2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Salud R g @ @ '5

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

suenos ares, 1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2562-17-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRIENSU S.A., solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia
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 ndrmas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

/— médico objeto de la solicitud.

-y



\

-
—

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se acttia 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 19.- Autorizase la inscripcién 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 médico
marca FUJIFILM nombre descriptivo VIDEOGASTRODUODENOSCOPIO y nombre
técnico Gastroscopio, Flexibles, con Video, de acuerdo con lo solicitado por
GRIENSU S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e Inscripciéon en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 9 y 10 a 42 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1073-269, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase 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, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2562-17-9

DISPOSICION N©

mcv. 8 0 0 ‘15

Dr CARLCOS CHIALE
Administrador Maclonat
ANM.AMT,

P
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GRIENSU

Informacién de los Rétulos 8 0 n 5

Videogastroduodenoscopio
Bl B 7 JuL) 2097

Marca: FUJIFILM

Modelo: EG-760R[] EG-760Z[]
Autorizado por la ANMAT PM 1073-269.

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

Buenos Aires — Argentina. X
|

Fabricado por:

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD.

Tohoku Factory Hanamaki Site 2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-shi,

Iwate 025-0301, Japén. .

FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO., LTD. SANO SITE @]
700 Konaka-Cho, Sano City, Tochigi 327-0001, Japédn.
Fabricante legal:

FUJIFILM Corporation.

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

MM/AAAA

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

)

Figura 1: Modelo de Rétulo.

GRIENSU S.A. Ing. MARCELO O. MARTIN
MARIAC. GESTOSO M.N. 3154
APODERADA DIRECTOR TECNICC
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1. Indicacion del diametro del Canal 6.  Afio de Fabricacién
2. Marcay Modelo 7. Pais de origen
3. Marca 8. MarcaCE
4. Nombre del Modelo 9. Nombre y Direccion del Fabricante

5. Numero de Serie 10. Marca BF

Figura 2.a: Rotulo pr:

11. Marca WEEE

isto por el Fabricante (colocado sobre el Videogastroduodenoscopio).

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO In9. MARCELO 0. MARTIN
APODERADA iy

DIRECTOR TECNICC 2
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1. Lugar de apertura del estuche para
transporte.

Este lado arriba.

Marca (FUJIFILM).

Modelo.

Fabricante y Pais de Origen

o 0Aa w N

Condiciones de transporte y
almacenamiento.
Marca CE

8. Nombre y Direccién del Fabricante

~

9. Nombre y Direccién del Representante

Figura 2.b: Rétulo provisto por el Fabricante (colocado sobre el estuche de transporte).

L_/{//j GRIENSU S.A. ing. MARCELO O. MARTIN

MARIA C. GESTOSO M.N. 3154
APODERADA DIRECTOR TECNICO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Indicaciones del Rétulo
Razén Social y Direccién del Fabricante:
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD.
Tohoku Factory Hanamaki Site, 2-1-3, Kitayuguchi, Hanamaki-shi, lwate 025-0301,
Japén. :
FUJIFILM TECHNO PRODUCTS CO,, LTD. SANO SITE.
700 Konaka-Cho, Sano City, Tochigi 327-0001, Japén. 4
Fabricante legal:
FUJIFILM Corporation.
26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japén.

Razén Social y Direccién del Importador:
GRIENSU S.A.
Julio A. Roca 636 — Pisos 10, 11y 12 C1067ABO
Buenos Aires — Argentina.

Identificacién del Producto:
Producto: Videogastroduodenoscopio.
Marca: FUJIFILM.
Modelos: EG-760R, EG-760Z.

Condiciones de Almacenamiento, Conservacion y/o Manipulacion del producto:

Temperatura 10a40°C
Condiciones operativas | Humedad 30 a 85% (sin condensacion)
Presion atmosférica 70 a 106 [kPa]
Condiciones de Temperatura -20a60 °C
almacenamiento y _Humedad 10 a 85% (sin condensacion)
transporte /" [Rresion atfbsterica | 70.a 106 [kPal

Lz '/
~ P

GRIENSU S.A. \/@,\ 4

MARIA C. GESTOSO
APODERADA ing. MARCELO O. MARTIN

M.N. 3154
DIRECTOR TECNICO
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Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

* No Exponer al Agua

1

et
m(“"’"

e

Este lado arriba

his
. |

L

AL

Fragil

r

Limite de Temperatura
Limite de Humedad

Limite de Presion

DR~

Responsable Técnico de Griensu legalmente habilitado: Ing. Marcelo Martin. M.N. 3154.
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 1073-269".

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Videogastroduodenoscopio (EG-760R o EG-760Z) es un endoscopio para el
tracto gastrointestinal superior destinado a la observacién, diagnéstico y tratamiento
endoscépico de la faringe, la laringe, el eséfago, el estémago y el duodeno, y a la
observacion de la cavidad oral en centros sanitarios bajo el control de un médico. Nunca

debe utilizarse este producto para cualquier otro propoésito.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

El Videogastroduodenoscopio se utiliza en combinacion con un procesador y la
fuente de luz descriptos a continuacion:

» Procesador VP-7000 y fuente de luz BL-7000

Este producto se utiliza de forma combinada con equipos relacionados. A
continuaciéon se detalla la combinacién recomendada de ‘equipos y accesorios que se
pueden usar con esterp

gto. Los eguipos relacionados son opcionales.

7

MA%R'ENSU S.A, et 5
IAC. GESTOSO ing. MARCELO
APODERADA e M.N. 31504 VARTIN

DIRECTOR TECNICO
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» Tarsue de Agus
WTB0AG

@%
insuflador de CO2 para endoscopla
GW-100

Tanque de Agua
WT-603

Bloaiior
HE
Grphadore de
Wideo

Figura 3.3.1: Conector del endoscopio y combinacién con otros equipos.

Sistems de
Minisondas

Férceps/Dispositive para endoterapia
Electrobistur!
VIO 3000 {(ERBE)

H g ' Endoscopio
i . {;f EG-TE0R
TN T EG-TEOZ
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GRIENSU S.A. * o
MARIA C. GESTOSO ing. MARSiLg ?- MARTIN
AP N, 3154
ODERADA DIRECTOR TECNICO
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3.4 Instalacion y mantenimiento del Producto Médico

Preparacion e inspeccion

Antes de usar este producto, realizar la preparacion e inspeccién conforme a las
instrucciones provistas a continuacién. Ademas, inspeccionar ios productos relacionados
utilizados en combinaciéon con el endoscopio. Si el resultado de la inspeccién revela
alguna anomalia, consultar el punto 3.11 de la Instrucciones de uso. Si el problema
persiste o si se detecta algun fallo, no utilizar el equipo y devolverlo para su reparacion.

Como primera instancia, se deben reprocesar toda la superficie y cada canal del
endoscopio y los accesorios antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento
y después de cualquier uso posterior.

Preparacién del equipo

Preparar el endoscopio, los accesorios, los equipos relacionados y el equipo de
proteccién personal. Los equipos relacionados no suministrados con este producto son
opcionales.

Preparar el endoscopio y los accesorios (Valvula de aspiracién, valvula de
aire/agua, valvula de biopsia, tubo de inyeccién de agua) que se hayan reprocesado
conforme a las instrucciones provistas en el Manual de reprocesamiento. También se
deberan preparar los equipos relacionados que son bésicos para cumplir con las
funciones del endoscopio. Estos equipos son: el Procesador VP-7000, la Fuente de Luz
BL-7000, el Tanque de agua, el Monitor y el Equipo de Aspiracion.

Hay otros equipos, que se deberan preparar, solo en el momento en el que se
desee utilizarlos. No forman parte del funcionamiento basico del endoscopio. Estos
equipos son: Dispositivo para endoterapia, Insuflador de CO2 para endoscopia, Bomba de
Agua, electrobisturi y Boquilla MPC-ST.

