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Ministerto de Safud D'SPQS!GIQN No f 6 fl 2
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, ts FEB 20'7

VISTO el Expediente N© 1-47-2178-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia i Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENTINA S.A,,
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Produlctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prioductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaI'S.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion [i\lacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto

NC 1460/92 vy Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
. Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
~ Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) del producto|médico
marca Olympus, nombre descriptive Tubos de limpieza y nombre técnicol Tubos,
de Otro Tipo, de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran cbmo Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/.s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116 y de 118 a 132 respectivamen:te.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd ﬁ'gurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-61, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técni]ca a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-2178-13-7

DISPOSICION No

. 1612

Dr. NOBERTO LUDE

Subadministrador Naclona!
AN M AT
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Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o.
Tubos de Limpieza
Olympus

Fabricante:
Aomori Olympus Co., Ltd., 2-248-1, Okkonoki, Kuroishi-shi, Aomort 036-0357, Japén.

Importador: Bio Argentina Analitica S.A., Boedo N° 1813, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina.

Tubos de Limpieza
Olympus
Modelo: segun corresponda Ref.: xxxxxx

Lote N°: xxxxx

Esterilizar por vapor en la autoclave

Temperatura: 132 a 134°C

Duracién: 5 minutos

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM 1539-61

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

El presente modelo de rétulo es aplicable a los siguientes modetos: PW-1V-1 y PW-21 -1

BIO ANALITICAARGENTINA 8.4
C.ULT. 36-70753876-3
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Instrucciones de Uso ﬁ 6 ﬁ 2

ANEXO lli B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Tubos de Limpieza ‘
Olympus i

3.1.- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Fabricante: Aomori Olympus Co., Ltd., 2-248-1, Okkonoki, Kuroishi-shi, Aomori 036-
0357, Japén.

importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina. :
Tubos de Limpieza 1
Olympus ;
Modelos: PW-1V-1 y PW-2L-1

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM 1539-61

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados. |

Requerimientos regulatorios s

}
El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones de los productos
mencionados, dandoles al producto ia seguridad y eficacia acorde a las normas
internacionales.

Sequridad

Este manual de instrucciones contiene informacion esencial para utilizar este mstrumento
de forma segura y eficaz. Antes de la utilizacién, revise concienzudamente este manual y
los manuales de todos los equipos que se emplean durante el procedimiento y use los
instrumentos seqan las instrucciones. ;

Este instrumento no ha sido esterilizado antes de su entrega. Por esta razén debe ser
reprocesado antes de su utilizacién, siguiendo las indicaciones del capitulo
"Reprocesamiento’”. '

El instrumento debe ser reprocesado y almacenado después de cada utilizacion, conforme
a los capitulos "Reprocesamiento” y "Almacenaje”. Un reprocesamiento indebido y!o
insuficiente representa un riesgo de infeccion y puede dariar el instrumento o influir en su
rendimiento éptimo.

Indicaciones de uso
C_ Este instrumento debe emplearse exclusivamente para los fines aqui descritos.
BIO ANALITICAARGENTINA S.A.

C.ULT. 30-70753876-3
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digestivos

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

En la siguiente tabla se especifican todos los endoscopios Olympus compatibles. Es
posible que este instrumento sea compatible con endoscopios que hayan sido introducidos
posteriormente. Péngase por favor en contacto con Olympus para obtener una mformac:én
mas detallada.

Este instrumento debe ser utilizado exclusivamente en combinacién con los productds

recomendados por Olympus, de lo contrario podrian producirse lesiones, fallos funcionalés
o dafios en el equipo.
Modelo PW-1V-1 PW-2L-1
lengitudde  Longitud de
trabajo trabaje
inferior a irferior &
1850 mmy; 1200 ram;
Modelo y EF*, GIF,GF, EF, GIF, GF
Longitud
GTP, JF, TJF, GTF, CF {no
Endoscopios SIF {sblo I, sdlo
Olympus SIF-10), fongitd L-),
compatibles CF.PCF,OSF OSF
{Deben cumplirse
todos estos 028,032 e20.622
parametros.) Diametro- {Amarillo}; {Azul); :
interno de! e3l.o42 a28
canal {Naranjaj; {Verde},
{mm)} c55 628,632
(Codificacién  (Rosa); (Amarilio);
concolores) g 237,060
{Naranja) {Naranja)
o asequible en Europa
&

