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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,O 7 JuL 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7467-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRIENSU S.A. solicita la
revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO PM-
1073-9, denominado Videobroncoscopio., marca FUIINON-FUJIFILM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién 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,

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

ARTICULO 1°.- Revalidese Ia fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1073-9, correspondiente al producto médico denominado
Videobroncoscopio, marca FUJINON-FUJIFILM, propiedad de la firma GRIENSU
S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 8689 de fecha 22 de
Diciembre de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicidn.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1073-9, denominado VIDEOBRONCOSCOPIO, marca FUJINON-
FUJIFILM.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N°© PM-1073-9.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y h&gasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Téchica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7467-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°7476 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1073-9 y de acuerdo a lo solicitado por 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 VIDEOBRONCOSCOPIO.
Marca: FUJINON-FUJIFILM,
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 8689 de fecha 22 de Diciembre de 2011.
Tramitado por expediente N° 1-47-2112-11-4

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del . .
Certificado 22 de Diciembre de 2016 22 de Diciembre de 2021

Fabricante/s
y Lugar/es de
elaboracion

Fabricante:

FUJINON MITO CORPORATION
4112 TONO, HITACHIOMIYA
CITY, IBARAKI 319-2224, Japon.
Fabricante Legal:

FUJIFILM Corporation

26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-ku, Tokyo 106-8620,
Japon.

Fabricante:
FUJINON MITO CORPORATION

4112 TONO, HITACHIOMIYA
CITY, IBARAKI 319-2224,
Japon.

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS
CO., LTD. MITO SITE

4112 TONO, HITACHIOMIYA
CITY, IBARAKI 319-2224,
Japén.

Fabricante Legal:
FUJIFILM Corporation

26-30, Nishiazabu 2-chome,
Minato-ku, Tokyo 106-8620,
Japon.

Modelo/s

EB-530P
EB-530S

EB-530P
EB-530S

7




-

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

ANMAT
EB-530H EB-530H
EB-530T EB-530T
EB-530XT EB-530XT
EB-270P
EB-270S
EB-270T
ROWWIOS | Digposician 8689/11. fs. 10-12
Instrucciones Instrqcciones de Uso aprobadas fs. 13-30.
de uso por Disp. 8689/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRIENSU S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1073-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|a507JUL2017

Expediente N© 1-47-3110-7467-16-1

DISPOSICION N°
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Videobroncoscopio

[ SN Jxxxx

Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelo: EB-530P[] EB-5308] EB-530H] EB-530T] EB-530XT]

Autorizado por la ANMAT PM 1073-9.

Importado por:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO

Buenos Aires — Argentina.

Fabricado por:

FUJINON MITO CORPORATION

4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY,

IBARAKI 319-2224, Japén.

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD. MITO SITE
4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY,

IBARAKI 319-2224, Japon.

X = >

(V\_,q MM/AAAA

Fabricante legal:

FUJIFILM Corporation.

26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, Japon.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Operacion.
Responsable Técnico: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

o

Figura 1: Modelo de Rétulo.

ERTO M. RIEC!
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2.1 Nombre y direccién del
Fabricante.
L 3.1 Marca (FUJINON-FUJIFILM).
2.2 Fecha de fabricacion.
3.2 Modelo.
2.3 Marca CE.

2.4 Marca BF.
Figura 2.a: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el equipo).

1. Marca CE.
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Lugar para apertura del estuche para
transporte.

Este lado arriba.

Marca (FUJINON-FUJIFILM).
Modelo.

Nombre y direccion del fabricante.
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GRIENSU

INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo

Razén Social y Direccion del Fabricante:
FUJINON MITO CORPORATION.
4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY,
IBARAKI 319-2224, Japén.
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD. MITO SITE
4112 TONO, HITACHIOMIYA CITY,
IBARAKI 319-2224, Japon.

Fabricante legal:

FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku,
Tokyo 106-8620, Japén.