Antes de utilizar el Endoscopio, se debe preparar también el equipo de proteccion
personal que debera colocarse el usuario antes de iniciar con el procedimiento. Este
equipamiento de proteccién consta de:

o Gafas
e Mascarilla de quiréfano

o Ropa protectora

. cubrecalzadg

-
7
 GRIENSU .4, A vy MARTIN
ARIA C. GESTOSO DIRECTOR TECNICO

APODERADA
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Guantes impermeables y resistentes a productos quimicos (deben ser lo
suficientemente largos para que la piel no quede expuesta).

El usuario debera preparar por Ultimo gasa esterilizada, agua esterilizada y un

recipiente esterilizado.

Preparacion del sistema

1.

Desplazar el carro con el procesador, la fuente de luz y otros equipos relacionados
hasta el lugar donde se vaya a utilizar el endoscopio. NOTA: Consultar el Manual
de instalacion del procesador o la fuente de luz para instalar los equipos
relacionados en el carro. Cuando se utilicen varios interruptores de pedal,
comprobar de antemano la posicién del interruptor de pedal correspondiente para
no utilizar el equivocado.

Después de poner el interruptor principal en el carro en la posicién OFF, insertar el
enchufe de CA del carro en una toma de tipo hospitalario.

Preparar el equipo de aspiracion.

Instalar en el carro o fuente de luz el tanque de agua, lieno hasta el 80 % con agua
esterilizada. NOTA: El agua del tanque de agua debe cambiarse por agua
esterilizada una vez por dia, como minimo. Se debe utilizar un tanque de agua

reprocesado.

Conexion del endoscopio a la fuente de luz y los equipos relacionados
o Conexién a la fuente de luz: Conectar con firmeza el conector del endoscopio y la

fuente de luz. Si el conector del endoscopio no se conecta correctamente, la imagen

endoscépica puede parpadear o perderse y se podrian causar lesiones al paciente,

hemorragias o perforaciones.

1.

2.

Asegurarse de que la fuente de luz, el procesador y los equipos relacionados estén
apagados. NOTA: El endoscopio se puede conectar o extraer cuando la luz testigo
EXAM en el procesador de video se ajusta en “STANDBY’ (Espera).

Asegurarse de que no se adhieran sustancias extrafias a la seccién que recibe la

alimentacién y la ventana de comunicacién del conector del endoscopio.

/‘_
GRIENSU S.A. : 8
MARIA C. GESTOSO Ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADA M.N, 3154

DIRECTOR TECNICO
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Figura 3.4.1: Conexion del conector del endoscopio a la fuente de luz.
Insertar el conector del endoscopio en la toma de la fuente de luz del endoscopio
con la etiqueta donde el nombre de modelo se haya impreso orientado hacia
arriba.
Insertar completamente el conector del endoscopio hasta oir un clic.
Comprobar visualmente que el conector del endoscopio se haya insertado por
completo.

* Colocacién del tanque de agua: Colocar el tanque de agua en la posicion especificada

del carro o la fuente de luz. De lo contrario, se puede derramar liquido del conector del

tanque de agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que puede provocar

fallos en el equipo.

Figura 3.4.2: Conexién del Tanque de agua al endoscopio.

. Alinear la clavija del conector del suministro de agua del endoscopio con la ranura

en el conector del tanque de agua.
Insertar el conector del tanque de agua en posicién recta en el conector del
suministro de agua y conectarlo con firmeza girando el conector hacia la derecha
hasta llegar al tope.

Comprobar visualmente que el conector del suministro de agua del endoscopio y el
conector del t e agua esten conectados adecuadamente.

GRIENSU S.A.
MARIA C. GESTOSO Ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADA M.N. 3154

DIRECTOR TECNICO
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» Colocacion del equipo de aspiracion: Conectar con firmeza el tubo aspirante del equipo

de aspiracién al conector de aspiracién en el conector del endoscopio. Si el tubo
aspirante no se coloca adecuadamente, los fluidos corporales podrian gotear del tubo y
generar un riesgo de infecciones.

Equipo de aspiracion

Conector de aspiracion

Figura 3.4.3: Conexion del equipo de aspiracion al endoscopio.
Conectar con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracién al conector de
aspiracién del endoscopio.

 Colocacion del tubo J: El tubo J es un accesorio para los endoscopios con la funcion de

inyeccion de agua.

NOTA: Independientemente de fa fuente de agua o irrigacién, se debe usar el tubo J de
FUJIFILM (JT-500) con el canal de inyeccién de agua. Si no se utiliza el tubo J
especificado, los fluidos corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones
para los pacientes o usuarios finales.

fﬁ%

W__NC“‘M

iy *.'».

Figura 3.4.4: Conexién del tubo al endoscopio.

1. Asegurarse de que el tapén de la entrada de inyeccion de agua esté abierto.
2. Conectar el conector del lado del endoscopio al tapén de la entrada de inyeccion
de agua y girarlo hacia la derecha para ajustarlo.

» Colocacion de la bomba de agua: Conectar una bomba de agua llena de agua

esterilizada al tubo ando sumjpistre agua durante el procedimiento, utilizar agua
S esterilizada. 4
B T / £
. == ﬁ/ﬁ%
GRIENSU S.A =
A . MARCELO O. MARTIN 10
MARIA C. GESTOSO ng M.N. 3154

APODERADA DIRECTOR TECNICO



\

H “:‘,. B

@ PM: 1073-269.
0 Videogastroduodenoscopio

Legajo N°: 1073.

GRIENSU

Mantenimiento

El deterioro de los componentes o la degradacién funcional del endoscopio o sus
accesorios puede deberse a factores como un uso prolongado, procedimientos, el manejo
rutinario y un reprocesamiento repetido. Debera someterse a la revisién por los
especialistas cada seis meses o cada 100 casos diagnosticados, lo que ocurra primero.
Debera también inspeccionarse cuando se detecte cualquier anormalidad en el equipo.

No desarmar ni modificar el equipo.

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

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

Este producto genera, utiliza y puede emitir energia en forma de radiofrecuencia.
Para evitar la interferencia electromagnética en las proximidades de este producto, tener
en cuenta las siguientes precauciones y manipular debidamente este producto y los
demas dispositivos que estén cerca:

* No colocar ningin objeto que emita ondas electromagnéticas intensas en las
proximidades de este producto. De lo contrario, puede producirse un
funcionamiento incorrecto.

 Es posible que se produzca un ruido en el monitor de este producto debido al
efecto de la interferencia electromagnética. En este caso, apagar el equipo que
emite las ondas electromagnéticas o alejarlo de este producto.

El Videogastroduodenoscopio puede recibir interferencia electromagnética, incluso
si se usan equipos relacionados que cumplen con la normativa EN 55011. Segun la
intensidad de la interferencia electromagnética en las proximidades de este producto,
puede producirse un funcionamiento incorrecto de este producto o los periféricos. En caso
de que este producto cause interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo cual puede
determinarse encendiendo y apagando el procesador, se recomienda tratar de corregir las
interferencias aplicandomma~q mas de las siguientes medidas:

o Cambiar la oy 2 ()n de cualquier dispositivo afeqtad/o.
/ /f/;‘ ‘ /
GRIENSU S.A. /ZQ "
i e LS T

DIRECTOR TECNICO
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« Aumentar la distancia entre los dispositivos.
» Conectar el producto a una toma de corriente de un circuito diferente del utilizado
para conectar los demas dispositivos.
¢ Tomar medidas de mitigacion, como proteger el lugar de instalacion de los
dispositivos afectados.
Si el problema no se puede resolver tras aplicar las medidas anteriores, dejar de
utilizar el producto y consultar con el fabricante o su distribuidor local de FUJIFILM para
solicitar ayuda. La interferencia electromagnética puede ocurrir en las proximidades de los

. . i) . 2. o
equipos marcados con el simbolo {{u3} u ofros equipos moéviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia, como teléfonos moéviles.

