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruécion—es de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. 'Cumplido,
archivese. |
Expediente NO 1-47-3110-3036-16-7
DISPOSICION No

mcv.

0287

Dr. ROLERTS LRpy

. Subadministrador Nagionay
AN.M.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
|

El Administrador Nacional de Ia Admihistracién Nacional de Medicamentos,

@mentos y Jecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

..... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en -

el RPPTM N¢ PM-1073-190 vy de acuerdo a lo solicitado pdr la firma GRIENSU

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en RPPTM bajo: - | '
Nombre genérico aprobado: Videoduodenoscopio.
Marca: Fujinon. ' .
Di‘sposicién Autorizante de (RPPTM) N°6454/1_2.‘
Tramitado por expediente N° 1-47-16238-11-8.
DATO - —
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
' RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA |
A MODIFICAR . . :
JRT ' ED-530XT
M;)!delos ED-530XT | ED-530XT8
. Aprobado por Disposicion ANMAT A _
Rotulos N® 6454/12 a fs. 69-71.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT 10
de Uso N° 6454/12 fs. 72-107.
' 'EI ‘presente so6lo tlene valor probatorio anexado aI certtﬁcado de Autor|2cc|én
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIENSU S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO|PM-

1073-190, en la Ciudad de Buenos Aires, a- Ios dias... 1 f ENE?ﬂﬂ
Ex;i.)edlente NO 1-47- 3110 3036 16-7 o
" DISPOSICION N©

_ pr. ROBERTO LEGE

Subadmlnlstradnr Nacional

I ' -3 : : ATN.ML AT
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Informacioén de los Rétulos 11 ENE. .2017

1 Videoduodenoscopio
CSxx-

Marca: FUJINON.,
Modelb: ED-530XT O ED-530XT8 O
Auforigado por la ANMAT PM 1073-190.

Importado por:

GRIEN‘?U S.A. ﬁ
Av. Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12.C1067ABO
| |

Buencs. Aires — Argentina.

Fabricado por:
FUJINON MITO CORPORATION

4112 Tono Hitachiomiya city,
Ibaraki {:}),19-2224, Japén. VAN

Fabricante legal:

FUJIFIHM Corporation. C".'ﬂ MM/AAAA
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku,

Tokyo 196-8620, Japon.

Modo dL uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacién.
Responsable Técnico: Ing. Marcele Martin. M.N. 3154.

| Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo.

Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3154 1
DIRECTOR TECNICO
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Legajo N°: 1073.

) v/
s
FUJIFILM Corporation

2600, Hisntazebe Fechome, Minstedu
Tokye {06220, Jupes

TRAD N JRFAN

¥

2.1 Nombre y direccion del

Fabricante,

1. Marca CE. 2.2 Fecha de fabricacion.

2.3 Marca CE.
2.4 Marca BF.

APQODERADC

Figura 2.1: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el equipo).

UZ8|'?

3.1 Marca (FUJINON-FUJIFILM).
3.2 Modelo.

L)

Ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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1. Lugar para apertura del estuche para
transporte.

Este lado arriba.

Marca (FUJINON-FUJIFILM).
Modelo.

Nombre y direccion del fabricante.

oA wN

FUJINON

FULFILM

FULIEFT M Lorporvlan
MG I 2ePAN

Figura 2.2: Rétulo provisto por el Fabricante {colocado sobre el estuche de transporte).

| i} Ing. MARCELO 0. MARTIN
| OVeRTO T RICCI M.N, 3154
]

APODERADO DIRECTCR TECNICO
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l ' INSTRUCCIONES DE USO

0287

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razdn Social y Direccidon del Fabricante:
FUJINON MITO CORPORATION.
4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY, IBARAKI 319-2224, Japén.
F allairicante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiaza'bu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japoén.

Razdn Social y Direccidn (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julié) A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Bue'nos Aires — Argentina.
TeI::" (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

Identificacion del Producto:
Producto: Videaduodenoscopio.
Marca: FUJINON.
Modelo: ED-530XT, ED-530XT8.

Condi;cio:ri‘ues de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacién del producto:
1. ‘Almacenamiento/Conservacién:

« Temperatura: 10 - 40°C.

« Humedad: 30 al 85 % HR {sin condensacién de rocio)

» Presidn atmosférica: 70 - 106 [kPa].
2. Manipulacion (en uso):

.« Temperatura: 10 - 40°C.,

1
» Humedad relativa: 30 - 85% sin condensacion de rocio).

;, \ » Presion atmosférica: 70 - 106 [kPa].
Pl

GR U S.A: R 4
: - Ing. MARCELC O. MARTIN
‘ RTO M. RICCI M.N. 3154
‘ APODERADO DIRECTOR TECNICO
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Legajo N°: 1073.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico): O 2 8

Simbolo Descripcioén
\ [] Fragil
1_1 Este lado arriba
‘ No exponer a lluvia
i ’%lt\h No exponer a la luz solar
i E No apilar

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin M.N.: 3154.

[
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-190".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

Estc% pro

gastrointestinal. Ha sido disefiado para observacion, diagndstico y tratamiento endoscépia

del eséfago, estomago y duodeno. Nunca usar este producto para ningun otro propésito.

ducto es un Endoscopio Médico para el duodeno y el tracto superior

3.3 Corﬁbinacién del Producto Médico con otros productos

El Producto puede usarse combinado con varios equipos periféricos. Estos equipos

periféricoé se disponen separadamente.

« Tratamiento endoscopico.

|

« Ecografia a través del canal del forceps.

. Grabac

I

ion de las imagenes de video.

« Salida para la impresora.
2

APODERADO

s

Ing. MARCELO Q. MARTIN

M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

[=}
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Videoduodenoscaopio
, Legajo N°: 1073.

Instnumenta efectroguinkigics

‘ y
“ Teclato Eernpier
th de pip

Caren. -

Figura 3.3.1: Configuracién del sistema,

3.4 Instalacién y mantenimiento del Producto Médico
:
3.41 Instélacién del equipo
1) Mover el carro con el procesador hasta el lugar donde se utilice el Endoscopio.'
2) Dfespués de fijar el interruptor principal en posicion OFF, enchufar el cable de
enef‘gia del carro al receptaculo con proteccidn a tierra.
3) in%stalar la botella de aspiracién en la unidad de aspiracion.
4) In%talar el tanque con agua llenada hasta el 80% sobre el procesador.

Nota: El agua del tanque de agua debe cambiarse todos los dias usando agua

esterilizada.
|

}‘J

Ing. MARCELO O. MARTIN -
M.N, 3154

APODERADO DIRECTOR TECNICO
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Videoduodenoscopio

Legajo N°: 1073.

Conexion del endoscopio O 28 7

(1) Insertar el conector LG del Endoscopio en el receptéaculo del Endoscopio de la unidad

de fuente de luz {ver figura 3.4.1).
(2) Insertar el conector de EVE del Endoscopio en el receptaculo del conector EVE de
procesador {ver figura 3.4.1).
(3) Enchfyfar el conector del tanque de agua en la conexidn de suministro de agua del

EndoScOfﬁio.