Razon Social y Direccion (Rétulo del Importador):
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11 y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.
Tel: (54-11) 4342-8818/19/21/22/23.

ldentificacion del Producto;

Producto: Endoscopio.
Marca: FUJINON-FUJIFILM.
Modelos: EB-530P, EB-530S, EB-530H, EB-530T, EB-530XT.
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Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:
1. Almacenamiento/Conservacion:
» Temperatura: 10 - 40°C.
+ Humedad: Seca
» Presion atmosférica: 70 - 106 [kPa].
2. Manipulacién (en uso):
s Temperatura: 10 - 40°C.
» Humedad relativa: 30 - 85% (excepto donde exista condensacion).

« Presion atmosférica: 70 - 106 [kPa).

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

o

{ NO EXPONER al agua
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Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154,
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-9”.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

Este producto es un Endoscopio de uso medicinal para los bronquios. Se utiliza para
la observacion, diagnéstico y tratamiento endoscopico de la traquea y los bronquios en las
instituciones hospitalarias bajo el control de los médicos. No debera usarse para otros
fines.

ERTC M. RIEC!
APODERALO
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Videobroncoscopio
Legajo N°: 1073.

3.3 Combinacién del Producto Médico con otros productos

Los productos pertenecientes a la familia de Videobroncoscopio pueden usarse con
diversos equipos periféricos agregados. Estos equipos periféricos estan disponibles
separadamente. La extension hace posible lo siguiente.

» Tratamiento endoscépico.

» Grabacion de las imagenes de video.

» Salida para la impresora.
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Figura 331 Configuracién del sistema.
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3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico

Instalacion

1. Mover el carro con la fuente de luz hasta el lugar donde se utilice el Endoscopio.
2. Después de fijar el interruptor principal en posicion OFF, enchufar el cable de
energia del carro al receptaculo con conexién de proteccién a tierra.

3. Instalar la botella de aspiracién en la unidad de aspiracion.

Figura 3.4.1: Pasos en la instalacién del Endoscopio.

Conexién del Endoscopio:

a) Combinacion con el sistema EPX-4400

1. Insertar el conector LG del Endoscopio en el receptaculo del Endoscopio de la
unidad de fuente de luz.

2. Insertar el conector de EVE del Endoscopio en el receptaculo del conector del
sistema del procesador.

3. Se agrega el botén de aspiracion y valvula del forceps. Antes de utilizar la
valvula del férceps y el boton de aspiracion, debe realizarse la desinfeccién y la
esterilizacién del nivel apropiado para el uso. Fijar la direccion del conector de
aspiracion en la posicién “O“ del indice e insertar el conector de succién en el
Endoscopio. Girar el conector de aspiracion en la direccion de la flecha. Para
retirarlo, volver el conector de aspiracién hasta la posicion del indice y extraer
todo el equipo.

4. Conectar el dispositivo de aspiracion y el conector de aspiracién del
Endoscopio al tubo de aspiracion.

5. Ajustar la presién de aspiracion entre 40 - 53 [kPal].

b) Combinacién con el sistema EPX-2500
1. Insertar el conector del Endoscopio en el receptaculo del Endoscopio de Ia

unidad de procesador.

ERTO M. RIECI
APODERADO
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2. Insertar el conector de EVE del Endoscopio en el receptaculo del conector de
sistema del Endoscopio del procesador.

3. Se agrega el boton de aspiracion y valvula del forceps. Antes de utilizar la
valvula del férceps y el botén de aspiracion, debe realizarse la desinfeccion y la
esterilizacion del nivel apropiado para el uso. Fijar la direccién del conector de
aspiracion en la posicion “O* del indice e insertar el conector de succidn en el
Endoscopio. Girar el conector de aspiracion en la direccién de la flecha. Para
retirarlo, volver el conector de aspiracién hasta la posicién del indice y extraer
todo el equipo.