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 y desinfeccién/esterilizacion. Este producto no se ha esterilizado. Cuando se lo

utilice por primera vez, limpiarlo, desinfectarlo y esterilizarlo de forma adecuada para la
aplicacién correspondiente. Después de utilizarlo, limpiario y desinfectarlo/esterilizarlo
siguiendo los procedimientos detallados a continuacion. Una limpieza inadecuada puede
dar lugar a infecciones. Limpiar con cuidado la parte de insercién y prestar‘ especial
atencién a todos los conductos. Utilizar un equipo de proteccion personal durante la
limpieza y desinfeccién quimicas para proteger su piel y evitar infecciones.

Cuando se utilice el producto en pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(especialmente en sus variantes), usarlo Unicamente en pacientes con la misma
enfermedad o desecharlo tras su uso. Puesto que los métodos de limpieza, desinfeccién y
| manual del producto no pueden eliminar los agentes

% 12

esterilizacion descriptos

GRIENSU S.A. :
MARIA C. GESTOSO ing. MARCELO O. MARTIN
APODERADA M.N. 3154

DIRECTOR TECNICO
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causantes de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, el producto podria constituir una fuente

de infeccion.

Limpieza _previa (primera__limpieza). Inmediatamente después de completar el

procedimiento, es indispensable realizar una limpieza previa a fin de comenzar a eliminar
las sustancias corporales del paciente y garantizar que los restos no se sequen y
endurezcan en el endoscopio y las superficies de los componentes.

Condiciones de limpieza: Si hay demasiada espuma, la solucion de detergente no tiene el

contacto suficiente con las superficies y las paredes de los conductos del endoscopio, y la
limpieza podria no ser efectiva. No reutilizar el agua limpia y la solucién de detergente que
se han utilizado para la limpieza. Si se reutilizan, no se podra lograr una limpieza efectiva,
lo que puede suponer un riesgo de infecciones.

Se deben seguir los siguientes pasos previamente a comenzar con el proceso de
limpieza:

1. Retirada del endoscopio del procesador. No tocar la varilla del conductor de luz con
las manos inmediatamente después de extraer el conector LG de la fuente de luz,
ya que esta sumamente caliente. Existe riesgo de quemaduras.

2. Extraccion del boton de aspiracion, valvula de aire/agua y valvula de biopsia: Las
valvulas y el botén de aspiracién estan previstos para un solo uso. No volver a
utilizarlos, ya que su reutilizacién puede suponer un posible riesgo de infeccion.
Desechar el botén de aspiracién y las valvulas que se han utilizado. De lo contrario,
pueden producirse infecciones.

3. Transporte del endoscopio para la limpieza y desinfeccién (o esterilizacion): Cuando
se transporte el endoscopio después de su uso, no golpeario contra ninglin objeto
que se encuentre en las proximidades y evitar que el liquido residual adherido al

endoscopio salpique. De hacerlo asi, podria causar infecciones.

Limpieza manual (limpieza en fregadero): Inspeccionar atentamente todos los cepillos de
limpieza antes del uso para detectar posibles anomalias y/o dafios. Comprobar la
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fragmentos de cepillos que queden en el interior del conducto podrian constituir una
fuente de infeccidn y/u ocasionar lesiones al paciente.

Si el cepillo de limpieza se dafia durante la limpieza, eliminar todos los residuos
que se encuentren dentro del conducto utilizando un cepillo de repuesto. Si los residuos
no se eliminan por completo al utilizar otro cepillo de limpieza, solicitar la reparacion del
endoscopio inmediatamente. Si quedan residuos en el interior del conducto, esto podria
constituir una fuente de infeccion. Antes de utilizar un cepillo de limpieza para la valvula,
el conducto o la entrada del forceps, eliminar los restos de las cerdas del cepillo. Esto
evitara que se vuelvan a introducir sustancias corporales del paciente en los
conductos/cavidades.

» Cepillado: Asegurarse de cepillar a fondo el interior del conducto del férceps, la entrada
del forceps, el conducto de aspiracion, el conducto de aire/agua y la véivula de
aspiraciéon del endoscopio. Un cepillado insuficiente puede conilevar un riesgo de
control de infecciones. Para evitar salpicaduras de la solucidn detergente al extraer el
cepillo del endoscopio, mantener el endoscopio sumergido en la solucién detergente
durante el cepillado. Las salpicaduras de la solucion detergente pueden conllevar un
riesgo de controles de infecciones para los operadores o dafar la piel. Si el cepillo de
limpieza se dafia dentro del canal, insertar otro cepillo para quitar los restos del cepillo
de limpieza dafiado expulsandolos del canal. Si los restos no se eliminan por completo
al utilizar otro cepillo de limpieza, solicitar la reparacion del endoscopio
inmediatamente. Si se deja un cepillo dafiado dentro del canal, los restos pueden salir
durante el procedimiento y lesionar al paciente.

Limpieza y desinfeccién utilizando reprocesadores de endoscopios automatizados: Al

limpiar y desinfectar el endoscopio utilizando un reprocesador de endoscopio
automatizado (AER), utilizar un AER cuyo efecto de limpieza/desinfeccién haya sido
aprobado por FUJIFILM. El uso de AER cuyo efecto de limpieza/desinfeccién no haya
sido aprobado por FUJIFILM podria provocar una limpieza o desinfeccién incorrectas, lo
que podria generar una fuente de infecciéon o aumentar los riesgos para la seguridad del
paciente. Al reprocesar dos endoscopios (incluida la combinacién de este producto y otros
tipos de endoscopio) a la vez usando un AER que puede reprocesar varios endoscopios
al mismo tiempo, aseg

de %ﬂa combinacién de ambos endos/cogicgs es compatible

S
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consultando el manual del AER. Si se reprocesan dos endoscopios en una combinacion
incompatible, podria resultar en el reprocesamiento incorrecto, que podria ser una fuente

de infeccion.

Desinfeccion quimica:
» Desinfeccion del conducto: Confirmar que los accesorios, incluido el adaptador de

limpieza, se han desconectado del endoscopio y sumergirlos en una solucion
desinfectante. Asegurarse de que la solucién desinfectante entra en contacto con todas
las superficies externas del endoscopio y de los accesorios. Si los accesorios
permanecen conectados al endoscopio durante la desinfeccion, la solucién
desinfectante no podra entrar en contacto adecuadamente con las piezas que conectan
el endoscopio y los accesorios. Enjuagar la solucion desinfectante en el interior de
todos los conductos del endoscopio con una jeringa hasta que dejen de salir burbujas
de aire por el extremo distal del endoscopio. Si quedan burbujas de aire, la solucién
desinfectante no puede entrar en contacto adecuadamente con cada conducto, lo que
provoca una desinfeccién inadecuada. Con una jeringa, hacer circular solucion
desinfectante por todas las aberturas y huecos/grietas del endoscopio y el adaptador
de limpieza para eliminar completamente las burbujas de aire. Si quedan burbujas de
aire, la solucién desinfectante no puede entrar en contacto adecuadamente con la
superficie, lo que provoca una desinfeccién inadecuada.

* Enjuagado después de la desinfeccion: Después de enjuagar el endoscopio, secarlo
bien. De lo contrario, pueden proliferar bacterias, lo que supone un riesgo de control de

infecciones.

Esterilizacion por gas: Asegurarse de que todas las superficies del instrumento estéan

secas antes de intentar la esterilizacion con gas ETO. Si no se hace esto, se puede

producir una esterilizaciéon inadecuada.

Limpieza, desinfeccién y esterilizacion de los accesorios endoscopicos:

» Limpieza y desinfeccion (o esterilizacién) de la valvula del férceps y valvula de

aire/agua: La valyula del férceps.y la de aire/agua estan previstas para un solo uso.