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Advertencia

El instrumento debe ser preparado e inspeccionado antes de cada utilizacion segun se
destribe a continuacién. Inspeccione también los equipos auxiliares que vayan a ser
utilizados con este instrumento segln e! manual de instrucciones. En caso de observar
alguna irregularidad, no utilice el instrumento y péngase por favor en contacto con
Olympus.

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
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Un instrumento que presente dafios o cualquier otra irregularidad pueden poner en
la seguridad del paciente o del usuario, asi como provocar perforaciones, hemorragiadg?
lesiones de la mucosa, y producir serios dafios en el equipo. l

Este instrumento no ha sido esterilizado antes de su entrega. Por esta razén debe sér
reprocesado antes de su primera utilizacién, siguiendo las instrucciones del capitulo
"Reprocesamiento”. No utilice un instrumento que no haya sido limpiado y esterilizado, ya
que el mismo representa un riesgo de infeccion y puede producir irritaciones del tejido. |

Precauciones

No enrolle la parte de insercién con un didmetro inferior a 15 ¢m, de lo contrario ésta podri
resultar dafada.

o

Preparacion
Equipo auxiliar y vestuario de proteccion

Prepare todos los equipos auxiliares que vayan a ser utilizados con el instrumento segin
indica el manual de instrucciones. Prepare el vestuario de proteccién del personal. Un
vestuario de proteccién adecuado debe incluir: gafas de proteccién, mascarilla, vestuario
impermeable y guantes de proteccion contra substancias quimicas, etc.

Instrumento de recambio
Tenga siempre preparado un instrumento de recambio.
Equipo necesario para el reprocesamiento

Prepare el equipo necesario para e! reprocesamiento inmediatamente después de IEL
utilizacién segln se describe en el apartado "Equipo necesario para el reprocesamiento”.

Jeringuilla y liquidos esterilizados para la inspeccion

Prepare para la inspeccion una jeringuilla esterilizada y el colorante, la sal comun o una
solucién apropiada para uso médico.

Inspeccidn
Utilice el vestuario protector necesario indicado.
Antes de cada uso inspeccione el instrumento como se describe a continuacion.

En caso de comprobar que el instrumento presentara alguna irregularidad cambielo por un
instrumento de repuesto e inspeccione también éste minuciosamente antes de utilizarlo.

Inspeccidn del envase estéril

Compruebe que el envase estéril no esté roto ni presente un sellado insuficiente o posibles,
dafios provocados por la filtracién de agua. Si el envase esteril presentara alguna:
irregularidad el instrumento no seria ya estéril. En tal caso utilice un instrumento de

repuesto.
Inspeccion de los componentes

No utilice el instrumento en caso de comprobar que existe alguna irregularidad al llevar a
cabo la inspeccidon descrita a continuacion. En tal caso utilice un instrumento de repuesto.

L’ 1. Pase cuidadosamente las puntas de los dedos por encima de todo el largo del tubo para
comprobar si existen hendiduras, deformaciones, darios etc.

BIO ANALITICAARGENTINAS.A
CIJIT 30-70753876-3
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cortantes, aboliaduras u otros dafios. Con la ayuda de las figuras contenidas en el apa
“Especificaciones” asegurese de que el instrumento no esta dafiado.

Montar e inspeccionar ¢l instrumento

En caso de que el fiador no pueda encajarse correctamente en la entrada para conector no
utilice et instrumento y cambielo por un instrumento de repuesto.

1. Meta el tapén del fiador en el extremo de la entrada para conector y aseglrese de que el
tapén se halia firme en la entrada para conector.