4. Conectar el dispositivo de aspiracion y el conector de aspiraciéon del
Endoscopio al tubo de aspiracién.

5. Ajustar la presion de aspiracién entre 40 - 53 [kPa].

Mantenimiento

El equipo puede deteriorarse después del uso repetido durante un periodo
prolongado. En especial, las partes de goma y resina se deterioran por el uso de
productos quimicos asi como por el cambio a través del tiempo. Debera someterse a la
revision por los especialistas cada seis meses o cada 100 casos diagnosticados. Debera
también inspeccionarse cuando se detecte cualquier anormalidad en el equipo. No

desarmar ni modificar el equipo.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Segun los resultados de la prueba de este producto, se ha confirmado que cumple
con los requisitos de la compatibilidad electromagnética y las restricciones relacionadas
con los equipos y aparatos medicinales establecidos para las pruebas. Estos limites se
han sefialado para ofrecer una proteccion adecuada contra la interferencia perjudicial en

una instalacion médica tipica. Sin embargo, es posible que este equipo cause

10
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Videobroncoscopio
Legajo N°: 1073.

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 instalacion particular no ocurra la interferencia. Por lo tanto, si se observa que
el equipo estd causando interferencia perjudicial a otros dispositivos, lo que puede
confirmarse desconectando y conectando la alimentacion, se recomienda eliminar la
interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

» Cambiar la orientacion o posicién del dispositivo afectado.

» Aumentar el espacio entre los dispositivos.

» Consultar con el fabricante o concesionario del dispositivo.

Puede producirse ruido en el monitor de este equipo debido al efecto de las ondas
electromagnéticas. En este caso, desconectar el dispositivo que emite tales ondas

electromagnéticas o alejar el dispositivo de este equipo.

3.7 Rotura del envase e indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion
No Corresponde (el Producto Médico no se suministra estéril, por lo tanto no tiene

envase protector de la esterilidad).

3.8 Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y método de esterilizacion
Lavado
1 Primer Lavado (realizado al costado de la cama inmediatamente después del uso
del Endoscopio)
1.1 Secado: Limpiar la contaminacién exterior de la parte de insercion del
Endoscopio con gasa o toalla de papel.
1.2 Lavado del Canal de Aspiracién: Se realizara el lavado del canal de aspiracion.
» Colocar el extremo distal del Endoscopio dentro del fluido de limpieza y oprimir el
boton de aspiracién para que succione el fluido de limpieza durante 10
segundos.

¢ Con el botén de aspiracién oprimido, sacar el extremo distal del Endoscopio

/ - fuera del fluido de limpieza para que succione el aire.
/

11
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* Repetir 2 0 3 veces los pasos (1) y (2) indicados arriba para que succione
alternadamente el fluido de limpieza y el aire.

» Finalmente, extraer el extremo distal del Endoscopio fuera del fluido de limpieza
para que succione el aire hasta que el fluido de limpieza sea drenado del canal
de aspiracion.

2 Segundo lavado(lavado en el fregadero)

2.1 Desmontaje del Endoscopio desde el Procesador

(1) Desconectar el interruptor de energia del procesador y la fuente de luz.

(2) Desmontar el tubo de aspiracién y el tanque de agua del conector LG del

Endoscopio.

(3) Desmontar el conector EVE del procesador.

(4) Desmontar el conector de la fuente de luz.

3 Lavado de Todo Endoscopio
» Lavar todo el Endoscopio y adaptador de limpieza con fluido de limpieza con una

esponja suave,

* Enjuagar el Endoscopio y adaptador de limpieza con agua corriente (agua del
grifo).
e Limpiar con gasa seca toda el agua residual del Endoscopio y adaptador de
limpieza.
* Montar cada adaptador de limpieza, inyectar aire con la jeringa y eliminar el agua
dentro del canal. ‘
Nota: Inyectar aire hasta que se descargue completamente el agua dentro del canal de
suministro de aire.

4 Limpieza/esterilizacién del forceps de biopsia: Para los detalles de la operacién de la
unidad de limpieza ultrasénica/unidad de autoclave, seguir las instrucciones de los
respectivos manuales de operacion.