Para evitar i 8s, noedtilizarlas. Durante la desinfeccion de las valvulas, éstas

/ 3 Lf
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deben sumergirse completamente en una solucién desinfectante. Eliminar las burbujas
de aire completamente. Si todavia queda alguna burbuja de aire, no se puede
conseguir una desinfeccion completa y una valvula que se ha limpiado y desinfectado
(o esterilizado) inadecuadamente puede suponer un riesgo de infeccién al ser
eliminada.

e Limpieza y esterilizacion del valvula de aspiracién: La valvula de aspiracion esta

prevista para un solo uso. Para evitar infecciones, no reutilizarla.

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 esterilizacién para su aplicaciéon de acuerdo con
las instrucciones del punto 3.8.

Se debe realizar la inspeccion de las distintas partes del endoscopio previamente a su
uso.

Inspeccion de la seccién de control: Inspeccionar de forma visual y manual que la seccion

de control no presente rasgufios excesivos, deformaciones, piezas sueltas u otras
irregularidades.

Inspeccién del mecanismo de ajuste de la flexibiiidad: Esta seccién solo se aplica a los

endoscopios que cuentan con el mecanismo de ajuste de la flexibilidad.

o
indice en ia seccitn de control sj o /J\ indics en e anilo de gjusle de la fexbiidad
T,

Anite de ajuste de la Rexibilidad

Figura 3.9.1: Mecanismo de ajuste de la flexibilidad en endoscopios.

1. Confirmar que los indices (“o”, “1”, “27, “3") en el anillo de ajuste de la flexibilidad y

el indice “o” en |3 ol estén claramente visibles.
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2.

3.

Enderezar el tubo de insercion y girar el anillo de ajuste de la flexibilidad para
confirmar que se pueda girar sin problemas y no emita un sonido anémalo.

Colocar el tubo de insercion en las posiciones mas flexible (indice “o”) y mas rigida
(indice “3”), respectivamente. En cada caso, sostener el tubo de insercién con las
dos manos en las marcas de la escala de insercién de 30 cm y 50 cm, y doblarlo
con suavidad hasta formar un semicirculo con un diametro de aproximadamente
200 mm. Confirmar que la flexibilidad real cambie de acuerdo con la configuracion
del ajuste de la flexibilidad al tocar el tubo de insercién.

Inspeccion de la seccion de insercion: No retorcer ni doblar en exceso el tubo de insercién

del endoscopio. Podria dafar el endoscopio o afectar negativamente la funcionalidad del

instrumento.

Figura 3.9.2: Precauciones durante el uso del endoscopio.

Verificar que en el cono y la seccién de insercién préxima al cono no haya curvas,
torceduras, dilatacién u otras irregularidades.

Comprobar de forma visual y manual que en la seccion de insercion (extremo
distal, parte curva y tubo de insercién) no haya anomalias, como muescas, bultos,
desprendimientos, bordes afilados o protuberancias, etc. Ademas, confirmar que el
tubo de insercién no presente una rigidez anémala.

Comprobar de forma visual y manual que en ninguno de los extremos de la parte
curva haya anomalias, como rugosidad, picaduras o escamas.

Sostener el tubo de insercidén con las dos manos y formar un semicirculo con un
diametro de aproximadamente 200 mm. A continuacién, desplazar la punta del
semicirculo deslizando el tubo de insercién en toda su longitud. Comprobar que el
tubo se doble completamente y que no haya areas de rigidez o dureza excesiva.

Cuando se inspg oscopio con el mecanismo de ajuste de la
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flexibilidad, colocar la seccion de insercion tanto en las posiciones mas flexibles,
como en las mas rigidas. Cuando la seccién de insercién se ajusta en la posicion
mas rigida, inspeccionar cuidadosamente la seccién entre las marcas de la escala
de insercion de 20 cm y 30 cm en el tubo de insercién para verificar que no haya

anomalias, como rasgufios o desprendimientos.

Inspeccioén del extremo distal: Apagar la luz de la fuente de luz antes de inspeccionar la

lente objetivo. Mirar directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones
oculares.
1. Asegurarse de que la luz de la fuente de luz esté apagada.
2. Comprobar de forma visual y manual los siguientes puntos.
¢ La lente objetivo no presenta rasgufios, grietas, manchas ni desconexiones.
¢ Las areas en torno a la lente objetivo no presentan grietas ni huecos.
e Las guias de luz no presentan rasgufios, grietas, manchas ni desconexiones.
e Las areas en torno a las guias de luz no presentan anomalias, como huecos.
¢ La tapa distal no presenta anomalias, como desconexiones.
e La boquilla de aire/agua no posee anomalias, como grietas, protuberancias
an6malas, desconexiones, aplastamientos, abolladuras o deformaciones.
e La superficie lateral del extremo distal no posee anomalias, como rasgufios,
desprendimientos o protuberancias anormales.
e Los adhesivos distales no faltan, ni presentan anomalias, como

desprendimientos o deterioros.

Inspeccion _de la _parte curva: Gire los botones de angulaciéon arriba/abajo e

izquierda/derecha lentamente hacia cada direccion hasta el tope. Repita este
procedimiento varias veces para confirmar que la parte curva se doble de forma correcta y
sin problemas. Si se usa el endoscopio con un botén de angulacién anémalo, la parte
curva no regresa a la posicién neutra, lo que puede provocar dafios en el paciente.

¢ Inspeccion del funcionamiento normal

1. Enderece la parte ¢
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) ra izquierda/dg

2. Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccién de
F hasta el tope para desbloquear los botones de angulaciéon arriba/abajo e
izquierda/derecha y confirmar que estos se muevan sin problemas.

Figura 3.9.3: Inspeccién del funcionamiento normal del mecanismo de curvado.

3. Girar lentamente el botén de angulacion arriba/abajo en la direccion de Uo D y el
botoén de angulacién izquierda/derecha en la direcciéon de L o R. Asegurarse de
que la punta distal se mueva hacia la direccién deseada y luego volverlos a
colocar en la posicién neutra. Repetir este procedimiento varias veces para
confirmar que la parte curva se doble de forma correcta y sin problemas.

4. Cuando se giran los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha a sus
respectivas posiciones neutras, comprobar visualmente que la parte curva regrese
sin problemas a la posicién practicamente recta.

¢ Inspeccion de la angulacién arriba/abajo

Figura 3.9.4: Mecanismo de curvado arriba/abajo (inspeccion)
1. Realizar un giro completo del seguro de angulacién arriba/abajo en direccidn
opuesta a F para bloquear el botén de angulacién arriba/abajo.

NOTA: Cuandg._se mueve el seguro de angulacién arriba/abajo o

dn opuesta a F, la rotacion del gotén de angulacién se
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hace mas dificil e, incluso cuando estan totalmente bloqueados, el botén de
angulacién y la parte curva distal se pueden mover.

2. Girar el botén de angulacion arriba/abajo en la direccion de U o D hasta el tope.
Confirmar que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se libera el
botén de angulacién arriba/abajo.

3. Realizar un giro completo del seguro de angulacién arriba/abajo en la direccion de
F para desbloquear el botén de angulacion arriba/abajo. Confirmar que la parte
curva se haya practicamente enderezado cuando se libere el botén de angulacién

arriba/abajo.

e Inspeccion de la angulacién izquierda/derecha

At

=\

Ra

Figura 3.9.5: Mecanismo de curvado izquierda/derecha (inspeccion)

1. Realizar un giro completo del seguro de angulacion izquierda/derecha en direccién
opuesta a F para bloquear el boton de angulacion izquierda/derecha. Cuando se
mueve el seguro de angulacién arriba/abajo o izquierda/derecha en direccién
opuesta a F, la rotacién del botén de angulacién se hace mas dificil e, incluso
cuando estan totalmente bloqueados, el botén de angulacion y la parte curva distal
se pueden mover.

2. Girar el botdn de angulacién izquierda/derecha en la direccion de L o R hasta el
tope. Confirmar que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se
libere el botén de angulacién izquierda/derecha.