2. Inspeccione las piezas de unidn para que no estén flojas o sueltas.
inspeccién del proceso de lavado

Advertencia: Para la inspeccidn del proceso de lavado emplee colorante adecuado para
uso médico, sal comun, solucién de contraste o liquidos médicos. Si utiliza otro tipo de
fluidos éstos pueden permanecer en ei instrumento y representar un riesgo de infeccién,
asl como provocar irritaciones cutaneas.

En caso de que al inyectar el liquido salga ademas de por el extremo distal de la parte de
insercién también por otras partes no utilice el instrumento. En este caso utilice usted un
instrumento de repuesto.

1. Inyecte el liquido en la vaina, utilizando una jeringuilla esterilizada encajada en ‘el
conectada luer, Asegurese de que el liquido sale por el extremo distal.

(Véase Figura 3.1)

Jeringuilla
Conector luer
— Jeringuitla
Figura 3.1

2. Aseglirese de que el liquido no sale por ninguna otra parte que no sea el extremo distal
del instrumento.

3. Conecte en el conector luer una jeringuilla esterilizada. Inyecte aire en [a parte de
insercién para eliminar todo resto del liquido.

Funcionamiento

Este instrumento debe ser utilizado exclusivamente por un médico o por personal medico
bajo la supervisién de un médico. E! usuario debe disponer de una formacion suficiente en
las técnicas endoscopicas clinicas. Este manual de instrucciones no contempla los

BIC ANALITICAARGENTINA 8.A -
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Advertencia

Emplee un vestuario de protecciéon adecuado cuando utilice este instrumento, ya que la
sangre, el tejido mucoso y otras materias infecciosas del paciente representan un riesgo de
infeccion. Un vestuario de proteccion adecuado debe incluir: gafas de protecmén
mascarilla, vestuario impermeable y guantes de proteccion contra substancias quimicas,
etc.

El instrumento debe introducirse en el endoscopio Unicamente cuando tenga una imagen
endoscoépica clara. No utilice este instrumento en caso de que el extremo distal de la parte
de insercidn no aparezca en la imagen endoscopica o en las radiografias. De lo contrario
pueden producirsele lesiones al paciente, tales como perforaciones, hemorragias o
lesiones de la mucosa. Ademas, podrian resultar dafados el endoscopio o el instrumento.

No desenrolle la parte de insercion del endoscopio y no accione la ufia elevadora mientras
el instrumento sobresalga del extremo distal del endoscopio. De lo contrario pueden
producirse lesiones al paciente, tales como perforaciones, hemorragias o lesiones de Ia
mucosa.

No extraiga el fiador fuera de la vaina abruptamente. De lo contrario podrian salir sangre,
tejido de la membrana mucosa u ofro material organico del paciente, representando un
riesgo de infeccidn.

Introduccidn en el endoscopio
Advertencia

El instrumento no debe ser introducido abruptamente, pues ello podria derivar en Iesmne,s
del paciente como perforaciones, hemorragias o lesiones de la mucosa, asi como en dafios
al endoscopio o el instrumento.

Precaucion

Al introducir el instrumento en el endoscopio manténgalo cerca de la valvula de biopsiajo
del grifo de 3 pasos lo mas recto posible, de lo contrario la parte de insercion del
instrumento podria resultar dafada. )

No introduzca el instrumento en el endoscopio si encuentra resistencia. Ante un caso asi
reduzca el angulo o mueva hacia abajo la ufia elevadora del mismo hasta que iel
instrumento pueda ser introducido sin dificultades. La introduccién del instrumento contra
resistencia puede derivar en dafios al endoscopio y/o al instrumento.

En combinacién con endoscopios que no son del tipo GF, JF o TJF

1. Introduzca el instrumento cuidadosamente en la valvula de biopsia o en el grifo de.3
pasos. (Véase Figura 3.3)

BIO ANALITICAARGENT'NA S.».
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Mariténgase tan recto
como sea posible

Meanterga fa
parte de
insercion cerca
deia valvula de

biopsia

Vialvula de
biopsia

Figura 3.2

2. Introduzca el instrumento hasta que el extremo distal aparezca en la imagen
endoscoépica.

En combinacién con endoscopios del tipo GF, JF o TJF

Advertencia

Para la introduccién del instrumento en endoscopios del tipo GF, JF o TJF mueva usted la
ufa elevadora hacia arriba tanto como sea posible. En caso de que la ufia elevadora este
hacia abajo no podra ver usted en |la imagen endoscépica el extremo distal de la parte de
insercién. Ello podria derivar en lesiones al paciente, tales como perforaciones,
hemorragias o lesiones de la mucosa. :
1. Mueva la ufa elevadora hacia arriba tanto como sea posible. '
2. Introduzca el instrumento en la valvula de biopsia.

