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Ministio de Salud DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

suenos alres, |3 7 JUL 2077,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6925-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEDIMED S.A. solicita se autorice
la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
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 complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actta en virtud de las facultadesconferidas 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 10.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca MDH nombre descriptivo VIDEO ENDOSCOPIO y nombre técnico
ENDOSCOPIOS DEINTUBACION, DE FIBRA OPTICA FLEXIBLE, de acuerdo con lo
solicitado por FEDIMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 14 a 36, 66 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-231-67, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

)
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[HSPOSICION N° 7‘ 9 ! A 0

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. ‘Inscrl'base en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6925-16-7

DISPOSICION No 7 9 , l; 0

mcv. .
pr.C SCHIALE

Admigiétrador Naclonal
ANM.AT.



VIDEO ENDOSCOPIO

Igstrucciones de Uso mrga ;‘: 0

Fabricado por: ‘
Zhuhai Mindhao Medical Technology Co., LTD. e 7 JuL 2017

3/F, Building D, N. 288 Jichang East Road Jinwan Distric.
Zhuhai.
China

Importado por:
FEDIMED S.A.
Av. San Isidro Labrador 4471 (C1429ADF)

Buenos Aires, Argentina PM-231-67
Director Técnico: Farmacéutica. Julieta Vanina Cancio , M.N. 15927

Informacion del Producto

e Modelo del producto: A10/ A10H / A11/ A30 / A41

+ Nombre del producto: Video Endoscopio

Estructura principal

El producto se compone de 4 partes:

La canula guia.

La pantalla

La seccién de agarre
El tubo de insercién

PON

Nota: Los modelos A11 y A41 tienen canal de trabajo.

Accesorios utilizados por el producto:

e Vdlvula de aspiracién

e Tarjeta SD

e Tapén de cierre

e Bateria de Liti 18650

e Sostenedor de bateria CR123A

e Tapa del tubo endotraqueal

e (Canula guia

e Adaptador del Tubo endotraqueal
e (Cepillo de limpieza

e Cargador de baterias de litio 186
* Instrumento para limpieza de sufdion.

Uso previsto

- JULIETA V. GA
Direccion ¥
Farmag :
M.P, 17480 W yhe




intubacion endotraqueal en situacion de emergencia y la intubacién endotraq

El uso previsto del producto es la intubacién en adultos de la via aérea dificil W /g : 4
general. -

F
N

Forma de presentacién del producto:
Estuche x 1, Estuche x 2, Estuche x 4, Estuche x 8, Caja x 1, Cajax 2 Caja x 4 Caja x 8.
Contraindicacion -

Contraindicacién de este producto no se encuentra todavia.

Acerca del manual de uso

El manual ofrece una descripcion detallada de las funciones de uso, y los métodos de funcionamiento del
producto. Por favor, lea y comprenda el contenido del manual antes de utilizar el producto, de manera que la
producto puede ser utilizado correctamente y la seguridad de los pacientes y los operadores se
puede asegurar.

¢ El manual da una introduccién del producto de acuerdo con la configuracién mas completa.
Es posible que alguna informacién en este documento no es aplicable al producto adquirido
por usted. Para cualquier consulta, péngase en contacto con nuestra empresa.

* El manual es adecuado para el personal médico clinico profesional. Los lectores tendran el
conocimiento de los procedimientos médicos, las practicas, los términos y experiencia en el
trabajo que es necesario para endoscopio. ‘

* Todas las ilustraciones que se proporcionan en el manual son sélo para referencia. Los
ajustes o datos en Ias ilustraciones son posiblemente diferente de lo que en realidad se
muestra en e! producto.

simbolos

A continuacion se muestran los simbolos que podrian parecer en el instrumento y/o sus accesorios

Consulte las Instrucciones.

Pieza aplicada tipo BF

No vuelva a utilizar

Atencidn, consulte los documentos adjuntos

> bl

0123 marca CE

-

n

Ndmero de serie
Endoscopio
oT Cédigo de lote

Fabricante

1] [T 2

simbolo de eliminacién de equipos eléctricos y electrénicos

Contraindicaciones del endoscopio

N



de via aerea de emergencia es las contraindicaciones de este producto.