(1) Secar la superficie del férceps con la gasa humedecida en solucién de limpieza.
(2) Cepillar el forceps entero utilizando un cepillo de dientes suave dentro del
solucién de limpieza.

(3) Realizar el lavado ultrasénico del entero férceps de biopsia.

(4) Sacar el forceps del solucion de limpieza y enjuagarlo con agua corriente (agua

de limpieza).

GRI 12
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(5) Secar el forceps con la gasa desinfectante.

(6) Sellar herméticamente el tubo introduciéndolo en la bolsa de esterilizacién con su
porcion de inyeccién redondeada.

(7) Esterilizar en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de la unidad de

autoclave.
Condiciones de esterilizacion en autoclave recomendadas
Temperatura Tiempo
121°C 15 minutos o mas
134°C 3 minutos o mas

5 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion botén de aspiracién: Para los detalles de la
operacion de la unidad de limpieza ultrasénica y de la unidad de autoclave, seguir
las instrucciones de los respectivos manuales de operacion.

(1) Dentro de la solucion de limpieza, cepillar completamente los botén utilizando un
cepillo de dientes suave.

(2) Realizar el lavado ultrasénico de los botones.

(3) Extraer los botones de la solucién de limpieza y enjuagarlos con agua corriente
(agua de limpieza).

(4) Secar los botones con la gasa desinfectante.

(5) Sellar herméticamente los botones introduciéndolos en la bolsa de esterilizacion.
(6) Esterilizar los botones en autoclave siguiendo las instrucciones del manual de

instrucciones de la unidad de autoclave.

Condiciones de esterilizacion en autoclave recomendadas
Temperatura " Tiempo
121°C 15 minutos o mas
134°C 3 minutos 0 més

Desinfeccion quimica
Realizar la desinfeccion quimica después del primero y segundo lavado.

Condiciones de Desinfeccion:

Con respecto a los productos quimicos a utilizarse para la desinfeccién, se
recomiendan los que se detallan en la siguiente tabla. Se ha confirmado que los
Endoscopios, férceps para biopsia, cepillo de citodiagnéstico y elementos similares no son

afectados por estos desinfectantes.

13
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Si el usuario desea utilizar otros desinfectantes fuera de la lista, debera consultar de
antemano al fabricante acerca de la resistencia de los Endoscopios, forceps para biopsia,
cepillo de citodiagnéstico y similares.

Con respecto a la resistencia del equipo, se adoptaran las condiciones de
desinfeccion que no sean mas severas que las especificadas en la tabla de abajo.

En cuanto a los efectos, dilucion y preparacién de productos quimicos bajo las
condiciones de trabajo indicados en la tabla de abajo, consultar con los fabricantes de los
respectivos productos quimicos. Ademés, algunos productos quimicos exigen la
observancia de las “precauciones para el uso” o las “precauciones para la manipulacion”
como el uso de guantes. Ver también los manuales de instruccién de instruccion de los

respectivos productos quimicos.

Producto Método de uso
. Fabricante Nombre comercial Relacion de | Duracién de
quimico o
dilucion los efectos
Maruishi Steriscope, solucion de 3 Solucién original Méx.: 25 min.
Pharmaceutical W% Min.: 15 min.
, Cydex, solucion de 2,25 . Max.: 40 min.
Glutaraldehido Johnson & y Wiv% Solucién original Min.: 30 min.
Johnson Cydex Pius 28, solucion Solucion original Max.: 30 min.
de 3,5 wiw% 9 Min.: 20 min.

1 Inyeccion de Solucién Quimica dentro del Canal de Aspiracion:
(1) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiracion del adaptador de limpieza.
(2) Inyectar con la jeringa la solucién quimica dentro del canal de aspiracion. Repetir
este paso varias veces hasta que no salgan mas burbujas desde el extremo distal
del Endoscopio y desde el conector de aspiracion.
(3) Separar del Endoscopio el adaptador de limpieza (adaptador de la porcion de
valvula, adaptador de limpieza para la entrada del forceps y tapa receptora del
tanque).