{Véase Figura 3.3)

3. Mueva la ufia elevadora hacia abajo si el extremo distal de la parte de insercién roza |la

ufia elevadora. !

4. Empuije el instrumento 20 mm més y mueva la ufia elevadora hacia arriba. Vera el /
extremo distal del instrumento en la imagen endoscopica.

Pulverizacién de colorante, lavado y exposicién radiografica
Advertencia

No mueva el extremo distal con excesiva fuerza contra el tejido de la cavidad corporal,
pues ello podrfa llevar a lesiones del paciente como perforaciones, hemorragias o lesiones
de la mucosa.

1. Encaje en el conector luer una jeringuilla llena de liquido.

2. Presione el émbolo de la jeringuilla y asegurese de que la solucién de contraste sale por
el extremo distal de la parte de insercion.

- 3. Introduzca el extremo distal de la parte de insercion en el endoscopio y desenrolle la
. parte de insercidon en el lugar a tratar.

4. Presione el émbolo de la jeringuilla para inyectar el liguido.

BIO ANALITICA ARGENTINA S.A.
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Extraccion del instrumento del endoscopio l

No extraiga el instrumento del endoscopio con las bocas abiertas, de lo contr
instrumento o el endoscopio podrian resultar dafiados.

No extraiga el instrumento de! endoscopio si la ufia elevadora se halla en posicién alzada.
De o contrario podrian producirse dafios en el endoscopio y/o en el instrumento.

1. Mueva la ufia elevadora hacia abajo en caso de que el endoscopio esté dotado con una
ufia elevadora.

2. Extraiga el instrumento del endoscopio.

Almacenaje
Advertencia
No almacene el instrumento en un envase estéril que esté dafiado, himedo o que no haya
sido sellado correctamente. De lo contrario la esterilidad del instrumento se veri!'a

perjudicada, representando ello un riesgo de infeccion y pudiendo conducir a irritaciones
cuténeas.

No almacene el instrumento en un lugar en el que exista el peligro de que el envase esteéril
sea dafiado o esté expuesto a humedad o en el que pueda comprometerse |a efectwldad
del sellado. De lo contrario la esterilidad del instrumento se veria perjudlcada
representando ello un riesgo de infeccién y pudiendo conducir a irritaciones cutaneas.

No enrolle |a parte de insercion con un diametro inferior a 15 cm, de lo contrario ésta podria
resultar dafiada.

Inspeccién antes del almacenamiento

Inspeccione el envase estéril tal y como se describe a continuacion antes de almacenar ¢
instrumento:

Asegurese de que el envase estéril no esté agrietado y de que haya sido correctamente
sellado. En caso de comprobar que exista algun dario, saque el instrumento del envase ly
esterilicelo de nuevo como se describe en el apartado “Esterilizacion”.

Almacenamiento

El instrumento debe almacenarse en el envase estéril en un lugar limpio y seco, evitando la
exposicién directa a las radiaciones solares. El envase estéril no debe ser presionado por
otros objetos. Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante del envase con respecto al
almacenamiento.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la impiantacion
del producto médico

No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica

NALITICAARGENTINAS A,
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase pﬁe
esterilidad y si corresponde la indicaciéon de los métodos adecuadosk
reesterilizacién;

Ver Almacenaje en el punto 3.4 i

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre Ioé-.
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Reprocesamiento

Este instrumento no ha sido esterilizado antes de su entrega. Por esta razén debe ser
reprocesado antes de su primera utilizacion, siguiendo las instrucciones de este capitulo.