By

Limpieza, desinfeccién, esterilizaciéon antes del primer uso, después
y su almacenamiento

Este instrumento no fue limpiado, desinfectado o esterilizado antes de su envio. Antes de
utilizar este instrumento por primera vez, limpiar, desinfectar y esterilizar de acuerdo con las
instrucciones que se daran mas adelante.

Después de usar este instrumento, limpiar, desinfectar, esterilizar y almacenar de acuerdo
con las instrucciones que se daran mas adelante, ya que el reprocesamiento o almacenamiento
pueden presentar un riesgo de control de la infeccion, causa daftos en el equipo o disminuir el
rendimiento incompleta.

Palabras de advertencia

Las siguientes palabras de sefializacién se utilizan en este manual:

Indica una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede

resultar la muerte o lesiones graves.
|

Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de no evitarse, puede
ocasionar lesiones leves 0 moderadas. También se puede utilizar
para alertar lesiones leves 0 moderadas. También se puede utilizar

para alerter
Inseguro practicas o potencial dafio al equipo.

Indica informacion util adicional.

Los ejemplos de una manipulacién inadecuada

Detalles sobre la técnica endoscopica clinica son responsabilidad de los especialistas capacitados.
La seguridad del paciente en los exdmenes endoscdpicos y tratamiento endoscopico puede garantizarse
mediante la manipulacién apropiada por el médico y el centro médico. Los ejemplos de la incorrecta
manipulacién se dan a continuacién.

e La aplicacién de la succién con el extremo distal en contacto prolongado con la
superficie de la mucosa, con la presién de aspiracion mas alta que la requerida o con el
tiempo de succion prolongado puede causar sangrado y / o lesiones.

e Insercion, retirada y el uso de accesorios de terapia endo sin una clara imagen
endoscoépica puede causar lesiones al paciente.

¢ Insertar o retirar el endoscopio, la aplicacién de succién o de utilizacién de la parte de
flexion sin una imagen clara endoscépica puede causar lesiones al paciente.

Bateria y cargador

Se deben utilizar la siguientes medidas ’
con las baterias y/cargador FED JULIETA V. CANCI

- E NTE Direccion Técni
/ * No almacene las bater %iente de alta temperatura o lugares con luZadinectatic

/ M.P. 17480 M.N.



del sol, en, o cerca de la fuente de calor y otros lugares.

e Si el liquido de la bateria entra en los ojos, lavar inmediatamente con agua fria,"
inmediatamente ir a ver a un médico.

¢ No utilice los cargadores de baterias no recomendado por el MDH. De lo contrario, pueden
producirse incendios, explosiones, fugas y explosién.

* Mantenga la bateria seca en todo momento.

e Con el fin de evitar la fuga de la bateria, sobrecalentamiento, incendio o explosion,
utilice unicamente la bateria recomendada.

e Sila bateria tiene una grieta o esta dafiado, deje de usarlo.

e Aseglrese de cargar completamente la bateria durante el primer uso, o no utilizar
durante mucho tiempo.

Comprobacion del contenido del paquete

Se debe de Inspeccionar todas las unidades recibidas. Si el instrumento esta dafado, un
componente no esta presente o si tiene alguna duda, no utilice el instrumento;péngase en contacto
con nuestra empresa. Este instrumento no fue desinfectado o esterilizado antes de su envio..

Antes de utilizar este instrumento por primera vez, limpiar, desinfectar y esterilizar de
acuerdo con las instrucciones dadas de "Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

Endoscopio

=]

Manual de operaciones

Valvula de aspiracion Tarjeta SD
. % gﬁ?\“\\u\m
N\"‘“\\N ~ )
- 18650 ~/

Tapén de cierre

Bateria de Litio

Adaptador del
Tapa del tubo Tubo
endotraqueal FEDI endotraqual
CA JULIETA V.
Direccion A&




Cargador de baterias
de litio 18650

Cénula guia

Figura 1

Instrumento para
limpieza de succion

JULIETA
e

Direcchn-FEcni
Farmacéutica
M.P. 47490 M.N) 16927




Articulos incluidos segtn el modelo

F940

Articulos

Imagenes

Tapa del tubo endotraqual

Tapén de cierre
(Aplicable a A41)

Valvula de aspiracion
(Aplicable a A41)

Instrumento de limpieza de succién
(Aplicable a A41)

Cepillo de limpieza de canales
(Aplicable a A41/A11)

Conector de succion Cepillo de limpieza
(Aplicable a A41/A11)