Fig. 3.4.1: Conexién de conectores. Fig. 3.4.2; Conexin del tanue de agua.
(4) Coneé:tar la unidad de aspiracion y el conector de aspiracion del Endoscopio al tubo de
aspiraciéh (ver figura 3.4.3).
(5) Ajustar la presion de aspiracion entre 40 a 53[kPa].

Fig. 3.4.3: Conexion de unidad de aspiracion Fig. 3.4.4: Rango de presidn de aspiracidn.

Mantenimiento
El ‘equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo

prolongado. Debera someterse a la revision por los especialistas cad meses o0 cada

p | U S.A—
GRI i
' R RTO M. RICCI ing. MARCELO O. MARTIN

APODERADO M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO




Videoduodenoscopio

100 casos diagnosticados. Debera también inspeccionarse cuando se
anormalidad en el equipo.

No desarmar ni modificar el equipo.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No fCorresponde {no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Este equipo ha sido sometido a una rigurosa prueba, habiendo demostrado cumplir
con los limites establecidos para los dispositivos medicos que se definen en EN 60601-1-
2:2001.
Estos limites se han sefalado para ofrecer una proteccion adecuada contra la
interferencia perjudicial en una instalacién médica tipica. Sin embargo, es posible que
este equipo cause interferencia perjudicial a otros dispositivos situados en las
proximidades, aunque esté instalado y se utilice de acuerdo con las instrucciones.
Ademas, 'no se puede garantizar que en una instalaciéon particular no ocurra la
interferencia. Por lo tanto, si se observa que el equipo esta causando interferencia
perjudicia! a otros dispositivos, lo que puede confirmarse desconectando y conectando la
alimentagic’m, se recomienda eliminar la interferencia mediante una o mas de las
siguienteé medidas:
* Cambiar {a orientacion o posicion del dispositivo afectado.
¢ Aumentar el éspacio entre los dispositivos.

» Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacién

No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene

//

envase p}otector de la esterilidad).

: . Ing. MARCELO O. MARTIN 8
ROBERTO M. RMCI ML, 3154

: 1

o

’ i APODERADO DIRECTOR TECNICO
[
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Legajo @1051‘ :

Videoduodenoscopio

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizaciéon

Procedimientos de limpieza, desinfeccion, esterilizacion y aimacenamiento

A continuacion hay un diagrama de flujo que detalla los pasos que se deben seguir
una vez que se retira el Videoduodenoscopio de un paciente, para poder ser almacenado

o utilizado con otro paciente, sin que este corra riesgos de infeccién.

Limpieza previa Prueba de estanqueidad
(en la zona de
descontaminacién / sala de

Retlrada‘rde! Paciente |—p| (Realizada junto a la

cama}) limpieza
Enjuague con Alcoholf
Desinfeccion [ agua — aire/
Limpiezé manual secado Uso
(serealizaenun [ Enjuague &é
recipiente) Alcohol/ airef Esteritizacion Aireacion almacenamiento
secado - por gas L
Limpieza

s Metidos de Limpieza
NOTA: Realizar !a limpieza del endoscopio segun el método especificado. Una limpieza

incorrecta puede causar dafios en el endoscopio.

i

Realizar una limpieza preliminar junto a la cama inmediatamente después ds

extraer el endoscopio. A continuacion, realizar una limpieza manual completa en un

recipiente.
Métodos de limpieza aplicables al endoscopio y a sus accesorios
; Limpieza Quimica Limpieza Ultrasonica

Endoscopio Si giMhotal
Botén de Aire/Agua Si gitetel
Botén de Aspiracion Si gl
Cepillo de Limpieza Si Si
Adaptador de insercion del Si .

. S i Si
cepillo de limpieza
Estuche para transporte No No
Adaptador de limpieza Si No
Tapa del extremo distal Si /  Si

Nota: Utilizar un limpiador Ultrasénico especifico para el Endoscopio.

% _—_GRIEMSY s.pA— > .
. . |
ROBERTO M. micC) (ng MARSEE%& MARTIN

APODERADO DIRECTOR TECNICO
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» Condiciones de Limpieza 0 28 7

Utilizar - un detergente enzimatico de grado médico y poca espuma. Seguir las

instrucciones recomendadas por el fabricante de la solucion de detergente scbre cémo
utilizarlo y sobre la fecha de caducidad. Para obtener informacion sobre los nombres de
marcas especificas de solucion de detergente que se han probado para la compatibilidad
con los endoscopios y accesorios, ponerse en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Si hay demasiada espuma, !a solucién de detergente no tiene el contacto suficiente
con las superficies y las paredes de los conductos del endoscopio, y la limpieza podria n
ser efectiva. No reutilizar el agua limpia y la solucién de detergente que se han utilizadg
para la limpieza. Si se reutilizan, no se podra lograr una limpieza efectiva, lo que puede

suponer un riesgo de infecciones.

Limpieza Loreliminar (se realiza junto a la camilla, inmediatamente después de utilizar e

endoscopio)

Inmediatamente después de completar el procedimiento, es indispensable realizar

una limpieza previa a fin de comenzar a eliminar las sustancias corporales del paciente y
garantizar gue los restos no se sequen y endurezcan.

1. Limpieza
Limpiar el exterior de la parte de insercion del
endoscopio con un pafo limpio y que no deje
pelusa, rﬁojado en solucion de detergente.
NOTA: C@Jando esté pasando el pafio por la parte
de insercjién, evitar arrastrar grandes particulas
de suciedad/sustancias corporales del paciente

al elevador del forceps/alojamiento del elevador

de la punta distal del endoscopio.

Lo

GRIE¥SU S.A— —
e - Ing. MARCELO O. MARTIN
. RICCI M.N. 3154
RTO M GIRECTOR TECNICO 10

APODERADO

/F
4
PM: 1073-190. ‘\i
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' @ | Videoduodenoscopio X s
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R Legajo N°: 1073.
GRIENSU

2. Purga del conducto de suministro de airefagua (A/W) 0 2 8 7

Eliminar los posibles liquidos corporales del conducto de suministro de aire/agua

(A/W) del endoscopio de acuerdo con el siguiente procedimiento. En funcién del modelo
de la fuente de luz, establecer e! ajuste del aire en la presion de salida maxima (mas alta)
para elimfinar los fluidos/sustancias corporales mas enérgicamente durante la limpieza

previa. !

NOTA: SI se utiliza el adaptador de limpieza para el conducto de suministro de aire/agua
CA-51 1NE’(accesorio opcional), consultar el Punto 4 “Limpieza del conducto de suministro
de airelaéua utilizando CA-511N", a continuacién.
(1) Sumli[nistrar . aire durante 10 segundos

cubriendo el boton de aire/agua (A/W} con el

|
dedo|
(2) Pulsando e! botdén de airefagua (A/W),

suminlstrar agua estéril del depdsito de agua
dura: te 10 segundos.

(3) Girar
conéctado al endoscopio para retirarlo. A

conti?uam()n, cubrir con el dedo el conector
del agua de alimentacién del endoscopio.

|
(4) Conti‘nuar presionando el botén de aire/agua

el conector del depdsito de agua

{A/W) hasta que los conductos de suministro
|
de airefagua (A/W) se hayan drenado

completamente.

3. Limpieza previa del conducto de aspiracion
|
(1) Repetir los pasos siguientes (2} y (3) al menos 3 veces para aspirar solucion de

deterbente y aire alternativamente.