Principios generales

La bibliografia médica existente informa a cerca de casos de infecciones de pacientes y de
contagios de agentes patdégenos que han sido atribuidos a la realizacion de una limpieza y
esterilizacién inapropiadas. Por esta razén se recomienda comprender a fondo el
procedimiento de reprocesamiento y cumplir estrictamente con las directrices y normativas
nacionales y locales.

El reprocesamiento de los equipos endoscépicos debe estar bajo la responsabilidad
especial de una o mas personas en el departamento de endoscopia. También es necesario
contar con una o mas personas suplentes debidamente preparadas en caso de que las
personas responsables no estén presentes.

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

- las directrices de su hospital para el reprocesamiento

- las disposiciones juridico—laborales en materia de seguridad y de salud
- las directrices y normas nacionales y locales para el hospital

- las instrucciones de este manual

- los aspectos mecanicos de los equipos de endoscopia

- el etiqguetado del germicida correspondiente.

Los instrumentos de endo-terapia Olympus son en general compatibles con una solucién
del 2,0 al 3,2% de aldehido glutarico. Sin embargo, no es posible llevar a cabo un control
biologico rutinario con aldehido glutdrico. Por ello no debe ser utilizado para el
reprocesamiento de productos médicos reutilizables que sean compatibles con ofros
métodos de esterilizacién que puedan controlarse biolégicamente, como por ejemplo fla
esterilizacion con vapor.

Una limpieza o esterilizacién insuficiente del instrumento podria menoscabar la seguridad
de! paciente. El instrumento entra en contacto con las mucosas durante su utilizacién. Con
el fin de reducir el riesgo de infeccion debe limpiarse y esterilizarse apropiadamente jel
instrumento tras cada exploracion.

Limpie el instrumento minuciosamente antes de llevar a cabo la esterilizacién, con el fin lcle
eliminar microorganismos y material orgénico. No es posible llevar a cabo una
esterilizacion efectiva si el instrumento no ha sido limpiado adecuadamente.
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C.LULT, 30-70753876-3

Barbira M. Suarez Nakano
Vicepresidente




Durante el reprocesamiento lleve siempre el vestuario de protecciénLd@ni,
sangre, el tejido mucoso y otras materias infecciosas representan un riesgo de infec
al mismo tiempo podria estar expuesto a substancias quimicas para el reprocesami
potencialmente peligrosas. Un vestuario de protecciéon adecuado debe incluir: gafas de
proteccion, mascarilla, vestuario impermeable y guantes de proteccion contra substanclas
quimicas, de adecuado tamario. Debe despojarse siempre del vestuario contaminado antes
de abandonar la zona de reprocesamiento. ‘

El procedimiento de reprocesamiento descrito a continuacion debe efectuarse
inmediatamente después de la utilizacion del instrumento, a ser posible en el mismo dia.
En caso de que el reprocesamiento fuera retrasado es posible que los residuos organicos
queden fijados, limitando la eficacia de la esterilizacion. ‘

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

Este instrumento no es resistente, o no cuenta con la resistencia necesaria contra los
diferentes métodos determinados en las regulaciones de cada pais para destruir o inactivar
los priones. Para mas informacién acerca de la resistencia contra cada uno de los
métodos, pdngase en contacto con Olympus. Si se aplican metodos de Ilmpleza
desinfeccién y esterilizacién no indicados en este manual de instrucciones, Olympus no
puede garantizar la efectividad, seguridad y resistencia de este instrumento.

AsegUrese de verificar que no existen anormalidades antes del uso, y utlice este
instrumento bajo la responsabilidad de un meédico. No utilice este producto si detecta
anormalidades.

Equipo necesario para el reprocesamiento
Utilice el vestuario indicado mas adelante.

1. Prepare los equipos a continuacién indicados. Las cantidades necesarias de solucién
para limpieza, de lubricante o de otros materiales de un sélo uso dependen de |a cantidad /
de instrumentos que deban ser reprocesados.