2 Inmersion dentro de la Solucién Quimica
(1) Colocar la tapa impermeable en el extremo del conector EVE.
(2) Sumergir el Endoscopio y adaptador de limpieza dentro de la solucion quimica.

Enjuague del Endoscopio

1 Inyeccién del liquido desinfectante

14
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(1) Sacar el Endoscopio y adaptador de limpieza de la solucién quimica

(2) Colocar el adaptador de limpieza en el Endoscopio.

(3) Colocar la jeringa en el lado del canal de aspiracion del adaptador de limpieza.
(4) Con la jeringa, inyectar el liquido desinfectante por el canal de aspiracion del
Endoscopio para extraer la solucién quimica. Repetir la inyeccion del liquido
desinfectante hasta que no quede ningtn residuo de la solucién quimica.

(5) Desmontar la tapa del adaptador de limpieza de entrada del férceps.

(6) Inyectar el liquido desinfectante para descargar la solucién quimica de la boca de
férceps, utilizando la jeringa.

(7) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.

(8) Enjuagar el Endoscopio y adapfador de limpieza con agua corriente (liquido
desinfectante). Enjuagar suficientemente con agua corriente (liquido desinfectante)

de manera que no quede ningun residuo de la solucidn quimica.

Secado

1 Secado del Endoscopio
(1) Limpiar con gasa seca la superficie externa del Endoscopio.
(2) Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.
(3) Con la jeringa, inyectar aire al canal de aspiracion para extraer el agua dentro del
canal.
(4) Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de
aspiracion para extraer el residuo de agua dentro del canal.
(5) Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracion para secar completamente
el alcohol dentro del canal.

2 Secado del Canal de Aspiracion
(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiracion al conector de aspiracion
del Endoscopio.
(2) Conectar la alimentacién de la unidad de aspiracién y dejar secando el interior
del canal durante 10 minutos.
(3) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio. Secar el agua de las

superficies externas del adaptador de limpieza.

p
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Nota: Para esterilizar en autoclave el adaptador de limpieza, ponerlo en un paquete
esterilizado y sellar el paquete firmemente. Esterilizar en autoclave el adaptador de
limpieza siguiendo las instrucciones del manual de operacién para la esterilizacion
en autoclalve.

(4) Utilizando la gasa aplicada con aceite de silicona suministrado, lubricar
ligeramente las porciones de operacion del botén de aspiracion, y luego colocar el
boton en el Endoscopio. Tener en cuenta que si se aplica demasiado aceite de
silicona, puede hacerse dificil quitar el agua del objetivo.

(5) Colocar la nueva valvula del férceps en la entrada del mismo.

(6) Secar el agua de las superficies externas del Endoscopio.

Esterilizacion con Gas

Condiciones de Esterilizacién con gas: Para la esterilizacién con gas, se recomienda
el uso de los productos quimicos detallados en la siguiente tabla. Se ha confirmado que
los Endoscopios, férceps para biopsia, cepillo de citodiagnéstico y otros elementos
similares resisten a estos desinfectantes.

En caso de desear el uso de los productos quimicos y condiciones no indicados en
la tabla, se recomienda consultar con el fabricante sobre la resistencia con relacién al
Endoscopio, férceps para biopsia, cepillo citodiagnéstico y otros elementos.

Para los detalles de los efectos de esterilizacién y manejo en las condiciones

descritas en la tabla, consultar con el fabricante de la respectiva unidad.

Condiciones de la esterilizacién con EOG (tipo camara)

Concentracién
del Oxido de Temperatura | Humedad Presion Tiempo Aeracién
Etileno
Humedad Presion
0, o Nota
20 viv% 55°C normal 167 [kPa] 4 horas atmosférica

Nota: 167 [kPa] =1,7 [kg/cm?]