&.

Ing. MARCELO O. MARTIN 11
M.N. 3154
DIRECTCR TECNICO
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(2)

(4)

Sumergir el extremo distal del endoscopio en
solucion de detergente y pulsar el botdn de
aspiracion durante 10 segundos para aspirar
deteréente.

Mient‘ras mantiene pulsado el botéon de

aspiracion, extraiga el extremo distal del
endogcopio de la solucién de detergente para
aspirafr aire.

Extraiga el extremo distal del endoscopio de la
solucion de detergente y aspire aire hasta que la
solucion de detergente del conducto de

aspiracion se elimine por completo.

4. Limpieza del conducto de suministro de aire/agua con el CA-511N

Este punto explica como limpiar el conducto de suministro de aire/agua utilizando el

adaptador de Limpieza CA-511N (accesorio opcional). Para obtener informacion detallada

sobre et uso del CA-511N, consulte el manual de operacién correspondiente.

(1) Realizar la limpieza previa del resto de los elementos (excluido el conducto de

suministro de aire/agua) segun lo descripto anteriormente.

(2) Sumergir el extremo distal del endoscopio en agua limpia.

(3) Apagar la bomba de suministro de aire de la fuente de iuz.

(4) Extraer el boton de aire/agua del endoscopio y, a continuacion, sumergirlo en

solucion de limpieza.

¥
f

(5) Colocar el adaptador de limpieza del conducto de

(8) EnceLerer la bomba de suministro de aire de la fuente de luz.

suministro de airefagua CA-511N en la vaivula de

suministro de airefagua del endoscopio.

APODERADOC

ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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(7 Presipnar el botén del adaptador de limpieza del conducto de suministro de :aire/agua
CA-S11N para suministrar agua durante 30 segundos. Asegurarse de que se
descarga agua desde el extremo distal del endoscopio mientras se pulsa el boton.

(8) Soltar el boton para suministrar aire durante 10 segundos o mas, hasta haber
eliminado completamente el agua del interior del conducto de suministro de
airefagua.

(9) Apagar la bomba de suministro de aire de la fuente de luz.

5. Limpieza del elevador del forceps

Limpiar el mecanismo elevador del férceps y todas

punta del endoscopio.

las zonas circundantes y de detras del elevador de la
Sumergir el extremo distal del endoscopio en la
solucion de detergente y, a continuacion, mover la
palanca del elevador del férceps hacia delante y
hacia atrds 5 veces para asegurarse de que el
elevador y todos los alojamientos circundantes estan

en contacto con el detergente.

Mientras la punta del endoscopio sigue sumergida en

el detergénte, aspirar solucién de detergente durante
[

10 segi.lndos con el elevador del férceps
completamente levantado, aspirar detergente durante
10 segundos con el elevador del forceps

completamente bajado y aspirar detergente durante
15 segundos moviendo el elevador del férceps hacia

delante y hacia atras.

6. Desconexion del endoscopio del procesador

NOTA: No tocar la varilla del conductor de luz con las manos inmediatamente después de
|

extraer el conector LG de la fuente de luz, ya que esta sumamente caliente. Existe riesgo

de quemaduras.

ing. MARCELO O. MARTIN
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

13

RTO M. RICCI
APODERADO

[
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AN
‘Una vez que se haya desconectado el endoscopio del procesad@e%@o f:?:\"’

fuente de luz, transportar el endoscopio a la zona de descontaminacion/sala de limpieza

en una bandeja cubierta.
!

7. Désconexion de los componentes del endoscopio (boton de aire/agua (A/W)

botén de aspiracién, valvula del férceps, etc.)

NOTA: La valvula del férceps esta prevista para un solo use. NO la volver a utilizar, ya

que su reutilizacidn supone un riesgo de infeccion.

(1) Retirar del endoscopio el botdn de airefagua (A/W), el

boton de aspiracion y la valvula del forceps
|

{2) Colocar los botones en solucion de detergente.

(3) Desechar la valvula del forceps retirada. No la reutilice.

8. fransporte del endoscopio para su reprocesamiento

Transportar el endoscopioc en wuna bandeja cubierta hasta la zona de

descontaminacion/sala de limpieza. Para evitar que el endoscopio resulte dafado y que

o

se derrame alguna sustancia, utilizar una bandeja cubierta para transportar el endoscopi
a la sala de limpieza.
{1 Colo‘car el endoscopio en un contenedor de transporte.

(2) Llevarlo a la zona de descontaminacion/sala de limpieza junto con los accesorios

endoscopicos.

Limpieza manual {limpieza en recipienfe)

Después de la limpieza preliminar junto a la cama, realice una limpieza manual

complet;‘l en un recipiente. Realizar una prueba de estanqueidad en el endoscopio antes
de procgder a su limpieza.

\ /
: GR . . \
T o I . '_—/
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Si el cepillo de limpieza resulta dafado, insertar un cepillo de repug @8
eliminar los residuos empujandolos hacia el exterior del tubo (si el cepillo de limpieza se ?
dafa durante el proceso de limpieza, eliminar todos los residuos que se encuentren
dentro del tubo. Un cepillo de limpieza dafiado puede ser una fuente de infeccion).

Si se deja un cepillo dafiado dentro del tubo, los residuos pueden salir durante el
uso y lesionar la cavidad corporal del paciente. Si nota cualquier resistencia anoémala al
insertar el cepillo en el tubo, hacer reparar el endoscopio inmediatamente.

1. Preparacion para la limpieza del endoscopio
(1) Preparar todos los elementos, incluidos los cepillos de limpieza WB4321FW2,
WB2221FW2, WB11002FW2 y WB1318DE vy el adaptador de limpieza.

{2) Acoplar la tapa impermeable al conector de video.

!

(3) Preparar una nueva solucién de detergente (siguiendo las instrucciones de uso del

fabricante) en el fregadero.

2. Retirada del botén de aire/agua, de! botén de aspiracion y del adaptador de

limpieza del conducto de suministro de airefagua

(1) Retirar del endoscopio todos los componentes

desacoplables que sigan acoplados, incluidos el boton

de aire/agua y el botdn de aspiracién. Si se realizo la
limpieza previa utilizando el adaptador de limpieza del
conducto de suministro de aire/agua CA-511N (elemento

|
opcional), retirarlo.
!

|

(2) Retirar la tapa del extremo distal del endoscopio.

Desechar la tapa del extremo distal extraida.

Ing. MARCELO O. MARTIN 15
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3.

Prueba de estanqueidad U 28

Items a tener en cuenta al momento de realizar la prueba de estanqueidad:

4,

No realizar una prueba de estanqueidad con un verificador de estanqueidad que
este danado.

Ne conectar ni extraer el verificador de estanqueidad con el endoscopio sumergido
en agua.

No:conectar el verificador de estanqueidad si el endoscopio esta mojado.

No' conectar el verificador de estanqueidad al endoscopio si hay humedad en el
conector de! verificador de estangueidad. Si entra humedad en el verificador de

3oses;t‘ianqueidad, no lo conecte al endoscopio.
Al;uinsuflar aire, proporcionar presion hasta que el verificador de estanqueidad
alcance de presion de funcionamiento {20+1,5 kPa).