2. Llene una cubeta con solucién limpiadora y una segunda cubeta con lubricante. Siga la
indicaciones del fabricante con relacién a la temperatura y la concentracién. Llene adema
el aparato de limpieza ultrasonico con una solucion de limpieza adecuada.

n-w

Equipo necesario para el reprocesamiento

Los equipos indicados en la siguiente tabla son necesarios para llevar a cabo un
reprocesamiento correcto. Para obtener informacién mas detallada e individual sobre Ia
preparacion y el uso de los equipos consulte sus manuales de instrucciones o pongase en
contacto con su correspondiente fabricante.

Olympus pone a su disposicién una lista de soluciones especiales limpiadoras y de
[ lubricantes.
Equipo necesario
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Vestuario de proteccién El siguiente vestuario de proteccion es necesario. Galas
protepmén, mascarilla, vestuario impermeable, guantes de proteccidon contra substangs
quimicas, etc. | .

_Cubeta para la solucién de limpieza Utilice una cubeta en la cual pueda sumergirse el
instrumento completamente si la parte de insercién ha sido enrollada con un didmetro no
inferior a 15 cm.

Solucién de limpieza Utilice una solucién de limpieza neutra, poco espumosa, y que sea
adecuada para su utilizacion médica. ’

Jeringuilla 10 cm3 (10 ml)

Aparato de limpieza ultrasénico Utillice un aparato de limpieza ultrasonico con una
frecuencia de 38 a 47 kHz que sea adecuado para su utilizacién médica, y cuyo tamafio
permita sumergir el instrumento completamente si la parte de insercién ha sido enrollada
con un didmetro no inferior a 15 cm.

Uno de los aparatos de limpieza ultrasonicos compatibles es el APARATO DE LIMPIEZA

ULTRASONICO OLYMPUS KS-2.

Solucién detergente para la limpieza con ultrasonidos Utilice una solucion de limpieza
neutra, poco espumosa, no abrasiva, y que sea adecuada para usc medico.

Paiios que no suelten pelusas

Envase estéril Utilice un envase estéril que sea adecuado para la esterilizacion con vapor,
El envase estérii debe ser lo suficientemente grande como para poder sumergir el
instrumento cuando la parte de insercién no esté enrollada con un diametro inferior a 15

cm-.

Aparato de sellado para el envase estéril Puede ser necesario un aparato de
termosellado para realizar el sellado del envase estéril. Prepare el aparato de sellade
correspondiente dependiendo del envase esteril utilizado.

Autoclave Utilice un autoclave en el cual pueda realizarse la esterilizacion con vapor
segun las condiciones citadas en el apartado “Esterilizacion”.

Limpieza
Advertencia Ve

Durante ia limpieza evite entrar en contacto con |a solucion detergente o desinfectante que
fluye por la parte de insercién. Representan un riesgo de infeccién y pueden provocar
irritaciones cutaneas.

Tape el extremo de la entrada para conector en todos los instrumentos, cuando vaya a
inyectarse solucién detergente en la parte de insercion. De lo contrario saldra la solucién'l
detergente por el extremo de la entrada para conector. Ello puede representar un riesgo de
infeccion y derivar en irritaciones cutaneas.

Precauciéon

No enrolle la parte de insercién y el cable del estilete con un diametro inferior a 15 cm, de
L lo contrario la parte de insercion y el fiador podrian resultar dafiados.

Inmersién
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Sumerja el instrumento inmediatamente después de su utilizacién en una" sqigy
detergente. Si el instrumento no se limpia inmediatamente resulta dificil consegi@\
reprocesamiento eficaz y puede que el rendimiento del equipo disminuya.

1. Sumerja la parte de insercion en la solucion detergente.
2. Cologue en el conector luer una jeringuilla de 10 ml llena de solucién detergente.

3. Tape con el dedo la entrada para conector e inyecte 10 cm3 (10ml) de solucion
detergente en la parte de insercidn.

(Véase Figura 4.1)

En caso de que no sea posible inyectar la solucion detergente o de que la solucion
detergente en lugar de salir por el extremo distal de la parte de insercion también lo haga
por ofra parte no utilice el instrumento. i
|
i

Figura 4.1

4. Retire del conector Iuer la jeringa.

5. Sumerja la totalidad del instrumento en la solucién detergente y observe las
instrucciones del fabricante en cuanto a la duracién del contacto. Si el fabricante no hace
ninguna especificacién a este respecto deje sumergidos la vaina y el fiador en ta solumén
detergente entre 5 minutos y 3 horas.