18650 Bateria recargable
(Aplicable a A41/A30)

Titular de la bateria CR123A
(Aplicable a A41/A30)

Adaptador Tubo Endotraqual

La figura 2

JULIETA V. gA
Direccién c
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Especificaciones del equipo

16, Pantalialh

1. Seccion de Control Pantalla 1CD
2. Puerto de'Bateria

15, Boldn de encendido

3, Cubierta de bateria 14, Conector de succion

{s6lo para Ad1)

tave de cubierfade
4. gateria

Botén apagado de (/4 \ 13, Perilla de control de
5. cimara angulacion

&. valvula de succion R - .

7. Nimero de serial

Puerto de canal def
8. instrumento

Tanén de ci Seccion de control
4. Tapon de cierre

f‘"‘/
e
A/ c:;f\

10. Tapa deltubo endotraqual T —

........ B j

11. Conectorde: L““"‘"‘“T
fa tapa del tubo -

endotraqual

Tubo de insercién/parte de insercién

Punta del distral

12. Seccidn de flexion

La figura 3 -.IUL.IETA V.

£

ESIDENT
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Instalacién de la bateria PG :

1. Asegurese de que el indicador de encendido esta apagado, y la pantalla LCD no tenga

luz. Si el indicador de encendido y la pantalla LCD estan encendidas, suelte el botén de
encendido y sostenga durante dos segundos,. (Fig.4)

Indicador de enés " Interruptor de

" alimentacion

La figura 4

2. Sacar la llave de la cubierta de la bateria cerca de la tapa de la bateria, a continuacion,
inserte la llave tapa de la bateria a los 45 ° en el agujero en la tapa de la bateria, gire la
tapa de la bateria hacia la izquierda 180 °, abra la tapa de la bateria y cargue

correctamente una bateria completamente cargada de acuerdo con los signos + y -.
indicador (Fig.5)

' Tapa de la bateri

eria

Llave

La figura b

e nNo haya objetos extrafios o dafios en el interior del compartimiento

a pantalla, a continuacién, apriete el tornillo de tapa deJaB@tﬁ{I’e “
eces. el

) Direccion 76 .? :
j e Farmay ¢3
> AR A Lt M.P. 17480 W
PRESID

3 Asegurese de g
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Ajuste inicial de la pantalla ‘? g 4 Q

En esta seccién se describen los ajustes iniciales cuando se enciende por primera vez la ™
pantalla. :

Ajuste la fecha y la hora

Esta funcion se puede ajustar la fecha y la hora. La fecha y hora se pueden guardar con cada
imagen.

1. Instalar la bateria

2. Puise el botén de encendido, encender el monitor, la siguiente pantalla se visualiza en la pantalla
LCD.

MBH ‘

MBH

=

Fig 6 Configuracion de imagen

3. El endoscopio entra en modo de tiempo real después de la pantalla de arranque y entonces
muestra la imagen en tiempo real.

La figura 7 imagen de vista previa

JULIETA V. CAN
Di ion Té 3
reccien Tegle}
M.P. 17480 M.N. i 7




4. Pulse brevemente "MENU" para configurar fecha y hora.

/— MBH

—

La figura 8

5. Pulse el boton "OK" para entrar en la interfaz de configuracién de tiempo.

[BACK]

[a]

]

s

La figura 9

Inspeccién del extremo distal / monitor

/- g Adverten ] ]
//" cia ® No mire directamente al haz de luz. Esto puede lesionar el ojo

1. Pulse el interruptor
ensendera(Figura 10).



w

La figura 10

2. Confirmar que se emite luz de!l extremo distal del endoscopio. (Fig 11)

(sl

P4

/

2

xtremo distal del endoscd

uz de exploracion

pio

Fig 11

3. Confirmar que el brilio de la imagen en la pantaila LCD permanece constante.

JULIETA V. CANCIO
Direccién Técnica

Farmacéyti

M.P. 17490

Fig 12
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Inspeccién del endoscopio

1. Se debe Inspeccionar la seccién de control y el monitor buscando, deformacién, partes
sueltas u otras irregularidades.

2. Inspeccionar la bota protectora y el tubo de insercion cerca de la bota protectora de las
curvas, giros u otras irregularidades.