No limpiar el endoscopio si estd conectado al verificador de estanqueidad. El
endoscopio puede dafarse. Si la estanqueidad del endoscopio es insuficiente, no
sumergirlo en agua ni en soluciéon quimica. Podria entrar agua en el interior del

endoscopio y dafarlo.

Inspeccién de los cepillos de limpieza

o | : I . . o
Verificar que los cepillos de limpieza no estén deteriorados ni dafados antes de

utilizarlos. Si se detecta alguna anomalia, deben sustituirse los cepillos.

(1)

Conﬁfmar que la punta de metal y/o las cerdas
distales de cada cepillo de limpieza estén bien
fijladas.

Comprobar si faltan cerdas o si estan flojas.
Comprobar si el eje estd doblado, rayado o tiene
otros danos.

Compfobar si hay restos en el eje y/o en las cerdas

del cepillo.

RTO M. RICCI
ing. MARCELQC O. MARTIN
APODERADO M.N. 3154
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5. Limpieza de la superficie del endoscopio ?

Verificar que los cepillos de limpieza no estén deteriorados ni dafados antes de

utilizarlos. Si se detecta alguna anomalia, deben sustituirse los cepillos.

)
|
(1) Sumergir el endoscopio por completo en una

nueva solucion de detergente.
|

(2) Limpiar toda la superficie del endoscopio con un pafio limpio y que no deje pelusa,
mojado en solucion de detergente.
NOTA: Realizar todos los procedimientos de limpieza, por ejemplo, pasar un pafio,
cepillar, acoplar los adaptadores, enjuagar los conductos, etc., mientras el
endoscopio sigue completamente sumergido en solucion de detergente.
(3) Cepillar el extremo distal del endoscopio,

incluida la boquilla de airefagua, la lente

objet.i:vo y el conductor de luz, el conducto
del fc?rceps, la cara de la superficie frontal
del elevador del forceps con el elevador
bajad'o y la cara posterior (trasera) del
elevador del férceps y la parte inferior del
alojamiento en el extremo distal con el
elevador levantado, dando 10 pasadas con
el cepillo de limpieza WB11002FW2 por

cada ugar respectivamente.

[NOTA]. Por pasada se entiende una
pasaaa completa del cepillo hacia delante y

hacia atras sobre la superficie. En 3 de los

i
lugares (salida del conducto del

instrumento, la superficie frontal del | SLemecbietvoy canducior de bz

elevador y la superficie trasera del

elevador), aplicar un movimiento de torsion

S Uyﬂ/' - 12
Ing. MARCELO O. MARTIN
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ha;ciaI delante y hacia atras por estas

superficies.

[NOTA]: Cuando cepille el extremo distal
del endoscopio, minimice/evite que la
punta de metal y el gje del cepillo entren
directamente en contacto con las
superficies del endoscopio, sobre todo con
la lente objetivo y el conductor de luz.

RTO M. RICCI
APODERADO

<Conducto del froaps> forceps (bajado}
= Elgvador ded
foroeps (bajado)

<Cara da ia superficie fronts! el elevador del forceps>

Elsyador gl foreeps
(flevantzdo} ’

Elevador daf forceps
{tevaniado)

<{ara posterior def elevador et froeps ypans infarior
det alojarniente ¢l exiremo distals
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IJ” ¢ Elevador det
faroeps (bajsdol

(4) Cepillar el extremo distal del endoscopio,

incluida la boquilla de aire/agua, la lente
objetivo y el conductor de luz, el conducto
del forceps, la cara de la superficie frontal

del elevador del forceps con el elevador

bajado y la cara posterior del elevador del
., . Lente obietivecy oenductor da i
forceps con el elevador levantado, dando | <cene obiesivo v sonductor de s

10 pasadas con el cepillo de limpieza
WB1318DE por cada lugar
respectivamente.

[NOTA)]: En las zonas de la boquilla de

i Slevador ded Elevador del
airefagua (A/W) vy la lente del e o e 50)

objetivo/conductor de luz, usar las cerdas

mas cortas y firmes del cepillo de limpieza
WB1318DE para cepillar estas zonas.
Cuandc se utilice el cepillo de limpieza
WB13I18DE en el elevador del forceps y los

alojamientos circundantes, usar las cerdas

. ! . .
mas largas y distales para cepillarlos.

toroeps {levarsade}

<Cara podiedor del elevador de! forosps>

. P 19
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o C-C\:“_J
Hlevadar del foreaps
{levantado}

(5) Con el cepillo de limpieza WB1318DE, @ 8
2 ?

cepillar también las grietas a ambos lados

del mecanismo elevador del forceps. Usar
las cerdas mas largas y distales del cepillo

sobre los lados del elevador y sobre las

paredes laterales del cuerpo distal junto al

<Ambhos lagdos del efevador ded froepss

elevador.
(6) Con el elevador del férceps levantado,
vertir enérgicamente al menos 60 mL de

solucion de detergente en la cara posterior

det elevador con una jeringa de 30 mL. _,

[Nota]: Asegurarse de que el detergente - L )

vertido en los pasos (6) y (7) llegue J

adecuadamente a las grietas y/o e

alojamientos que pueda haber en ia base y Elevader del foromps
flevartado}

las caras frontales, traseras y laterales del
elevador del férceps, y en las zonas

circundantes.

(7) Con el elevador del forceps bajado, vierta
enérgicamente al menos 60 mL de sclucién
de detergente en la cara de la superficie

frontal del elevador con una jeringa de 30

.. Elevador det féroeps.
{bajado}

mL.

(8) Mover la palanca del elevador del férceps para levantar y bajar cinco veces el

elevador mientras se mantiene el extremo distal del endoscopio sumergido en

solucion de detergente.

-
Ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3164
DIRECTCR TECNICO
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(9)

realizarse};:uando el endoscopio esté sumergido por completo en soluciéon de detergente.
Solo son rc?co
de los cepillos que no son de marca FUJIFILM no ha sido probada por FUJIFILM.

6. Cey
Todos | los procedimientos de limpieza, incluidos los pasos de cepillado, deben

Revisar atentamente el extremo distal del
endos@opio, particularmente el elevador del
forceps y el alojamiento del elevador, en
una sala de limpieza convenientemente
iluminada y sirviéndose de herramientas de
aumento (por ejemplo, lentes de aumento,
lupas, etc.) a fin de asegurarse de que no
quedap restos o sustancias corporales del
pacierite.

Si  se encuentra restos, retirarlos

completamente cepillando estas

superficies, vertiéndoles detergente vy

practicandoles una limpieza completa.

I

|

villado del conducto de aspiracién y de los puertos de los conductos

mendables los cepillos de limpieza de la marca FUJIFILM, ya que la eficacia

P
(1) Insertgr el cepillo de limpieza WB11002FW2 todo lo

posible en e! cilindro de la valvula de aire/agua cinco

|
veces| hacia delante y hacia atrds mientras gira
(tuerce) el cepillo. Después, extraerlo con cuidado y
limpiar las cerdas con las puntas de los dedos en
'

solucion de detergente. Realizar dos veces este
1

paso.!

L]
insertar el cepillo de limpieza WB11002FW2 todo lo
posiblé en el cilindro de la valvula de aspiracion
|
cinco veces hacia delante y hacia atrds mientras

gira {tuerce} el cepillo. Después, extraerlo con

APODERADO
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(4)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10) Realiiar los pasos de (4) a (9) tres veces.