6. Saque la vaina y el fiador de la solucion detergente.

Limpieza por ultrasonidos s
1. Introduzcea la parte de insercion en el aparato de limpieza ultrasénico.

2. Coloque en el conector luer una jeringuilla de 10 ml llena de solucién detergente.

3. Tape con el dedo la entrada para conector e inyecte 10 cm3 (10 ml) de solucién
detergente en la parte de insercién. En caso de que no sea posible inyectar la solucién
detergente o de que la solucién detergente en lugar de salir por el extremo distal de la
parte de insercién también lo haga por otra parte no utilice usted el instrumento.

Nota: Aungue utilice la misma solucién de limpieza para la inmersion y para el bafio de
ultrasonidos asegtirese de inyectarla también ahora, Al reemplazar la solucion de limpieza
por una fresca aumenta la efectividad de la limpieza.

4. Retire del conector luer la jeringa.
5. Sumerja la vaina y el fiador en la solucion para limpieza.
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6. Realice una limpieza ultrasénica durante 30minutos. Para detalles” s&¥f
funcionamiento de! aparato de limpieza ultrasénico véase su manual de instrucciones

7. Saque la vaina y el fiador de la solucion detergente
Enjuague

Después de haber llevado a cabo la limpieza ultrasénica enjuague la vaina y el fiador
minuciosamente con agua. De lo contrario el paciente que vaya a ser explorado
posteriormente resultaria expuesto a restos de solucion detergente, lo que puede producir
irritaciones det tejido.

El instrumento no debe presionarse, limpiarse o cepillarse con demasiada fuerza, de 10
contrario podria resultar dafiado o disminuir su rendimiento.

1. Cologue en el conector luer una jeringuilla de 10 cm3 (10 mi) liena de agua corriente.

2. Tape con el dedo la entrada para conector e inyecte 10 cm3 (10 ml} de agua detergente
en la parte de insercién. En caso de que no sea posible inyectar la agua o de que la de
agua en lugar de salir por el extremo distal de la parte de insercién también lo haga por
otra parte no utilice usted el instrumento.

3. Retire del conector luer la jeringa.

4. Repita los pasos 1. a 3., hasta que haya inyectado en la parte de insercion un total de 20
cm3 (20 ml) de agua.

5. Enjuague la vaina y el fiador bajo un chorro de agua corriente limpia.

6. Asegurese de que no quede ninguna suciedad en la superficie de la vaina y del fiador.
7. Cologue en el conector luer una jeringuilla de 10 ml llena de aire.

8. Inyecte 10 ¢cm3 (10ml) de aire en la parte de insercion.

9. Retire del conector luer la jeringa.

10. Repita los pasos 7. a 9. hasta que no fluya mas liquido por el extremo distal de la parte
de insercién.

11. Limpie el instrumento por fuera con un pafio limpio, seco, y que no suelte pelusas

Montaje /
Inspeccion del montaje

Inspeccione el instrumento conforme al procedimiento descrito a continuacién. En caso de
que detectase dafios no utilice el instrumento. En caso de detectar dafios en la inspeccion
inicial se trata de un instrumento defectuoso.

En tal caso péngase en contacto con Olympus.

1. Asegurese de que el tapén del fiador no presenta grietas y de que el alambre del fiador
no muestra danos.

2. Asegurese de que la entrada para conector no presenta ninguna grieta.
Montaje

. Introduzca el alambre del fiador en ia parte para conector y mantenga a la vez el tapén
Zi alejado de la parte para conector.

(Véase Figura 4.2)

BIO ANALITICA ARGENTINA S.A.
C.ULT. 39-70753876-3

o
g ] v
SANDY o
e ff‘j}. 'Gicj ;\ﬂ &0
Bérbdra M. Suarez Nakano anh

Vicaprasidents




Entrada para conector

Figura 4 2

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje fi final,
entre otros); j

Esterilizacion
Sellado del envase estéril

No enrolle la parte de insercion con un diametro inferior a 15 cm, de lo contrario ésta podria
resultar dafiada.