3. Inspeccionar la superficie exterior de la totalidad del tubo de insercién que incluye la seccion
de flexion y el extremo distal de abolladuras, protuberancias, hinchazén, arafiazos, agujeros, la
flacidez, la transformacion, en las curvas, la adhesion de cuerpos extrafios, el abandono de las
piezas, objetos que sobresalen u otras irregularidades.

4. Sostenga el tubo de insercion suavemente con una mano, presione cuidadosamente con las
yemas de los dedos en toda la longitud del tubo de insercion en ambas direcciones (Fig 13)..

Fig 13

5. Inspeccione la cubierta de la seccién de flexion para la flacidez, la inflamacién, el corte, agujeros, u
ofras irreguiaridades. ‘

6.Con las dos manos, doblar el tubo de insercion del endoscopio en un semicirculo. A
continuacion, mover las manos, como se muestra por las flechas, confirme que todo el tubo de
insercion se puede doblar sin problemas para formar un semicirculo y que el tubo de insercion
es lo suficientemente flexible (Fig 14).

JULJETA V. CANGIO

Difecci6n Técnica

Farmacéutica
M. P."17490 M.N. y
2
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7. coloque un lado del punto medio de la seccion de flexién y un punto de 10 cm del extremo di aL(
Empujar y tirar suavemente para confirmar que la frontera entre la seccion de flexion y el tubo'dé:
insercién no esta suelto. ‘

8. Inspeccionar el extremo distal del tubo de insercion del endoscopio para verificar que no
hayan, grietas, manchas, huecos alrededor de la lente u otras irregularidades.

Inspecciéon de los mecanismos de flexion

Lievar a cabo las siguientes inspecciones, mientras que la seccion de flexion es recta.

1. Gire la perilla de control de angulacién lentamente en cada direccién hasta que se detengan,
y verificar que vuelvan a las respectivas posiciones neutrales. Confirmar que la seccién de
flexion flexione de manera correcta, y confirme que la angulacion maxima se puede lograr y
volver al respectivas posiciones neutrales.

2. Como se muestra a continuacion en la figura 15, gire la perilla de control de angulacién arriba /
abajo lentamente a su posicién neutra, confirme que la seccion de flexion regrese suave a una
condicion de aproximadamente recta.

Posicion neutral

Fig 15

Inspeccidén de accesorios

Inspeccidon de tapén de cierre

Revisar el tapén de cierre para evitar goteos, deformaciones graves o dafios.

Un cierre incorrecto no sélo cgmpromete el efecto de succion, sino también dar lugar a fugas, o
la propagacion de los desechps de los pacientes lo cual aumenta el riesgo de infeccién.

JULIETA V. CANGIO

No utilice una canula guia que esta dafiada, deformada o revela otras irreguIaridade@‘.’grf""l‘?ai‘c éT
hace, puede causar lesiones al paciente y / 0 dafios al equipo. M.P. 17490 M.N-



Las canulas guia no estan desinfectadas o esterilizadas antes de ser enviado de fébni_r,:a.f@cr favor,” -~ %
limpiar y desinfectar o esterilizar antes de su uso. \ Z’% [
4
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La colocacion de la canula guia en la boca del paciente antes del procedimiento evita que el
paciente muerda y / o dafiar el tubo de insercién del endoscopio.

El operador tiene que evaluar si se necesita la canula guia, en la intubacion oral, se
recomienda utilizar la canula guia. Para no morder o romper el tubo de insercion del
endoscopio.

La canula guia es de una sola utilizacion, esta prohibido el uso repetido.

Fig 16

Accesorios de instalacion del endoscopio

Tapdn de cierre de instalacion

Si el tapdn de cierre no esta correctamente conectado al canal de instrumento, reducira el
efecto de succién del endoscopio, pero también dan lugar a fugas, o dispersion de los
desechos de los pacientes, con lo que el habré riesgo de infeccion.

1. Instalar el tapon de cierre al puerto de canal de instrumento, a continuacion, empuje hasta
el final, hasta que se fija al cuerpo (figura 17).

2. Confirmar el tapén de cierre se fija firmemente al puerto de canal de instrumento.

Puerto canal de instrumento




Inspeccion del sistema del endoscépico

La inspeccion de la funcién de aspiracion

Ajuste la presion del dispositivo de succion dentro de -34 kPa a 0 kPa.
Una presion excesiva puede hacer que sea dificil para detener la succion.