(11)Reprocesar el cepillo de limpieza usado siguiendo las indicaciones de Limpieza;

(12)Combrobar el color de la valvula de suministro de aire/agua. El color de {a valvula de

cuidado y limpiar las cerdas con las puntas de los

dedos en solucion de detergente. Realizar dos 0 28 ?
veces este paso. ’
Insertar el cepillo de limpieza WB11002FW2 tedo lo
posible en la entrada del férceps y gire el cepillo
hacia delante y hacia atrds cinco veces. Después,
extraerlo con cuidado y limpiar las cerdas con las
puntas de los dedos en solucién de detergente.

Realizar dos veces este paso.
-
Insert‘ar el cepillo de limpieza WB4321FW2 con

solucion de detergente desde el cilindro de la

valvula de aspiracion al extremo distal del

| .
endoscopio.

Cuando las cerdas salgan por el conector de aspiracion, limpiarias con los dedos en
la so‘lucic')n de detergente antes de volver a introducir el cepillo en el canal. A
continuacién, sacarlo con cuidado del cilindro de la valvula de aspiracién.
Limpiar las cerdas del cepillo de limpieza WB4321FW2 en la solucién de detergente
ofra vez.
Introducir el cepillo de limpieza WB4321FW2 desde el cilindro de la valvula de
aspirécic’nn al conector de aspiracion. '
Cuanido las cerdas salgan por el conector de aspiracion, limpiarlas con los dedos en
la sc‘>lu0|on de detergente antes de volver a introducir el cepillo en el canal. A
contmuauon, sacarlo con cuidado del cilindro de la valvula de aspiracion.

{
Limpiar las cerdas en la solucion de detergente otra vez.

desiQfeccién {o esterilizacion) y almacenamiento del cepillo de limpieza.

airefagua es azul o azul claro.

22
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(13)}Acoplar el adaptador de insercion del cepillo
de limpieza WA-501 tal como se muestra en la

figura.
[Notzé;]: Asegurarse de que el adaptador esté
colodado en la posicién correcta e insertarlo

hasta que se detenga.

(14)Limpiar el interior del endoscopio insertando el
cepil{o de limpieza WB2221FW2 a traves de
las dos aberturas siguientes:

» Desde la linea de suministro de aire de la

| v%’lvula de suministro de aire/agua hasta el
extremo distal del endoscopio

¢ Desde la linea de suministro de agua de la

vélvula de suministro de airefagua hasta el

| éxtremo distal del endoscopio
(15) Extréer el adaptador de insercién del cepillo de limpieza.
(16) Limpiar -el interior del endoscopio insertando el
cepillo de limpieza WB2221FW2 a través de las
tres‘ aberturas siguientes:
o Desde la linea de suministro de aire del
conector de suministro de aire/agua hasta la
valvula de suministro de aire/agua.

|
e Desde fa linea de suministro de agua del

conector de suministro de airefagua hasta la
valvula de suministro de aire/agua.
oo . .
. Qesde el conector de suministro de aire/agua

hasta {a guia de aire

7. Eliminacién de restos de la boquilla de aire/agua
EIirhlinar los restos cuando la boquilla de airefagua estd bloquead

4D 23
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(2)

(1)

Con‘ectar el adaptador de limpieza
CA-éOON (elemento opcional} a la
seccion de la valvula de aire/agua.
Para;‘ eliminar los restos, inyectar
agua templada con una jeringa de
30 mL

Una vez que haya eliminado los
réstgs, inyectare aire hasta haber
elimi‘nado toda el agua del interior

del tubo.

B

8. Limpieza del endoscopio

Acoplar una jeringa de 30 mL al
Iatéjn"al del conducto de suministro de
aire/fagua de la vélvula de 3 vias.
Todos los pasos relativos al vertido
de solucion de detergente a través
delw conducto pueden realizarse
miehtras el endoscopio permanece
sumergido en la solucidon de

detergente.

] APODERADO

Lado derecho {A/W)
Andla de color azut

e T) Peso
/ .,/ {\\ Solucion de detergents
/
24
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(2)

(4)

(5)

(6)

)

Sumergir el peso del adaptador de Ladoizquierdo {aspiracidn}
Anilla de color rojo

limpieza en la solucion de detergente.
Inyectar enérgicamente la solucién de
detergente, al menos 180 mL, en el
Iatera! del conducto de suministro de
aire/aéua del adaptador de limpieza
con ujna jeringa de 30 mL hasta que e | /‘k\ Sotcion do dotorgonte
dejen de salir burbujas de aire del )

extrerho distal y del conector LG.

Acoplér una jeringa de 30 mL al lateral del conducto de aspiracién de la vélvula de 3
vias.

Asegurarse de que la tapa esta bien conectada y que sella el puerto tipo sefiuelo del

adaptador de limpieza para la entrada del férceps CA-503B/C mientras llena/vierte en

el conducto de aspiracion.

Inyectar al menos 180 mL de solucion de detergente en el lado del conducto de
a§pir¢lci6n del adaptador de limpieza hasta que dejen de salir burbujas de aire del
extre[:rlo distal y del conector LG.

Abrir IIa tapa del adaptador de limpieza para la entrada del forceps CA-503B/C e
inyecttar enérgicamente al menos 90 mL de solucion de detergente en el conducto de

aspiracionfinstrumento con una jeringa de 30 mL.

Mientras el endoscopio esta completamente
sumergido, desconectar todos los
componentes del adaptador de limpieza del
endoscopio para garantizar que la solucién
de detergente llega a todos los conductos y a

todos los puertos de los conductos.

huecos/grietas del endoscopio y del adaptador de limpieza para eliminar por completo

las burbujas de aire. Inspeccionar todas las zonas méviles y confirmar que no sale

ninguna burbuja de aire. Particularmente, inyectar al menos 30 mL de solucion de

detergente en cada una de las zonas siguientes: perillas de Ontrol de angulo, punta

|
t
1
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del extremo distal, conector del agua de alimentacién y superficies exter&s @@ ?

entrada del forceps.

Mientras todos los conductos del endoscopio
permanecen llenos, mantener el endoscopio y el
adaptador de limpieza sumergidos en la solucién de
detergente de acuerdo con la temperatura y la
concentracion recomendada por el fabricante de la
solucién de detergente. Cubrir el recipiente para
evitar que se evapore la solucién de detergente y
dejar el endoscopio y el adaptador de limpieza
sumergidos en la solucién durante un periodo de
tiempo de acuerdo con las recomendaciones del

fabricante.

{10) Tras estar sumergido durante un periode de tiempo adecuado y antes de retirar el

endoscopio de la solucién de detergente, limpiar con aire todos los conductos. Volver
a acoplar todos los adaptadores de limpieza de conductos y utilizar una jeringa de 30
mL para inyectar aire en/por todos los conductos para eliminar la solucion de
detergente residual de los sistemas de conductos. Asegurarse de que la tapa esta
bien conectada y que sella el puerto tipo sefiuelo del adaptad'or de limpieza para la
entrada del forceps CA-503B/C mientras vierte en el conducto de aspiracion. Vertir al
menos 90 mL de aire en el conducto de aspiracién y al menos 60 mL de aire en el
conducto de suministro de aire/agua. Abrir la tapa del adaptador de limpieza para la
entrada del forceps CA-503B/C e inyectar al menos 90 mL de aire en el conducto del

instrumento con una jeringa de 30 mL.