3. Realizar un giro completo del seguro de angulacién izquierda/derecha en la
direccion de F para desbloquear el boton de angulacion izquierda/derecha.
Confirmar que la parte curva se haya enderezado cuando se libere el boton de

angulacién izquigerda/derecha.
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Inspeccion del conector del endoscopio

NOTA: Asegurarse de que no se adhieran la humedad o sustancias extrafias al conector
del endoscopio antes de conectarlo a la fuente de luz. Si se conecta el conector del
endoscopio cuando esta himedo o contiene materias extrafias, se pueden producir
averias o fallos en los dispositivos. No conectar ninglin elemento a la seccién que recibe
la alimentaciéon. Asimismo, asegurarse de que ninguna sustancia extrafia, como un
fragmento metélico, se adhiere a la seccion que recibe la alimentacién. La adhesion de
sustancias extrafias puede causar lesiones térmicas o bien fallos o un funcionamiento
incorrecto de los dispositivos.

1. Inspeccionar de forma visual y manual el conector del endoscopio para detectar
anomalias, como abundantes rasgufios, abolladuras, deformaciones o piezas
sueltas.

2. Antes de conectar el conector del endoscopio a la fuente de luz, asegurarse de
que no se adhieran sustancias extrafias (como residuos de productos quimicos,
acumulaciéon de agua, restos de grasa, polvo o fibras de gasa) a la montura del
conector, el vidrio protector de la guia de luz, el puerto del conductor de aire, la
seccién que recibe la alimentacién, la ventana de comunicacién, la ventana de
transmision, el conector de ventilacion, el conector de suministro de agua, el
conector de aspiracién o la entrada de inyeccion de agua del conector del
endoscopio. Si se detectan sustancias extrafias, quitarlas con una gasa blanda y
esterilizada, humedecida con alcohol.

Inspeccion de las imdagenes endoscopicas

Confirmar que las imagenes endoscépicas se muestren con normalidad en el
monitor.
1. Encender el carro, el procesador, |a fuente de luz y el monitor.
2. Encender la luz de la fuente de luz y asegurarse de que la guia de luz del extremo
/ distal emita la luz.

‘
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Figura 3.9.6: Inspeccién de la guia de luz (formas de verificar que emite luz)

3. Observar la imagen endoscépica mientras aleja y acerca la palma de la mano de la
lente objetivo o se sujeta ligeramente el extremo distal. Confirmar que la imagen
endoscépica no emita ruidos, no sea borrosa, ni esté empafiada o presente otras
irregularidades.

NOTA: Si la imagen endoscépica no se puede ver con claridad, limpiar la lente
objetivo con una gasa esterilizada humedecida con alcohol.

4. Para doblar la parte curva, accionar el botén de angulaciéon arriba/abajo o
izquierda/derecha del endoscopio y confirmar que la imagen endoscépica no
desaparezca por momentos o presente otras irregularidades.

Inspeccion del interruptor del endoscopio

1. Confirmar que la funcién asignada se ejecute al pulsar cada interruptor del
endoscopio.
NOTA: Utilizar el procesador para asignar funciones a cada interruptor del

endoscopio.

Inspeccion de la funcién de suministro de aire/agua

1. Encender el equipo de aspiracion, el carro, el procesador y la fuente de luz.
Mantener apagada la luz de la fuente de luz.

2. Preparar un recipiente de agua esterilizada.

3. Sumergir el extremo distal del endoscopio en agua esterilizada hasta una
profundidad de 100 mm y confirmar que no salgan burbujas de aire de la boquilla

. de aire/agua.

-7
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4. Tapar el orificio central de Ia valvula de aire/agua con el dedo y asegurarse de que
salga el aire de la boquilla de aire/agua. Dejar de tapar el orificio con el dedo y
comprobar que no salga aire por la boquilla.

5. Mientras estd sumergido en el recipiente, sacar la punta del endoscopio por
encima del liquido y luego pulse la vélvula de aire/agua, y comprobar que salga el
agua esterilizada de la boquilla de aire/agua.

6. Soltar la valvula de aire/agua. Confirmar que se detenga el suministro de agua y la
valvula vuelva a su posicién original libremente.

7. Ajustar el funcionamiento de la fuente de luz de la bomba de suministro de aire en
“‘OFF” (apagado).

Inspeccion de la funcién de aspiracion

1. Confirmar que el equipo de aspiracion esté encendido y que la presién de
aspiracion sea entre 40 y 53 kPa.

2. Sumergir en agua esterilizada el extremo distal del endoscopio y comprobar que,
al pulsar la valvula de aspiracion, se aspira agua y que, al soltarla, se detiene la
aspiracion.

NOTA: Comprobar que la vélvula de biopsia esté conectada correctamente a la
entrada del canal del instrumento del endoscopio. Si no se coloca de manera
correcta, no se puede aspirar el agua.

3. Soltar la valvula de aspiracion. Confirmar que se detenga la aspiracion y la valvula
vuelva a su posicion original libremente.

, Inspeccion del canal del instrumento
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1. Insertar un dispositivo para endoterapia por la entrada del canal del instrumento
con la valvula de biopsia colocada y comprobar que el dispositivo para endoterapia
salga sin problemas por la salida del canal del instrumento en el extremo distal del
endoscopio.

2. Confirmar que el dispositivo para endoterapia se extraiga facilmente de la valvula

de biopsia.

Inspeccion del canal de inyeccion de agua

Figura 3.9.8: Inspeccion del correcto funcionamiento del canal de inyeccion de agua.

1. Conectar una jeringa esterilizada con agua esterilizada o la bomba de agua al tubo
J.

2. Introducir agua de la bomba de agua o la jeringa esterilizada y comprobar que
salga por la boquilla de inyeccién de agua. NOTA: Observar la direccion en la que
sale el agua esterilizada. Asegurarse de que no se detecten anomalias, como la
dilatacién del tubo J o pérdida de agua por las piezas de conexion.

3. Dejar de suministrar agua y desconectar la bomba de agua o la jeringa del tubo J.
NOTA: Dejar el tubo J conectado al endoscopio.

4. Asegurarse de que no haya gotas de agua fuera del tubo J. Si durante una
inspeccion de 15 segundos antes del uso sale tan solo una gota de agua del tubo,

sustituir el tubo J por uno nuevo y repetir los procedimientos anteriores del (1) al
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de agua tras la desconexion del tubo de la bomba de agua. Utilizar solo la bomba
de agua que incluye una valvula de retencién unidireccional.

5. Conecte el tubo J a la bomba de agua.

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

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

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Si el endoscopio falla durante el uso, seguir estas instrucciones para resolver el
problema.
Pérdida de Funcién

En caso de apagarse la imagen, de que no se libere la imagen fija o de que se altere
el color de la imagen durante el examen, realizar alguna de las pruebas que se detallan
en la tabla a continuacién. En el caso de que aun 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.

Localizacion de averias

Problema | Causa | Medidas a tomar

Problema con la imagen visualizada

El carro, el monitor, el procesador | Enchufar el carro, el monitor o
o la fuente de luz estan el procesador a la toma
desconectados de la toma. principal.

El carro, el monitor, el procesador
o la fuente de luz estan
apagados.

Encender el carro, el monitor, el
procesador o la fuente de luz.

Conectar el endoscopio
correctamente a la fuente de

No hay imagenes | ¢ endoscopio no esta conectado

correctamente a la fuente de luz.

luz.
Las sustancias extrafias se Limpiar las sustancias extrafias
adhieren a la seccién que recibe | con una gasa blanda y
la alimentacién del conector del esterilizada, humedecida con
endoscopio. alcohol.

Conectar el endoscopio

El endoscopio no esta conectado
correctamente a la fuente de

Imagen oscura , amente/a]a la fuente de luz. Uz
El nivel He Lfill6 esta ajustado en | Ajustar el nivel de brillo a 0.
e
=z
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la posicién “MIN (minima)”.

El modo iris esta ajustado en
‘PEAK” (maximo).

Ajustar el modo iris en “AVE”
(promedio).

Hay sustancias extrafias en el
vidrio protector de la guia de luz
del conector LG.