Si la valvula de aspiracion no funciona con suavidad, desconéctela y vuelva a colocarla o
sustituirla por una nueva.

Deje de usar el endoscopio mientras que la valvula de succién no esta funcionando
adecuadamente, sino puede ser.imposible detener la succion, lo que podria causar
lesiones al paciente

Para la inspeccion, ajustar la presion de aspiracion al mismo nivel, ya que sera durante el
procedimiento.

Sumergir el extremo distal del tubo de insercion en agua estéril. Pulsar la valvula de
aspiracion y confirmar que el agua se aspira continuamente en la botella de succién del
dispositivo de succion.

3. Libere la valvula de aspiracion. Con esto la valvula debera volver a su posicion original.

4. Retire el extremo distal del endoscopio del agua. Y baje la valvula de aspiracion y el aire
aspirado durante unos segundos para eliminar el agua del canal de instrumento.

Inspeccion de la funcion de alimentacion de agua

1. Inserte una jeringa llena de agua estéril en el puerto del canal de instrumento y presione el
émbolo.

2. Confirmar que el agua se emite desde el extremo distal del tubo de insercion.

» La jeringa debe insertarse completamente y se debe mantener perpendicular a la
valvula para su correcto funcionamiento.

e La inserciéon en angulo incompleoa puede provocar fugas de liquido de la valvula de
biopsia.

* No baje la valvula de aspiracion durante la introduccién. Si se presiona la succién de la
valvula durante la introduccién de agua, se aspirara agua en el tubo de succion y no
emitida desde el extremo distal del endoscopio

» Si el fluido no se emite desde el extremo distal del endoscopio, aire ira a través del
canal.

Jeringuilla

Vélvula de hendidura de biopsia

RESIDENTE
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Funcionamiento

El operador de este instrumento debe ser un médico o personal médico bajo la supervisién de
un medico y debe haber recibido la formacion suficiente en la técnica endoscopica clinica. Este
manual, por lo tanto, no explica o discute los procedimientos endoscépicos clinicos. Sélo se
describe el funcionamiento basico y precauciones relacionadas con el funcionamiento de este
instrumento.

Las temperaturas de superficie mas de 41 ° C (106 ° F) pueden causar quemaduras de
las mucosas. :

Utilice siempre el minimo de tiempo y distancia adecuada necesariamente para la visualizacién

adecuada. ’

Encendido del equipo

1. Pulse el botén interruptor de encendido en la parte derecha de Ia pantalla. El indicador de
alimentacion esta encendido. (Fig 19)

Indicador de encendido

alimentacion

La figura 19

Insercion

Tenencia y manipulacién del endoscopio

La seccién de control del endoscopio esta disefiado para ser sostenido en la mangUEmRTignga
Las valvulas de aspiracion pueden ser operadas utilizando el dedo indice izquierdo DiracoBRifachigs
de control de angulacién ARRIBA / ABAJO se puede manejar con el pulgar izquiﬂgom%m ik
derecha debera estar libre para manipular el tubo de insercion, (Figura 20). ’ »




Introduccion del tubo endotraqueal al endoscopio

Advertencia

El diametro interior del tubo endotraqueal debe ser lo suficientemente grande para que entre el
tubo endotraqueal ya que el tubo de insercion del endoscopio puede obstruir la respiracion
normal del paciente :

Utilice un lubricante soluble en agua para lubricar la seccién de flexion.

No aplique aceite lubricante insoluble o productos que contengan lubricantes a base de
petréleo (por ejemplo, vaselina). Estos productos pueden dafiar la cubierta de la seccién de
flexion.

No utilice el botén de control de angulacién hacia arriba / abajo cuando la seccion de flexion
esta en el tubo endotraqueal. ~

Pasos para la introduccién
1. Enderezar la seccién de flexion.

2. Lubricar la seccion de insercién con lubricante soluble en agua médica. Tener cuidado
de no lubricar el extremo distal del endoscopio.

3. Introduzca el tubo de insercion a través del tubo endotraqueal hacia la parte operativa.
(Fig 5.5)

4. Conectar el tubo endotraqueal con firmeza a la bota protectora (cono circular) de la
parte de la operacion

La figura 21 IF

~alinacéutica J
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Precaucion:

* No permita que el tubo de insercion se doble dentro de una distancia de 10 cm o al
menos desde el cruce de la bota protectora. (Figura 22).