RTO M. RI€C!I
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Preparacién
1 Colocar el cada adaptador de limpieza en el Endoscopio.
2 Con la jeringa, inyectar alcohol para desinfeccion de 70% por el canal de aspiracién

para extraer el residuo de agua dentro de cada canal.
3 Con la jeringa, inyectar aire por el canal de aspiracion para secar completamente el
alcohol dentro del canal.

Secado del Canal de Aspiracién
(1) Conectar el tubo proveniente de la unidad de aspiracién al conector de aspiracion
del Endoscopio.
(2) Conectar la alimentacion de la unidad de aspiracion y dejar secando el interior del
canal durante 10 minutos.

Esterilizacion con Gas
(1) Desmontar el adaptador de limpieza del Endoscopio.
(2) Conectar el adaptador de ventilacién al conector de ventilacion en el conector LG
del Endoscopio. El adaptador de ventilacién se conecta con el aire exterior. Esto evita
que se produzca alta presién dentro del Endoscopio.
(3) Introducir el Endoscopio con el boton de aspiracion y el adaptador de limpieza en
el esterilizador EQG.
(4) Esterilizar los instrumentos siguiendo el procedimiento de operacion del
esterilizador con EQG.
(5) Esterilizar los instrumentos durante el tiempo especificado y aerarlo de acuerdo

con el procedimiento de operacién del esterilizador con EOG.

Temperatura Tiempo
50°C ; 12 horas
Temperatura ambiente 7 dias

(6) Al concluir la aeracién, se desmontara el adaptador de ventilacion.
(7) Aplicar ligeramente aceite de silicio suministrado a la parte movil del botédn, y

almacenarlo.
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Se advierte que este producto no esta esterilizado. Al usarlo por primera vez, debera
usarse el nivel apropiado de desinfeccion o esterilizacion para su aplicacion de acuerdo con
las instrucciones del punto 3.8.

3.9.1 Inspeccién del Endoscopio previo al uso

a. Inspeccidn de la Parte de Insercién
1. Verificar visualmente las anormalidades de la parte de inserciéon (extremo
distal, parte curva y parte flexible) como las roturas o melladuras, bordes
filosos y protuberancias que puedan lesionar al paciente.
2. Tomar la parte flexible con las dos manos, hacerla avanzar en sentido indicado
por la flecha manteniendo un semicirculo de 200 mm y confirmar que se ha

doblado suficientemente sin haber alguna parte dificil de doblar.

Nota: No torcer o doblar por fuerza la parte flexible con la mano. Esto puede
causar falla.
Nota: No torcer o doblar por fuerza la parte curva con la mano. Esto puede
causar falla.
b. Inspeccién del Mecanismo de Curvado
1. Girar la palanca de control de angulo hacia arriba y abajo hasta que se
detenga. Verificar que la parte curva se mueva suavemente.
2. Al liberar la palanca de control de angulo en estado doblado, verificar que la
parte curva se enderece un poco.
c. Inspeccién del Canal de Aspiracion y Conducto del Férceps
1. Conectar la energia de la unidad de aspiracion, carro, unidad de la fuente de

luz y unidad de la procesador. La lampara se deja apagada.
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Preparar una copa con agua.
Colocar el tapén del forceps en la entrada del mismo. Sumergir el extremo
distal del Endoscopio dentro del agua y verificar que al oprimir el botén de
aspiracion aspire el agua y al quitar el dedo deje de aspirar.

4. Insertar el férceps desde la entrada del mismo y verificar que las puntas salgan
suavemente desde el extremo distal del Endoscopio.

d. Inspeccién del Lente Objetivo

1. Desconectar la lampara. Mirar el extremo distal del Endoscopio desde un
angulo y verificar que el lente objetivo esté libre de suciedad o materias
extrafas.
Nota: Verificar que no estén quebrados la lente y los alrededores de la misma.

2. Cuando el lente estuviera sucio, debera limpiarse.
Nota: Para limpiar el lente, debera usarse una gasa (o algo que sea igualmente
suave) humedecida con limpiador de lente o etanol.