(11)Extraer el endoscopio y el adaptador de limpieza

del recipiente sujetando la parte de control del
endoscopio y la valvula de 3 vias del adaptador de
limpieza de modo que la solucién de detergente
salgar por estos. Desacoplar todos los
compbnentes del adaptador de limpieza del

endoscopio.

Ing. MARCELO O. MARTIN 26
M.N, 3164
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9. Enjuague del endoscopio

Después de la limpieza, eliminar completamente los residuos de solucion g@

detergente para evitar la posible dilucién o adulteracion accidental del germicida quimico
liquido que se utiliza en los pasos siguientes. Enjuagar bien los restos de solucion de

detergente con agua potable despues de! proceso de limpieza.

Desinfeccién quimica

!
No hervir ni esterilizar en autoclave el endoscopio. De lo contrario, el endoscopio

resultarad dafiado por las altas temperaturas. Para potenciar el efecto de la desinfeccién,
realizar una limpieza preliminar y una limpieza manual meticulosamente antes de

proceder a la desinfeccion.

ANER

Yy

Métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion aplicables al endoscopio y a sus
accesorios

Métodos de Limpieza Método de desinfeccion y esterilizacion
Limpieza Limpieza Autoclave Desinfeccion | Esterilizacion
Quimica | Ultrasénica Quimica por Gas
Endoscopio Si Sife=T No sireed Siree!
Boton de . [Notat] . . .
Boto A@a| Si Si Si Si si
Botén de . [Nata1 . . ,
Aspiraciér‘! Si gjftewtl Si Si Si
cepilo de| Si Si No Si Si
Limpieza
Adaptador :
de insercién . . . . .
del cepillo: Si Si Si Si Si
de limpieza
Estuche i
para No No No No No
transporte’
Adaptador si No giMoa si si
de limpieza
Tapa del
extremo Si Si No Si Si
distal

[Nota 1] Utilice el limpiador ultrasénico especifico para el endoscopio.
[Nota 2] Sebuir las condiciones de desinfeccion.

[Nota 3] Seguir las condiciones de esterilizacion por gas.

[Nota 4] La jeringa de 30 mL auxiliar no se puede esterilizar en autoclave.

Se|ha verificado la compatibilidad de los endoscopios FUNFILM con soluciones

]
desinfectantes con glutaraldehido al 3,0 - 3,5 % que se comerciali galmente. Utilizar

- 1o 27
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soluciones desinfectantes con glutaraldehido de acuerdo con las instruggjones del

fabricante. : 2 8

. Desinfeccion quimica del endoscopio

(1)
(2)

(3)

(5)

(6)

()
(8)
@)

~ elevador con una jeringa de 30 mL.

Confirmar que la tapa impermeable esta bien conectada al conector de video.

Llenar el fregadero de solucidbn quimica a la temperatura y concentracion
recomendadas por el fabricante de la solucién quimica.

Sumergir por completo el endoscopio en
solucion  quimica. Realizar todos los
procedimientos de desinfeccidn mientras el
endoscopio permanece completamente
sumergido en solucién quimica.

Con el elevador del férceps levantado, verter
enérgicamente al menos 60 mbL de solucién
guimica en la cara posterior (trasera) del

elevador y en el interior del alojamiento del

{levantado}
Con el elevador del férceps bajado, verter -
- ) (EefD
enérgicamente al menos 60 mL de solucion \
quimica en la cara de la superficie frontal del ) /

elevador y en el interior del alojamiento del

elevador con una jeringa de 30 mL. - Elevador del forceps

{bajado)

Mover la palanca del elevador del forceps para levantar y bajar cinco veces el
elev%dor mientras mantiene el extremo distal del endoscopio sumergido en solucion
quimAica.

Conef-ctar el adaptador de limpieza al endoscopio.

Sumiergir el peso del adaptador de limpieza en la solucion quimica.

Acoplar una jeringa de 30 mL al lateral del conducto de
t

sumignistro de aire/agua de la valvula de 3 vias.
[Nota]: Evitar que se introduzcan burbujas de aire en
los canales en todos los pasos en los que haya que

verter desinfectante. A Solucien quind
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{(10)

(11

(12)

(13)

(14)

(15)

Inyectar enérgicamente al menos 180 mL de solucion O
quimica en el conducto de suministro de aire/agua con 2
una jeringa de 30 mL. Asegurarse de que no salgan

burbujas del extremo distal del endoscopio y del

conector LG durante el sexto vertido. Si hay burbujas,

segquir vertiendo la solucién quimica hasta que

desaparezcan.

Acoplar una jeringa de 30 mL al lateral del conducto de aspiracién de la valvula de 3
vias.

Asegurarse de que la tapa esté bien conectada y que sella el puerto tipo sefiuelo del
adaptador de limpieza para la entrada de! forceps CA-503B/C durante el
llenado/vertido del conducto de aspiracién.

Inyectar al menos 180 mL de solucién quimica en el
conducto de aspiracidn con una jeringa de 30 mL.
Asegurarse de que no salgan burbujas del extrémo
distal del endoscopio y del conector LG durante el

sexto vertido.

Abrir la tapa del adaptador de limpieza para la entrada del forceps CA-503B/C e
inyectar enérgicamente al menos 90 mL de solucién quimica en el conducto del
instrumento con una jeringa de 30 mL.

Mientras el endoscopio permanece completamente
sumergido y todos los conductos se llenan de
soluciébn  quimica, desconectar todos  los
componentes del adaptador de limpieza del
endoscopio y asegurarse de que todos los
elementos estan completamente sumergidos en
solucion quimica.

Con ;una jeringa de 30 mL, inyectar al menos 30 mL de solucién quimica en las
perillbs de control de angulo, el extremo distal, el conector del agua de alimentacion
y las| superficies exteriores de la entrada del férceps det endoscopio mientras estén

sumergidos. Limpiar la superficie con una gasa para eliminar las/burbujas de aire por

Ing. MARCELO O. MARTIN

RTO M. RICCI M.N, 3164
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|
completo. Mover las partes moviles (como las perillas de control dg éng& ?

palanca del elevador del forceps) para asegurarse de que no hay burbujas de aire

atrapadas.
(17) Asegurarse de que el endoscopio y los adaptadores de
limpieza estén completamente sumergidos y en contacto

con{ la solucion quimica segun las condiciones

recomendadas de uso/exposicidn descritas en la etiqueta
del 'producto. Cubrir el recipiente para minimizar la
expo!sicién del personal a los vapores de la solucién
quimica. Tras estar sumergido durante un periodo de
tiempo adecuado y antes de retirar el endoscopio
completamente de la solucién quimica, vuelva a acoplar el
adaptador de limpieza y extraiga el peso de la solucion

quimica.