>10cm

s

La figura 22

5. Si es necesario, aplicar un lubricante soluble en agua de grado médico para el tubo de
insercion.

6. Coloque la canula guia o almohadilla oral, entre los dientes del paciente,

7. Siempre se debe ver la imagen endoscopica cuando se pasa el extremo distal del
endoscopio de la boca o de la nariz a la faringe.

Succion
Precaucion

e La aspiracion de fluidos espesos puede obstruccion el canal o la valvula. Si la valvula
de aspiracién se obstruye y la succion no puede ser detenido, desconecte el tubo de
aspiracion de la toma de aspiracion. Desconecte la bomba de aspiracion, desmonte la
valvula de succion y retirar fluidos espesos.

» Alaspirar, mantener la presion de succién en el nivel mas bajo necesario para realizar
el procedimiento. La presion de succion excesiva podria provocar la aspiracion de dafio
‘a la membrana mucosa. Ademas, los fluidos de los pacientes podrian tener fugas de la
valvula de biopsia, lo que plantea un riesgo de control de infecciones.

/Al aspirar, coloque el tapén de cierre al puerto de canal de instrumento.

Presione la valvula de aspiracion para aspirar el exceso de liquido u otros rediéi&d.
dificulta la visién endoscopica. (Fig 23) Dirac
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La figura 23
Uso de jeringas para lavar el canal de trabajo

1. Inserte bien una jeringa llena de liquido de lavado (por ejemplo, solucién salina) en el
puerto canal de instrumento y presione el émbolo para alimentar el liquido de lavado.
(Fig 24 (a))

2. Con la jeringa adjunta, retirar lentamente el émbolo para aspirar el liquido de lavado.
(Fig 24 (b))

liquido de lavado de alimentacion Aspiracion del liquido de lavado

(b)

La figura 24




La retirada del endoscopio

Advertencia

» Siencuentra sangre inesperadamente en la superficie del tubo de insercion, retirar el
endoscopio y compruebe las condiciones del paciente cuidadosamente.

» Si el endoscopio no puede ser retirado del paciente sin problemas, no intente retirar por
la fuerza la misma. La fuerza de retirar el endoscopio puede causar lesiones al
paciente.

1. Aspirar acumulaciones de sangre, mocos u otros residuos presionando la valvula de
aspiracion.

2. retirar con cuidado el endoscopio mientras se observa la imagen endoscopica. Retire la
canula guia de la boca del paciente.

3. Presione el botdn de encendido para apagar el equipo entero
Limpieza, desinfeccién y esterilizacion: Politica General

Puntos clave de limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Precauciones:

La falta de limpiar y desinfectar adecuadamente o de esterilizacion de equipo endoscopico después
de cada examen pueden poner en peligro la seguridad del paciente. Para minimizar el riesgo de
transmision de enfermedades de un paciente a otro, el endoscopio debe someterse a una limpieza
manual a fondo seguido de una desinfeccion de alto nivel o esterilizacion.

Todos los canales del endoscopio deben ser limpiados y desinfeccion o esterilizados durante cada ciclo
de reprocesamiento, incluso si no se utilizaron los canals del paciente durante el procedimiento anterior.

De lo contrario, la falta de limpieza y desinfeccién o esterilizacion del endoscopio puede plantear un
riesgo de control de infecciones para el paciente

Meétodos de preparacion compatibles y Quimica

El fabricante del endoscopio se basa para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion, sélo si el
método es eficaz, en los siguientes dos puntos:

e Eficacia microbiolégica

¢ Ladurabilidad de materiales

La eficacia microbiolégica

Explica que los métodos estandar descritos en este manual pueden ser Utiles para la limpieza,
desinfeccion y esterilizacién de este equipo.

Durabilidad de los materiales/

Si el método ha sido declarado def obtener la "confirmacién" de la durabilidad del material, se
explica que este método, pyede ser utilizado para repetir la limpieza, desinfeccion
esterilizacion. /




Limpieza, desinfeccion y los métodos de esterilizacion

\,‘::'* T .
Elegir los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacién adecuadas en el cumplimiento d&a\f SL_}w
las recomendaciones de su comité de control de infecciones y las directrices y politicas
nacionales y locales del hospital.