3. Conectar la lampara y observar la imagen endoscdpica del monitor. Verificar
que la imagen no esté empafada ni borrosa.
Nota: Cuando el empafiamiento del lente objetivo no desaparece después de
efectuar la limpieza, puede suponerse una falta de estanqueidad del
Endoscopio. Realizar la prueba con el verificador de estanqueidad LT-7.

3.9.2 Inspeccion del Férceps

1. Inspeccionar la operacién del férceps. Verificar visualmente el férceps por rotura o
curvas pronunciadas, bordes filosos y protuberancias que puedan lesionar al
paciente.

2. Formar un aro doble de aproximadamente 200 [mm] de didmetro en la parte
elastica del forceps.

3. Operar el control del forceps y verificar que las puntas abren y cierran.

3.10 Naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacion con fines médicos

No Corresponde (el Producto Médico no emite radiaciones con fines médicos).
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3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si ocurre alguna anormalidad en el equipo, remitirse a “Localizacién de Averias”.
Especialmente en el caso de continuar operando con las iméagenes anormales, puede
causar quemaduras o lesiones debido al calor generado en el extremo distal del
Endoscopio.

Pérdida de Funcidén

En el caso de apagarse la imagen durante el examen, realizar la reposicion "2 del
equipo ™= . En el caso de que aln asi no se reponga, desconectar la energia del equipo
=1, enderezar la parte curva y extraer lentamente el endoscopio soltando la mano de la
palanca de control de angulo.

En el caso de que no se libere la imagen fija durante el examen, realizar la
reposicion " ? del equipo ™ '. En el caso de que alin asi no se reponga, desconectar la
energia del equipo ™= ', enderezar la parte curva y extraer lentamente el endoscopio
soltando la mano de la palanca de control de angulo.

En el caso de que se altere subitamente el color de la imagen durante el examen,
realizar la reposicion ™= 2 del equipo ™= . En el caso de que aun asi no se reponga,
enderezar la parte curva y extraer lentamente el endoscopio soltando la mano de la

palanca de control de angulo.

Nota 1: Por equipo del sistema EPX-4400, se refiere al procesador y a la fuente de luz y
en el sistema EPX-2500 se refiere al procesador.
Nota 2: Reinicializar: apagar un procesador y una fuente de luz, volver a encender al cabo

de 5 segundos, después encender la ldmpara pulsando el boton correspondiente.

Localizacion de averias

Problema Causa Medidas a tomar

El procesador del monitor de  [Enchufar el procesador del monitor
carro esta desconectado de la [de carro en el enchufe principal.

i izal . N
No se visualiza la salida principal.

imagen - - —
9 El procesador del monitor de  |Conectar la alimentacion del
carro esta desconectado. procesador del monitor de carro.
La imagen La conexion con el endoscopio |Volver a conectar el endoscopio.

aparece oscura |es incorrecta.
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El nivel de intensidad luminosa
esta ajustado alrededor de
MIN.

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de 0.

El modo fotométrico esta
ajustado a PEAK.

Ajustar el modo fotométrico a AVE.

La porcién
resaltada de una
imagen esta muy
brillante

El nivel de intensidad luminosa
esta ajustado alrededor de
MAX.

Ajustar el nivel de la intensidad
luminosa alrededor de 0.

El modo fotométrico esta
ajustado a AVE.

Ajustar el modo fotométrico a PEAK.

La salida de
imagen esta
suprimida durante
la diagnosis

La conexién del endoscopio es
incorrecta.

Volver a conectar el endoscopio.

El cable de sefial de video esta
quemado.

Descontinuar el uso inmediatamente,
desconectar la alimentacion del
procesador, enderezar la porcién
curvada y luego liberar la palanca de
control antes de retirar la porcion
curvada de su posicion. Enviar el
Endoscopioc para su reparacion.

No tiene lugar la
succién

La alimentacion de la bomba
esta desconectada.

Conectar la alimentacion de la
bomba.

La bomba no esta conectada.

Conectar la bomba.

No esta colocada la boca del
férceps.

Colocar la boca del forceps.