Limpiar el vidrio protector de la
guia de luz del conector del
endoscopio.

Hay coagulos de sangre o
sustancias extrafias que se
adhieren a la lente objetivo o guia
de luz.

Limpiar las sustancias extrafias
en la lente objetivo y las guias
de luz con una gasa blanda y
esterilizada, humedecida con
alcohol.

Formacion de Halo

El nivel de brillo esta ajustado en
la posicion “MAX” (maxima).

Ajustar el nivel de brillo a 0.

El modo iris esta ajustado en
“AVE”.

Ajustar el modo iris en “PEAK”.

Imagen
Distorsionada

interferencias de alta frecuencia.

Desconectar la fuente de
alimentacién del dispositivo
para endoterapia de alta
frecuencia para restablecer la
salida de imagen. El
endoscopio funciona
correctamente.

El endoscopio no esta conectado
correctamente a la fuente de luz.

Conecte el endoscopio
correctamente a la fuente de
luz.

Problema con los interruptores del endoscopio

La funcién prevista
no se €jecuta,
incluso si se pulsa
el interruptor del
endoscopio.

La funcién prevista no se asigna
al interruptor del endoscopio.

Asignar la funcién al interruptor
del endoscopio conforme a las
instrucciones proporcionadas
en el Manual de operacién del
procesador.

Problema con la parte Curva

La parte curva no
puede volver a la
posicién neutra.

Los botones de angulacién
arriba/abajo e izquierda/derecha
estan bloqueados.

Accionar los seguros de
angulacién arriba/abajo e
izquierda/derecha para
desbloquearlos.

Problema con el suministro de Aire/Agua

Ningun suministro
de aire/agua

El funcionamiento de la bomba de
aire en la fuente de luz esta
desactivado.

Seleccionar el funcionamiento
de la bomba de aire entre “HI”,
“‘MID” y “LOW” de acuerdo con
las instrucciones descriptas en
el manual de operacion de la
fuente de luz.

La valvula de aire/agua presenta
Ana anymalia. _,

Sustituirla por una nueva
valvula de aire/agua.

La valvjla dediré/agua no.se ha

Pulsar firmemente la valvula de

A
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pulsado firmemente al suministrar
agua.

aire/agua.

La tapa del tanque de agua esta
suelta.

Apretar bien la tapa.

El tanque de agua contiene
demasiada agua.

Disminuir el nivel de agua del
tanque hasta aproximadamente
el 80 % de su capacidad.

El tanque de agua esta vacio.

Lienar el tanque de agua con
agua esterilizada.

El tanque de agua no se ha
conectado.

Conectar el tanque de agua.

La boquilla de aire/agua o el
canal de aire/agua estan
obstruidos.

Detener el procedimiento,
extraer el endoscopio y limpiar
la boquilla de aire/agua o el
canal de aire/agua.

Volumen de
suministro de
aire/agua bajo

Hay sustancias extrafias que se -
han adherido al canal de
aire/agua.

Detener el procedimiento,
extraer el endoscopio y limpiar
el canal de aire/agua.

El suministro de
aire/agua no se
detiene

Hay sustancias extrafias que se
han adherido a la valvula de
aire/agua.

Detener el procedimiento,
extraer el endoscopio y limpiar
la valvula de aire/agua.

La valvula de aire/agua esta
dafada.

Sustituirla por una nueva
valvula de aire/agua.

La valvula de aire/agua se ha
degradado.

Sustituirla por una nueva
valvula de aire/agua.

El accionamiento
de la valvula de
aire/agua es
pesado

La resistencia a la fricciéon entre la
valvula de aire/agua y el cilindro
de valvula de aire/agua ha
aumentado.

Retirar la valvula de aire/agua y
humedezca la junta de goma
con agua esterilizada.

Problema con la aspiraciéon

No hay aspiraciéon

El equipo de aspiracion esta

Encender el equipo de

apagado. aspiracion.
El equipo de aspiracién no esta Conectar el equipo de
conectado. aspiracién.

La valvula de biopsia no esta
colocada.

Colocar una valvula de biopsia.

Bajo volumen de
aspiracion

La valvula de aspiracion se ha
dafiado.

Sustituirla por una valvula de
aspiraciéon nueva.

La valvula de biopsia se ha
dafado.

Sustituirla por una valvula de
biopsia nueva.

El tubo aspirante no esta
colocado correctamente.

Volver a colocar el tubo
aspirante.

La valvula de biopsia no esta
colo correctamente.

Colocar correctamente la
valvula de biopsia y cerrar la
tapa.

Cerrar el tapén de la entrada de

E/tapén dé\la entragla de
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inyeccion de agua estéa abierto. inyeccién de agua para
bloguear la entrada de
inyeccion de agua.
Extraer el tubo aspirante del
La valvula d Se han adherido materiales equipo de aspiracién. Extraer la
a:p\i/?a\clz?é?\ ni sélidos o liquidos espesos a la valvula de aspiracién y limpiar o
valvula de aspiracion. sustituir la valvula de
vuelve a la

posicion inicial.

aspiracion.

La valvula de aspiracién esta
dafada.

Sustituirla por una vélvula de
aspiracién nueva.

La valvuia de
aspiracién no
puede extraerse.

La vaivula de aspiracién o la
seccion de control del endoscopio
estan dafadas.

Ponerse en contacto con su
distribuidor local de FUJIFILM.

Hay derrames de

La valvula de biopsia no esta

Colocar correctamente la

f|l:lidOS en Ia. _ colocada correctamente. valvula de biopsia y cerrar la
valvula de biopsia tapa.
durante la ; L L ox Sustituirla por una valvula de
aspiracion. La valvula de biopsia esta arada. biopsia nueva.
Problemas con los dispositivos de endoterapia
El dispositivo para endoterapia . "
(como el forceps de biopsia) ha g:érir rel d.'SPZ?'t'YO p?tral
quedado abierto. oterapia para insertarlo.
El mango del dispositivo para
endoterapia (por ejemplo el Aflojar el agarre para insertar el
férceps de biopsia) esta sujeto dispositivo para endoterapia.
No se puede con firmeza.
insertar el Es dificil insertar el dispositivo Reducir el angulo de la parte
dispositivo para para endoterapia debido a la curva ligeramente y luego
endoterapia. curvatura. : insertarlo.
. o " Extraer el dispositivo para
E:edsltseﬁ?aslﬂxg giroamzr:g ?terapla endoterapia y sustituirlo por
uno nuevo.
- - Utilizar un dispositivo para
ii;iactlg'“zando un tamafio endoterapia con un tamario
) adecuado.
El dispositivo para endoterapia Cerrar el dispositivo para
(como el forceps de biopsia) ha endoterapia y extraerlo del
quedado abierto. endoscopio
El mango del dispositivo para .
No se puede endoterapia (por ejemplo el g\if;q:;itei\l/sgaar:ae gnedxc:::g ?Ia del
retirar el férceps de biopsia) esta sujeto enc?osco iop P
dispositivo para con firmeza. pio.
endoterapia. Reducir el angulo de la parte

Es dificil extraer el dispositivo'
para endoterapia debido a la
cury,

curva ligeramente y luego
extraer el dispositivo para
endoterapia del endoscopio.

malia ef? el

HAy una an Retirar la punta del dispositivo
St
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dispositivo para endoterapia.

para endoterapia hasta la
salida del canal del instrumento
del endoscopio y luego extraer
lentamente el endoscopio y el
dispositivo para endoterapia
juntos.

Se esta utilizando un tamafo
“incorrecto.

Retirar la punta del dispositivo
para endoterapia hasta la
salida del canal del instrumento
del endoscopio y luego extraer
lentamente el endoscopio y el
dispositivo para endoterapia
juntos.

Problemas con el grabador de video

No se pueden

El grabador de imagenes no esta

Conectar el grabador de

grabar las conectado. iméagenes.

g?:gae:oers de;n el El grabador de imagenes no esta _Conectar el grabador de

imagenes. conectado correctamente. imagenes correctamente.