En resumen, adoptar los métodos manuales o automaticos de limpieza que pueden lograr una
eficacia adecuada. Los métodos de limpieza manuales provocan un riesgo de infeccién para el
personal de limpieza. Los métodos de limpieza automaticos reducen estos riesgos y tienen ventajas
de los procedimientos estandarizados y certificados. Por lo tanto, en circunstancias normales, el
fabricante del endoscopio propone métodos de limpieza automaticos.

Métodos compatibles y agentes quimicos

Limpieza, desinfeccion y los métodos de esterilizacién y los agentes quimicos enumerados,
después de pruebas exhaustivas en los endoscopios y accesorios, han obtenido los siguientes
resultados:

Confirmado método de eficacia microbiolgica y durabilidad de materiales

La esterilizacién por vapor, 132 - 134 ° C, 5 minutos,
‘prevacio

esterilizacién con gas

Desinfectante / peréxido de hidrégeno

automatico de limpieza /
desinfeccion

Desinfectan
te (glutaraldehido)
limpieza
ultrasonica
Detergent
e
Seccién de Control o *6 o o - o -
Tapén de cierre o} - o - - o el
probador de fugas o*7 o O*7 - - - -
Cepillo de limpieza de
canales | n ] - - - ]
apertura de los canales i i )
Cepillo de limpieza . . " .
Conector de aspiracion i i i u
Cepillo de limpieza .,«. " -
Limpieza de succion i ) .
Adaptador " "

La figura 25 JULIETA V. CA
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* 1. Los modelos de endoscopios hechos por el fabricante, son W&l‘pl@ con algu \
maquinas de limpieza / desinfeccién en el mercado. (E NGRS :

* 2. El endoscopio sin su monitor puede ser sumergido.

® No lleve a cabo la esterilizacion por vapor (autoclave) al

endoscopio, esto lo puede dafiar.

Solucién de detergente

Use un detergente de grado médico, de baja formacién de espuma, detergente de pH neutro o
enzimatico y seguir las recomendaciones de dilucién y temperatura del fabricante.

Limpieza Ultrasénica

Utilice la maquina de limpieza por ultrasonidos nivel médico con el tamafio y profundidad no
son suficiente para sumergir por completo todas las partes del equipo. Operar la maquina de
limpieza por ultrasonidos al menos 5 minutos (hasta 15 minutos) con frecuencia 38-47 kHz.

Esterilizacion de vapor (autoclave) de Accesorios

Los accesorios como se muestra en la figura 25 se pueden esterilizar por vapor (autoclave)
dentro de los parametros dados en la figura

Almacenamiento del endoscopio

Pasos para el almacenamiento del equipo

1. Separar todos los equipos (la tapa de la valvula de aspiracién)

2.Confirmar que las superficies exteriores del endoscopio (especialmente todos los
l[imenes internos, el extremo distal, objetivo y los contactos) estan secos. -

3. limpie con cuidado la lente del extremo distal con un hisopo de algodén humedecido con alcohol
al 70%.

4.Cuelgue el endoscopio en el armario de almacenamiento con el extremo distal
colgando libremente. Asegtrese de que el tubo de insercion se cuelga verticalmente y
lo mas recto posible.

5. Aimacenar el endoscopio en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente (10-40 ° C, humedad
del 30-85%).

El transporte fuera del hospital

Transporte siempre el endoscopig en el estuche. JULIETA V CA

Farmacéutica
M.P. 17480 M.N. 15827




Solucion de problemas

Si el endoscopio esta visiblemente dafiado, no funciona como se espera o se encontré qL\ieA
tenian irregularidades durante la inspeccion, no utilice el endoscopio. Péngase en contacto con
nuestra empresa.

Algunos de los problemas que aparecen, pueden ser corrigible, los mas comunes son los
siguienes:

Guia de resolucién

Succion

Irregularidad ] ..
L Causa posible Solucién
descripcion

El puerto de canal de instrumento
no esta junto con el tapén de Coloque el tapén de cierre
cierre. correctamente.

El tapon de cierre esta dafiado y
no puede conseguir el efecto de

. cierre. Reemplazarlo por uno nuevo.
No hay succién
es insuficiente. — : - —
° suficiente La bomba de succién no esta Ajustar la configuracion de la bomba
succionando correctamente. de succién.