Es bajo el volumen

El botén de succién esta
averiado.

Reemplazarlo con un nuevo boton de
succion.

La boca del forceps esta
defectuosa.

Reemplazarla con una nueva boca
del férceps.

de succion El tubo de succién no esta Volver a colocar correctamente el
colocado correctamente. tubo de succion.
La boca del férceps no esta Volver a colocar correctamente la
colocada correctamente. boca del férceps.
No puede Materia extrafia o coagulacion [Desconectar el tubo de succion.
reponerse el botén |de la sangre adherida al boton. Después del diagnostico, retirar el
de succién botén y limpiarto o reemplazarlo.
El equipo de tratamiento se ha |Cerrar el equipo de tratamiento para
dejado abierto (tal como el la insercion.
forceps de biopsia).
.No puede Se ha dejado asido el equipo  |Aflojar la manija para insertar el
msgrtarse el de tratamiento (tal como el equipo de tratamiento.
equipo de

tratamiento

forceps de biopsia).

El equipo de tratamiento es
dificil de insertar debido a la
curvatura.

Volver ligeramente la porcion
curvada y luego insertarlo.

La porcién curvada
no puede

El dispositivo de control de
curva esta funcionando mal.

Paralizar inmediatamente el uso, y
ponerse en contacto con el

BERTO M.
APODERADY
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reponerse concesionario o el centro de servicio

mas proximo sin tratar de sacar la
porcién curvada por fuerza. El
sacado por fuerza podria provocar
danio a la cavidad del cuerpo.

3.12 Precauciones

1.

Inspeccion previa al uso: Realizar la inspeccion previa al uso de acuerdo con los
procedimientos indicados en el manual, para evitar accidentes imprevistos y
utilizar plenamente las caracteristicas del equipo. Cuando los resultados de la
inspeccion acusaran alguna anormalidad, no debera usarse el equipo.
Configuracién del equipo: El Endoscopio puede usarse en combinacién con los
equipos periféricos. Para evitar los accidentes de una descarga eléctrica, no
debera usarse ningan equipo periférico fuera de los especificados en el manual de
operacion.

Anormalidad observada en el uso: Si observa alguna anormalidad durante el uso,
realizar las comprobaciones de seguridad e interrumpir el uso del equipo
inmediatamente.

Operacion del Endoscopio: El Endoscopio es un instrumento de precision. La
aplicacién de una fuerza o impacto anormal sobre la parte de insercion, parte
flexible o en el extremo distal puede lesionar el interior del paciente o dafiar el
instrumento. Al encontrar cualquier resistencia, debera insertarse lentamente. No
forzar la introduccion. No insertar ni doblar el Endoscopio sin asegurar el area de
visién en el monitor.

Manipulacién del Endoscopio: Al sujetar el equipo, sostenerlo por la parte de
control. Al manipularse por la parte de insercién o parte flexible del conductor de
luz, se hace dificil sostener y puede ejercerse una fuerza anormal causando falla
del instrumento. Utilizar guantes de caucho durante la manipulacién del
Endoscopio para prevenir cualquier infeccién o cargas estaticas.

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 ldmpara cuando se cuelgue el Endoscopio en el gancho del carro.
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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 Médico
Este simbolo en el producto o en el manual y/o este paquete, indica que este
producto no debe tratarse como basura doméstica. En cambio este producto
debe ser descartado en el punto de recoleccién aplicable para el reciclaje de
equipos eléctricos y electrénicos.

X Mediante la correcta eliminacién 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.

El reciclaje de los materiales ayudara a conservar los recursos naturales. Para la
informacion méas detallada sobre el reciclaje de este producto, ponerse en

contacto con el distribuidor local o el representanté de FUJINON-FUJIFILM.

3.15 Medicamentos incluidos en el Producto Médico
No Corresponde (el Producto Médico no incluye medicamento como parte integrante

del mismo).

3.16 Grado de precision atribuido a los Productos Médicos de medicién

No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para realizar mediciones).

23

APCDERADO