1. El instrumento debe ser limpiado y secado minuciosamente antes de llevar a cabo la
esterilizacion, ya que los restos de humedad impiden realizar una esterilizacion efectiva.

2. Selle el envase estéril después de haber enrollado la parte de insercion y de haber
introducido el instrumento en el envase. Para obtener informacion mas detallada sobre e
método de sellado véase el manual de instrucciones del envase estéril, asi como el de
aparato de sellado.

Esterilizacion por vapor en la autoclave

Emplee siempre un indicador biolégico y siga las indicaciones del fabricante, asi como las
disposiciones nacionales y las directrices del hospital. e

Advertencias

No coloque los paquetes estériles demasiado cerca el uno del otro en el autoclave, de lo
contrario la realizacion de una esterilizacion efectiva se veria negativamente afectada.

Utilice el ciclo de secado del autoclave (en caso de que sea disponible) o deje el paquéte
en el autoclave con la puerta entornada, tras haber llevado a término la esterilizacion con
vapor, para asegurarse asi de que los paquetes estén completamente secos antes de ser
retirados. La esterilidad de los paquetes puede verse menoscabada si se sacan del
autoclave estando aun himedos.

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

’ organizaciones publicas o los departamentos de gestién de infecciones de cada instalacion
médica, asi como el manual de instrucciones del dispositive de esterilizacion.
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de instrucciones correspondiente u otras indicaciones del fabricante.

2. Tras haber llevado a cabo la esterilizacidn con vapor deje enfriar el instrumento
lentamente, a temperatura ambiente. El cambio brusco de temperatura podria producir
darnos en el instrumento.

Nota: Los productos que son autoclaveables estan identificados con una marca verde. Los
productos que no dispongan de esta marca verde no deben ser esterilizados con
autoclaves

Temperatura Duracion

Prevacio 132 & 134°C 5 minutos

Table 41 Condiciones aconsejadas para la esterilizacion
por vapor

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

En caso de detectar alguna irregularidad no utilice el instrumento y péngase por favor en
contacto con Olympus.

Un instrumento que presente dafios o cualquier otra irregutaridad pueden poner en peligror
la seguridad del paciente, suponer un riesgo de infeccién, provocar irritaciones de la
mucosa, punciones, hemorragias o lesiones de la mucosa, asi como dafios graves en el /
equipo.

En caso de comprobar que el instrumento presentara alguna irregularidad cambielo por un
instrumento de repuesto e inspeccione también éste minuciosamente antes de utilizarlo.

Este instrumento no contiene ninguna pieza que pueda ser reparada por el usuario. EIl
instrumento no debe ser desmontado, modificado o reparado por el usuario, de lo contrario
el usuario o el paciente podrian resultar lesionados y el equipo dafiado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

. producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

/ restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
L '

No aplica
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico pres’ent 1
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién;

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica
3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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w017 - ANO DE LAY ENERGLAT RENOI ABLES"
Ministeno de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

: ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-2178113-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
1612 y de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tubos de limpieza '
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-278-Tubos, de Otro Tipo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Olympus
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autbrizada/s: Los tubos de limpieza PW-1V-1 y PW-2L-1 han sido
desarrollados para la utilizacién con endoscopios Olympus para el lavado y la
coloracién de ta mucosa de los conductos digestivos. I
Modelo/s: PW-1V-1, PW-2L-1
Periodo de vida util: 3 afios
Forma de presentacién: por unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Aomori Olympus Co, Ltd.

A7




Lugar/es de elaboracion: 2-248-1, Okkonoki, Kuroishi-shi, Aomori 036-0357,

Japén

Se extiende a BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM  1539-61, en la Ciudad de Buenos. Aires, a

ISFEBJZU17, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

DISPOSICION NO ﬂ Gﬂ g

Dr. ROBERTO LERE

Subadministragor Naclona)
A.N.M. AT,
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