Problema con la funcién de inyeccién de agua

El tubo J o el canal de inyeccion Quitar la sustancia extrafia con
de agua estan obstruidos con el cepillo de limpieza de
sustancias extrafias. puertos/cilindros.

No s;!e agua El tubo J esta desconectado. Conectar el tubo J.

esterilizada de la T = —

boquilla de El tubo J esta daiiado. Sustituirlo por un tubo J nuevo.

inyeccién de agua.

La bomba de agua no funciona
correctamente.

Volver a comprobar todos los
componentes de la bomba de
agua segun las instrucciones
del fabricante.

Problema con el mecanismo de ajuste

de la flexibilidad

Es demasiado
dificil hacer girar el
anillo de ajuste de
la flexibilidad.

La seccion de insercién esta
doblada.

Enderezar el tubo de insercion.

Problema con la funcién de zoom dptico

El zoom éptico no
funciona.

La funcién “Zoom In” 0 “Zoom
Out” no se asigna al interruptor
del endoscopio.

Asignar la funcién “Zoom In” o
“Zoom Out” al interruptor del

endoscopio.
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3.12 Precauciones o

¢ No desmontar ni modificar este producto. No realizar reparaciones no autorizadas. Si
se realiza cualquier desmontaje, modificacién o reparacion inadecuada, puede
provocar fallos en el equipo.

» Se deben reprocesar toda la superficie y cada canal del endoscopio y los accesorios
antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento y después de cualquier
uso posterior de acuerdo con las instrucciones que figuran en el Manual de
reprocesamiento, incluso si no se han utilizado durante eAIV procedimiento. Ademas,
guardar este producto conforme a las instrucciones proVistas en el Manual. El
reprocesamiento o almacenamiento inadecuado puede causar dafios en el equipo o
reducir el rendimiento.

¢ No retorcer ni doblar en exceso el tubo de insercién del endoscopio. Podria dafar el
endoscopio o afectar negativamente la funcionalidad del instrumento.

e Asegurarse de tener preparado un endoscopio de recambio por si se producen
accidentes como el fallo de este producto. De lo contrario, no podra continuar el
procedimiento endoscopico. Si no hay un endoscopio de recambio disponible, preparar
otro medio alternativo como la cirugia abdominal.

¢ Cuando se transporte el endoscopio reprocesado, sujetar con firmeza la seccién de
control y el conector del endoscopio. Si solo se sujeta el tubo flexible LG o el cono,
pueden provocarse dafios en el endoscopio.

» Cuando se transporte el endoscopio reprocesado, no enrollar el tubo de insercion ni el
tubo flexible LG del endoscopio con un diametro pequefio. De hacerlo, podria causar
fallos en el endoscopio. ‘

« Si va a transportar el endoscopio fuera del hospital, aimacenarlo en un estuche para
transporte FUJIFILM especifico. Si no lo hace, puede provocar un fallo en el producto.

» Cuando transporte el endoscopio con el mecanismo de ajuste de la flexibilidad fuera
del hospital, asegurarse de que la seccién de insercion esté en la posicion mas flexible
antes de almacenar el endoscopio en un estuche para transporte FUJIFILM

_~ ~ especificado. Si se coloca el endoscopio en el estuche para transporte cuando la

g
~

—

seccién de insercion sta en la posicion mas flexible, el endoscopio se podria dafiar.
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» Recomendamos que se utilicen solo los equipos relacionados que se especifican en el
manual para evitar efectos adversos, como descargas eléctricas debido a un aumento
de la corriente de fuga del paciente, cuando este producto se utiliza en combinacion
con otros dispositivos.

¢ Es posible que se produzca un ruido en el monitor de este producto debido al efecto de
la interferencia electromagnética. En este caso, apagar el equipo que emite las ondas
electromagnéticas o alejarlo de este producto.

» Asegurarse de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con
los procedimientos provistos en el manual. No utilizar el equipo que muestre algin
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipohr con anomalias puede
causar el funcionamiento incorrecto del equipo.

eNo girar a la fuerza el boton de angulacion méas alld de su tope. Si el botdon de
angulacién se gira a la fuerza, podria causar un funcionamiento incorrecto del
endoscopio.

» Asegurarse de que no se adhieran la humedad o sustancias extrafias al conector del
endoscopio antes de conectarlo a la fuente de luz. Si se conecta el conector del
endoscopio cuando estd humedo o contiene materias extrafas, se pueden producir
averias o fallos en los dispositivos.

*No conectar ningin elemento a la seccién que recibe la alimentacion. Asimismo,
asegurarse de que ninguna sustancia extrafia, como un fragmento metalico, se adhiere
a la seccion que recibe la alimentacion. La adhesion de sustancias extrafias puede
causar lesiones térmicas o bien fallos o un funcionamiento incorrecto de los
dispositivos.

e En caso de anomalias o cambios en los materiales, incluidos, entre otros, grietas,
descamaciones, picaduras, corrosion, etc., que puedan crear bordes afilados, poner en
peligro las superficies selladas o afectar negativamente a la funcionalidad del
dispositivo; ponerse en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

* No aplicar fuerza antinatural o impacto en la seccién de insercién, la parte curva, la

seccién de control, el tubo flexible LG ni en el conector del endoscopio. De lo contrario,

puede causar el funciops

to incor,
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¢ Sujetar el endoscopio por la seccidon de control. Si se manipula por la seccién de
insercion o por el tubo flexible LG, se hace dificil sostenerlo y,"'."s‘e puede ejercer una
fuerza antinatural que dé lugar a un fallo del instrumento.

o Durante la observacion, evitar efectuar observaciones a corta distancia durante un
periodo de tiempo prolongado. Utilizar el endoscopio siempre que cuente con el tiempo
y brillo minimos necesarios manteniendo ademas una distancia adecuada. La energia
térmica creada por la iluminacién puede causar quemaduras.

e Inmediatamente después de desconectar el conector del endoscopio de la fuente de
luz, no tocar la punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy
caliente. Existen riesgos de quemaduras. o

¢ Si el nivel de brillo de la fuente de luz o el procesador es alto, la temperatura de la
superficie circundante al extremo distal del endoscopio y del extremo distal podria
superar los 41 °C. No dejar que el extremo distal permanezca en contacto con el
mismo lugar durante un periodo de tiempo prolongado. Puede causar quemaduras.

 No utilizar una boquilla que esté dafada, deformada o presente otras irregularidades.
De lo contrario, podria causar lesiones al paciente o fallos en los equipos.

¢ Cuando se observe la cavidad oral, proteger este producto de la luz externa lo maximo
posible. Para ello, dejar a oscuras la sala, etc. De lo contrario, es posible que no se
obtenga una imagen clara de la imagen endoscépica.

¢ No aplicar directamente el rociado de xilocaina en la seccién de insercion. No utilizar
aceite de oliva como lubricante para la inserciéon. Puede causar el deterioro de la
superficie exterior.

e Evitar la angulacién forzada o excesiva, ya que esto impone una carga en el cable que
controla la parte curva. Puede provocar la distensién o desgarros en el cable.

e La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria reducir la eficacia del sistema de aspiracién del endoscopio.

e Cuando se introduzca un dispositivo para endoterapia, cerrar la tapa de la valvula de
biopsia. Si la tapa esta abierta, se puede reducir la eficacia del sistema de aspiraciéon
del endoscopio.

» Cuando se coloque J& valvuly de aspiracién en el cilindro de la valvula de aspiracién del

endoscopio, alin
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aspiracién en posicion recta en el cilindro de la valvula de aspiracjén del endoscopio. Si
la valvula de aspiracion se coloca a la fuerza, se puede dafiar. *

e No aplicar ningun lubricante a la valvula de aire/agua. Podria obstruir el canal, lo que
reduciria la funcionalidad del suministro de aire/agua.