Asegurarse de que la tapa esta bien conectada y que sella
el puerto tipo sefiuelo del adaptador de limpieza para la
entrada del férceps CA-503B/C mientras llenalvierte en el
conducto de aspiracion. Con una jeringa de 30 mL, inyectar
al menos 60 mL de aire en el conducto de suministro de
airefagua y al menos 90 mL de aire en el conducto de
aspiracion para eliminar la solucion quimica restante.

(18) Extraer el endoscopio y el adaptador de limpieza del

recipiente sujetando la parte de control del endoscopio y la

valvula de 3 vias del adaptador de limpieza, de modo que la

solucion quimica restante salga de ellos. Desconectar el

S

adaptador de limpieza del endoscopio.

2. Inyeccidn de solucién quimica en el adaptador de limpieza

& <L
- ——GRIGASU S,A" ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO 30

ROPERTO M. RICCI
APODERADO




@} : PM: 1073-190.
Videoduodenoscopio

ik,_m_...j Legajo N°: 1073.
GRIENSU

(1) Sumergir el adaptador de limpieza en la solucién
guimica.
{2) Inyectar la solucion quimica en el adaptador de

limpieza con una jeringa de 30 mL.

[Nota]: La inyeccidn debe realizarse en la solucion

quimica.

3. Enjuague del endoscopio
Tras la desinfeccion quimica, retirar bien los residuos de solucidn quimica
desinfectante (realizar un enjuague profundo) para evitar lesiones al paciente por el

contacto con la solucién quimica residual.

Esterilizacion por gas

Antes de realizar la esterilizacion por Gas de Etileno, se deben tener en cuenta las
siguientes precauciones:

1. Realizar la esterilizacion por gas después de vaporizar el agua del endoscopio. La
apliicacic'm de la esterilizacién por gas en las partes mojadas puede provocar una
est?eriiizacién incompleta.

2. Aireiar el equipo tras la esterilizacion por gas. El gas que queda en el endoscopio
de$pués de |a esterilizacion por gas y es perjudicial para el cuerpo humano.

3. No“hervir ni esterilizar en autoclave el endoscopio. De lo contrario, el endoscopio
reéhltaré danado por las altas temperaturas.

4, Pai{r}a potenciar el efecto de la esterilizacion, realice una limpieza preliminar y una

e e
limpieza manual antes de |a esterilizacion por gas

} Condiciones de esterilizacién por EOG (tipo camara)

Concentracién ,
de éxidode | Temperatura | Humedad Presion Tiempo Aireacién
etileno B
Humedad 100 kPa o méas Presion
0 °
20w A’[ 55°C normal (presion relativa) 4 horas Atmosférica

ing. MARCELO O. MARTIN
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

! .
1. Inspeccion de la Parte de Insercion

1.

Vepﬁcar visualmente las anormalidades de la parte de insercién (extremo distal,
paﬁe curva y parte flexible) como las roturas o melladuras, bordes filosos y
protuberancias que puedan lesionar al paciente.

Tome la parte flexible con las dos manos, hagala avanzar en sentido indicado por
la flecha manteniendo un semicirculo de 200 mm y confirme que se ha doblado

suficientemente sin haber alguna parte dificil de doblar.

I Figura 3.9.1: Inspeccién de la parte de insercion.

2. Inspeccion del Mecanismo de Curvado

1.

E
se

Desbloquear la palanca de bloqueo arriba/abajo y perilla de blogueo
izquierdo/derecho girando en direccién F .

Girar la perilla de control de angule arriba/abajo y perilla de control de angulo la
izquierda/derecha en direccion U, D, L y R hasta que haga tope. Verificar que la
parte curva se doble suavemente. Al liberar la perilla de control de angulo en
estado doblado, verificar que la parte curva se enderece un poco.

Girar la palanca de bloqueo arriba/abajo y perilla de bloqueo izquierdo/derecho en
direccion opuesta a F® y luego bloquearlas.

Girfar las perilla de control de éngulo en forma similar al paso (2) y verificar como

se[idoblé la parte curva. En este caso, las perilla de control de angulo deberan

sentirse ligeramente mas pesadas que en el paso (2). Verificar que la parte curva

mantenga en posicion doblada después de liberar las perilla de control de

angulo.

ing. MARCELO O. MARTIN 32
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3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién con fines

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).

3
3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

En este item se describe detalladamente la manera de localizar averias de

|
Videoduodenoscopio cuando ocurre una falla durante el uso.
|

Legajo NU 73, .

Problema ~ Causas Medidas a tomar
El procesador, monitor o el .
car[;o esta desconectado de la Enchufar el carro, el monitor o el
i i . rocesador en el enchufe principal
::Inoaze;r\:tsqallza 12 |{oma de corriente. P © princip

El carro, el monitor o el
procesador estan apagados.

Conectar la alimentacién del carro,
el monitor o el procesador.

RTO M. RICCI
APODERADC
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La imagen aparece
oscura

La parte de obtencion de
imagenes esta danada

Reiniciar el procesadge@rg
de luz. Si aun después de reific

no aparece una imagen adecuada,
apagario, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar las perillas
de control de anguio y, a
continuacion, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

La conexidn con el
endoscopio es incorrecta.

Conectar el Endoscopio
Correctamente

El nivel de intensidad
luminosa esta ajustado
alrededor de MIN.

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de 0. "Ajuste del
brillo”

El'modo fotométrico esta
ajustado a PEAK.

Ajustar el modo fotométrico a AVE.
Ver "Conmutacién de los Modos Iris”

La zona resaltada
de las imagenes es
demasiado
brillante.

La parte de obtencién de
imagenes esta dafada.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar las perillas
de control de anguloy, a
continuacion, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

El nivel de intensidad
luminosa esta ajustado
alrededor de MAX,

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de G.
Ver “Ajuste del brillo”

El modo de iris {(Modo
fotométrico) esta ajustado a
AVE.

Ajustar el modo de iris {(Modo
fotométrico) en PEAK.
Ver “Conmutacion de los Modos Iris”

Desaparece la
imagen durante el
examen.

La parte de adquisicion de
imagenes esta danada.

Reiniciar el procesador y [a fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar {as perillas
de control de dngulo y, a
continuacién, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

La conexidn del endoscopio
es incorrecta

Volver a conectar el endoscopio.

El sistema ha funcionado mal
debido a, por ejempio, cargas
estaticas.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,

RTO M. RiICCH
APODERADO
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El cable de sefial de video se
ha quemado o se ha
producido un cortocircuito.

apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloguear, liberar las perillas
de control de angulo y, a
continuacién, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

No puede
suministrarse aire
ni agua

|

La bomba esta apagada

Encender la bomba.

La tapa del depdsito de agua
esta floja

Cerrar firmemente la tapa.

El deposito de agua contiene
demasiada agua.

Reducir el nivel del agua en el
depdsito de agua a
aproximadamente el 80% de su
capacidad. '

El deposito de agua esta
vacio.

Llenar el deposito con agua.

El deposito de agua esta .
desconectado

Conectar el deposito de agua.

La aspiracion esta
desactivada

La bomba esta apagada

Encender la bomba.

La bomba no esta conectada.

Conectar (a bomba

No esta colocada la valvula
del forceps.

Colocar la valvula del forceps

Bajo volumen de

El botdn de aspiracion esta
danado.

Sustituir por un botén de aspiracién
nuevo.