La valvula de aspiracién esta

dafiada Reemplazarlo por uno nuevo.
La valvula de
aspiracion no
vuelve a su posicion.
original Hay demasiada presién. Disminuir presion de aspiracion.
Figura 26
Agua de
alimentacion
Irregularidad Causa posible Solucién
descripcién
Esta bloqueado €l canal Limpieza de los canales con un
Hay
salida de liquido de Cepillo de limpieza.
El puerto de canal del
la valvula de canal. instrumento esta Reemplazarlo por uno nuevo.
' dafiado.
Hay salida de liquido
del conector Esta blogueado el canal Limpieza de los canales con un
de inyeccion e Cepillo de limpieza.
/ El inyector no esta bien
inyector. , /| insertado. Insertarlo correctamente.

, JULIETA V. CA
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VIDEOQ ENDOSCOPIO  #i('Q 4

Instrucciones de Uso

Fabricado por:

Zhuhai Mindhao Medical Technology Co., LTD.

3/F, Building D, N. 288 Jichang East Road Jinwan Distric.
Zhuhai.

China

Importado por:
FEDIMED S.A. )
Av. San Isidro Labrador 4471 (C1429ADF

Buenos Aires, Argentina PM-231-67
Director Técnico: Farmacéutica. Julieta Vanina Cancio » MLLN. 15927

Informacion del Producto

*  Mocdelo del producto: A10/ A10H / A11 / A30 / A41
e  Nombre del producto: Video Endoscopio

Vencimiento del producto:

Ninguno de los componentes son estériles, no tienen fecha de vencimiento ninguno de los modelos.

Vida util del producto:

Tres afos a partir del primer uso, dependiendo de su adecuado mantenimiento y correcta utilizacion.

Estructura principal

El producto se compone de 4 partes:

La canula guia.

La pantalia

La seccion de agarre
E! tubo de insercion

HPON -~

Nota: Los modelos A11 y A41 tienen canal de trabajo.
Accesorios utilizados por el producto:

*  Vdlvula de aspiracién

e  Tarjeta SD

*  Tapodn de cierre

e Bateria de Liti 18650

®  Sostenedor de bateria CR123A

®  Tapa del tubo endotraqueal

e  Canula guia

e  Adaptador del Tubo endotraqueal
e  (Cepillo de limpieza

e Cargador de baterias de litio 18650
® Instrumento para limpieza de succion.

Uso previsto

FEDM
CARLO A T

Farmacéutica
M.P. 17460 M.N. 15927
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Producto autorizado por ANMAT PM-231 -67
Importado por:

FEDIMED S.A.
Av. San Isidro Labrador 4471 (C1 429ADF)~Buenos Aires, Argentina

Director Técnico: Farmacéutica Julieta Vanina Cancio , Farmacéutico M.N. 15927

Fabricante: Zhuhai Mindhao Medical Technology Co., LTD.
3/F, Building D, N. 288 Jichang East Road Jinwan Distric.
Zhuhai.

China

No esterilizar por vapor (autoclave) al endoscopio, lo que puede dafiar ef equipo.
La seccidn de controf def endoscopio ests disefiada bara ser sostenido en la mano izquierda
dejando la mano derecha libre para manipular el tubo de insercién.

CE 0123
Lote No:
Fecha de Fabricacion:
Conservacion: entre 5 oC y.40 °C, en ambiente fresco y seco.

i61 Técnica
FED! )IZ Farmacéutica
A ESIDEN E M.P. 17490 M.N. 15827
PR




"2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-6925-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
!Zu .............. 7 Y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: VIDEO ENDOSCOPIO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-331 ENDOSCOPIOS DE
INTUBACION, DE FIBRA OPTICA FLEXIBLE.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MDH.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Intubacién de adultos de la via aérea dificil, la
intubacién endotraqueal en situacién de emergencia y la intubaciéon endotraqueal
general.
Modelo/s: A10H, A10, Al11, A41, A30.
Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir del primer uso.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ZHUHAI MINDHAO MEDICAL TECHNOLOGY Co., LTD.

£y



Lugar/es de elaboracién: 3/F, Building D, N. 288 Jichang East Road Jinwan

Distric. 519040 Zhuhai. China.

Se extiende a FEDIMED S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
[
231-67, en la Ciudad de Buenos Aires, a "7 JUL2017, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO T ) L9
7&

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,