« Insertar lentamente la valvula de aire/agua en posicion recta en el cilindro de valvula de

e aire/agua del endoscopio. Si la valvula de aire/agua se coloca a la fuerza, se puede
dafar.

e Conectar con firmeza el conector del endoscopio y la fuente de luz. No mirar la pieza
de conexién entre el endoscopio y la fuente de luz. La luz que se filtra a través de la
pieza de conexién puede dafiar los 0jos.

¢ Si se encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, realizar la insercién
lentamente. No forzar la insercién. No insertar ni curvar el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no sigue las recomendaciones de arriba puede ocasionar
fallos en el endoscopio.

e Cuando la velocidad del obturador esta ajustada en “HIGH” (Alto), tener cuidado de no
ajustar el nivel de brillo demasiado alto. La energia térmica creada por la iluminacién
puede causar quemaduras. /’

e No girar a la fuerza el anillo de ajuste de la flexibilidad tras colocarlo en la posicién mas
rigida. Si el anillo de ajuste de la flexibilidad se gira a la fuerza, se podrian ocasionar
fallos en el endoscopio.

e Excepto por motivos de inspeccién y segun se considere adecuado para un
procedimiento, el mecanismo de ajuste de la flexibilidad debe colocarse en la posicién
mas flexible. De lo contrario, puede provocar dafios en el endoscopio.

s Para los endoscopios que cuentan con la funcién de zoom 6ptico, cuando se use esta
funcion, utilizar la posicién de enfoque normal para la observacion o el tratamiento en
las visualizaciones intermedia y distante. En el modo de ampliacién de imagenes, el
campo de vision es pequefio y el enfoque para las visualizaciones intermedia y distante
es borroso. Si se realizan observaciones o tratamientos en las visualizaciones

intermedia y distante mientras se utiliza la funciébn de zoom 6éptico, se podrian
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¢ Apagar la luz de la fuente de luz, excepto durante una inspeccién, un procedimiento o
cuando sea necesario. Si la luz de la fuente de luz se deja encendida, el extremo distal
del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y producir quemaduras al
paciente o usuario final.

¢ Cuando se apague el procesador, apagar también la fuente de luz. Si la fuente de luz
permanece encendida tras apagar el procesador, el modo ALC (control de iluminacién
automatico) no funciona y se emite la cantidad de luz maxima. Como consecuencia, el
extremo distal del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse, y producir
guemaduras al paciente o usuario final.

e Utilizar el insuflador de CO2 para endoscopia. Si se conecta otro insuflador, la funcion
de suministro de aire/agua se reduce y puede tener como consecuencia una limpieza
incorrecta de la lente.

s Colocar bien la cubierta con esparadrapo de forma que no queden dobleces ni fibras
desprendidas. No presionar la cubierta contra la pared del tracto digestivo con una
fuerza excesiva. Existe riesgo de dafiar la membrana mucosa.

e Fijar la cubierta al endoscopio de una forma segura antes de utilizarlo. De lo contrario,
la cubierta podria desprenderse.

¢ Al extraer 0 conectar la cubierta, procurar no sujetar la parte curva con una fuerza
excesiva. Podria causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

* No someter el conector del endoscopio a golpes fuertes. instalar la fuente de luz
alejada de los obstaculos para evitar dafios por golpes accidentales en el conector del
endoscopio conectado a la fuente de luz. Durante la operacién de una cama eléctrica,
etc. Asegurarse de que el conector del endoscopic conectado a la fuente de luz no
golpea la cama. De lo contrario, el conector del endoscopio y la fuente de luz podrian
funcionar incorrectamente.

» Con respecto a la cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua, si la cantidad de
agua esterilizada en el tanque de agua supera el limite, es posible que se deshabilite la
funcién de suministro de aire/agua o que provoque un fallo en el equipo debido al

-

‘e contacto con el agua esterilizada derramada.

—
) !
,«"’
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¢ Colocar el tanque de agua en la posicién especificada del carro o la fuente de luz. De
lo contrario, se puede derramar liquido del conector del tanque de agua y entrar en
contacto con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos ‘en el equipo.

e Conectar con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiraciéon al conector de
aspiracion en el conector del endoscopio. Si el tubo aspirante no se coloca
adecuadamente, los fluidos corporales podrian gotear del tubo y entrar en contacto con
el equipo relacionado, lo que puede provocar del funcionamiento incorrecto del equipo.

¢ Evitar que el cuerpo del paciente toque conductores de electricidad, como las partes
metalicas de la cama, mientras se realiza el tratamiento de alta frecuencia, ya que
podria causar lesiones térmicas al paciente debido a la energizacion a través de las
piezas conductoras.

e Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, tener cuidado de que los fluidos
corporales del paciente, como el vémito, no eniren en contacto con piezas
conductoras, como las partes metalicas de la cama. Podria ocasionar lesiones térmicas
al paciente debido a la energizacion a través de los fluidos corporales.

¢ Cuando se realiza el tratamiento de alta frecuencia, asegurarse de que el usuario final
no toca al paciente. Podria causar lesiones térmicas al paciente o usuario final.

eNo aplicar corriente al electrobisturi cuando la parte eléctricamente activa del
instrumento quirdrgico de alta frecuencia y la parte metalica del extremo distal del
endoscopio estén en contacto. Puede que se produzcan fallos en el endoscopio.

» No aplicar la corriente si la ropa del paciente esta mojada cuando realiza el tratamiento
de alta frecuencia. De hacerlo, podria causar lesiones térmicas.

¢ Si se encuentra resistenci‘a al hacer avanzar un dispositivo para endoterapia dentro del
canal del instrumento, no ejercer fuerza excesiva en el dispositivo para endoterapia. De
lo contrario, se puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

3.13 Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar
— - No Corresponde (el Producto Médico no ha sido disefiado para administrar
“—__.  medicamentos).

GRIENSU S.A. |
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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. Este producto contiene
piezas de metales pesados. En el momento de desechar este producto, se
deben cumplir las leyes y normativas locales. Determinar si el producto debe
tratarse como un peligro bilégico y manipularlo y desecharlo segin corresponda.
Este producto debe ser descartado en el punto de recoleccion aplicable para el

X reciclaje de equipos eléctricos y electrénicos.

EEN Antes de desechar este producto 0 un accesorio endoscépico, realizar una
limpieza y una desinfeccién (o esterilizacion) segun el procedimiento descripto
en el manual de operacion para evitar infecciones durante su manipulacion.
Mediante la correcta eliminacion de este producto, el Usuario contribuira a la
prevencion de las posibles consecuencias negativas al medio ambiente y salud
humana, que podrian causar la eliminacion inadecuada del producto ya inutil.

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

¢
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2562-17-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
8005 , 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: VIDEOGASTRODUODENOSCOPIO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-663 Gastroscopios,
Flexibles, con Video.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fujifilm
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: El videogastroduodenoscopio es un endoscopio para
el tracto gastrointestinal superior destinado a la observacién, diagnodstico y
tratamiento endoscépico de la faringe, la laringe, el es6fago, el estdbmago y el
duodeno, y a la observacion de la cavidad oral en centros sanitarios bajo el
control de un médico.
Modelo/s: EG-760R, EG-760Z.

Periodo de vida util: 6 (seis) afios.

I



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Fujifilm Techno Products Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Tohoku Factory Hanamaki Site, 2-1-3, Kitayuguchi,
Hanamaki-shi, Iwate 025-0301, Japon.

Nombre del fabricante: Fujifilm Techno Products Co., Ltd. Sano Site.

Lugar/es de elaboracién: 700 Konaka-Cho, Sano City, Tochigi 327-0001, Japon.
Nombre del fabricante: Fujifilm Corporation.

Lugar/es de elaboracién: 26-30, Nishiazabu 2-Chome, Minato-ku, Tokyo 106-

8620, Japén.

Se extiende a GRIENSU S.A. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del PM-

1073-269 en la Ciudad de Buenos Aires, a >17JUL20m, siendo su

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