La valvula del forceps se ha
deteriorado

Sustituir por una valvula del forceps
nueva.

aspiracion El tubo de aspiracion no esta | Volver a colocar el tubo de
colocado cerrectamente. aspiracion
La valvula del forceps no esta | Volver a colocar la valvula del
colocada correctamente. féreeps.

L
No puede

Materia extrafia o coagulacion
de la sangre adherida al
botén.

Desconectar el tubo de aspiracion.
Después de realizar el diagnéstico,
retirar el boton y limpiarlo o
sustituirlo.

El boton de aspiracion esta

Sustituir por un boton de aspiracion

1 dafiado. nuevo.
restablecerse el _ —
botén de " E!l botén de aspiracién se ha . _ o
aspiracién atascado por falta de Aplicar una capa del aceite de silicio
' lubricacién con aceite de al botén.
l silicio.
! El botdn de aspiracion se Aplicar agua esterilizada en el
‘ queda “atascado” cuando se | hueco entre la tapa de plastico y la
N utiliza un agente de contraste. | falda de goma
No puede’ El equipo de tratamiento se Cerrar el equipo de tratamiento para
insertarse el ha dejado abierto. la insercion,

RTO M. RICCI
APODERADO
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equipo de
tratamiento

|
|

El mango el equipo de
tratamiento esta sujeto con
firmeza.

Aflojar la empufiadura para insertar
el equipo de tratamiento.

Es dificil insertar el equipo de
tratamiento debido a la
curvatura.

Retirar ligeramente la parte curva y
luego volver a insertarla.

Se esta utilizando un equipo
de tratamiento incompatible.

Utilizar el equipo de tratamiento
correspondiente.

No puede
extraerse el equipo
de tratamiento.

t

El equipo de tratamiento se
ha dejado abierto.

Cerrar el equipo de tratamiento y
retirarlo.

El mango el equipo de
tratamiento esta sujeto con
firmeza.

Aflojar la empufiadura y extraer el
equipo de tratamiento.

Es dificil insertar el equipo de
tratamiento debido a la
curvatura.

Retirar ligeramente la parte curva y
luego extraer el equipo de
tratamiento.

Hay una anomalia en el
equipo de tratamiento.

Hacer retroceder el extremo del
equipo de tratamiento a la salida del
férceps del endoscopio y, a
continuacion, extraer lentamente el
endoscopio junto con el equipo de
tratamiento.

Se esta utilizando un equipo
de tratamiento incompatible.

Hacer retroceder el extremo del
equipo de tratamiento a [a salida del
forceps del endoscopioy, a
continuacion, extraer lentamente el
endoscopio junto con el equipo de
tratamiento.

[Nota]: Utilizar el equipo de
tratamiento ¢orrespondiente.

No puederf\
captarse imagenes
en el grabador de

El grabador de imagenes no
esta conectado.

Conectar el grabador de imagenes.

Conexidn incorrecta.

Volver a conectar la grabadora de
imagenes para asegurar que la
conexion sea correcta.

imégenes;l

La parte curvada
no puede
reponerse;

El angulo esta bloqueado.

Utilizar la perilla de bloqueo del
angulo para desbloguear el angulo.

El dispositivo de control de
curvado esta funcionando
mal.

Interrumpir inmediatamente el uso y
ponerse en contacto con el
distribuidor o el centro de servicio
técnico mas préximo sin tratar de
sacar la parte curva por la fuerza.
Sacarla por la fuerza podria
provocar lesiones en la cavidad
corporal. /1

|

e
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No se visualiza una
imagen en
movimiento
después de haber
cancelado la
congelacion de la
imagen durante el
examen

El sisterna ha funcionado
incorrectamente debido a, por
ejemplo, cargas estaticas.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar las perillas
de control de angulo y, a
continuacién, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

La parte de obtencién de
imagenes esta dafada.

La imagen pierde
el color
sUbitamente

El sistema ha funcionado mat
debido a, por ejemplo, cargas
estaticas.

durante el examen.

El cable de sefal de video se
ha quemado o se ha
producido un cortocircuito.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar ias perillas
de control de angulo y, a
continuacidn, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

La parte de abtencion de
imagenes esta dafiada.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar las periltas
de control de angulo vy, a
continuacion, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

Las imagenes
aparecen |
distorsionadas

11

Interferencias diatérmicas

Interrumpir la alimentacion del
equipo de tratamiento diatérmico
para restablecer la salida de
imagen.

El endoscopio esta funcionando
correctamente.

Conexidn incorrecta

Conectar correctamente.

El cable de sednal de video se
ha quemado o se ha
producido un cortocircuito.

Reiniciar el procesador y la fuente
de luz. Si aun después de reiniciar,
no aparece una imagen adecuada,
apagarlos, enderezar la parte curva
para desbloquear, liberar las perillas
de control de angulo y, a
continuacidn, extraer el endoscopio
del paciente lentamente.

3.12 Precauciones

1) Inspeccién previa al uso: Realizar la inspeccion previa al uso de acuerdo con los

procedimientos indicados en el Manual de Operacidn, para evitar accidentes

imprevistos y utilizar plenamente las caracteristicas d
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U
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resgultados de la inspeccion acusaran alguna anormalidad, no debera usarse el
quuipo.

Cdnfiguracién del equipo: El endoscopio puede usarse en combinacion con los
equipos periféricos. Para evitar los accidentes de una descarga eléctrica, no
deberd usarse ningun equipo periférico fuera de los especificados en este manual
de operacion.

Temperatura del extremo distal: Cuando el endoscopio proyecta la luz de alto brillo
por un tiempo prolongado, la temperatura del extremo distal puede superar los 41
[°C]. Apagar la lampara cuando se cuelgue el endoscopic en el gancho del carro.
Influencias eléctricas externas: Los equipos accesorios conectados a deben ser
los equipos eléctricos para uso médico certificados por IEC 60601-1. Ademas,
todas tas configuraciones mostradas en el Manual de Operacion deben cumplir
con la norma del sistema IEC60601-1-1, Requisitos de Seguridad para los
sistemas eléctricos para uso médico. Cualquier persona quien conecte un equipo
adicional para configurar un sistema médico se responsabiliza del criterio de que el
sistema cumple con los requisitos de IEC60601-1-1.

Deécargas electroestaticas:

i No alimentar electricidad para instrumentos electroquirurgicos de las
mesas.

No alimentar electricidad de la segunda mesa a la primera mesa.

No utilizar un enchufe de conversion de 3p - 2p.

Conectar solo equipos que sean parte del sistema en el tomacorriente de

una mesa.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar

medicamentos).

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Medico

Eliminacion de los Equipos Eléctricos y Electronicos Usados

! /7

X

&
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Este simbolo en el producto o en el manual y/o en el paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este producto debe ser
descartado en el punto de recoleccion aplicable para el reciclaje de equipos eléctricos y
electronicos.

Mediante la correcta eliminacion de este producto, el usuario contribuird a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud humana,
que podrian causar la eliminacién inadecuada del producto ya inutil.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
i

No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante
t
del mismo).

3.16 Grac‘o de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién
No Corresponde {el Producto Médico no ha sido disefado para realizar mediciones).

RTO M. RICCI —
APODERADO. Ing. MARCELO O. MARTIH
M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO

e i

39




