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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

DISPOSICION N°
Ministerio de Salud 8 O 2 2
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {7 JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-593-17-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.
solicita la autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-136-149, denominado: Videobroncoscopio, marca PENTAX.

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

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

Que la .Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y 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 modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-136-149, denominado: Videobroncoscopio, marca PENTAX.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que
deberad agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-136-149.
ARTIiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

presente Disposiciéon conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizadas, girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-593-17-3

DISPOSICION No
sao N> O 2 2

Dr. CARLﬁIﬁALE

Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos cnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N802 .ﬁa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-136-149 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
CORPOMEDICA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran
en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Videobroncoscopio.

Marca: PENTAX

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7110/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-4902-14-1.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIC')[\I /
IDENTIFICATO LA FECHA RECTIFICACION
RIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Videobroncoscopios: Fabricados en 1) y 2):
EB-1170K VIDEO BRONCOSCOPIO EB-
EB-1530T3 1170K/ TIPO:EB-1170K
EB-1531T3 VIDEO BRONCOSCOPIO
EB-1570 CONJUNTO SERIE 70K/
EB-1570K TIPO:EB-1570K, EB-1970K
EB-1571 VIDEO BRONCOSCOPIO
EB-1571K PENTAX EB-1572K/ TIPO:EB-
EB-1575K 1572K
EB-1580K VIDEO BRONCOSCOPIO

Modelo/s EB-1830T2 PENTAX EB-1575K/ TIPO:EB-
EB-1830T3 1575K
EB-1871 VIDEO BRONCOSCOPIO
EB-1900 PENTAX EB-1970TK/ TIPO:
EB-1970 EB-1970TK
EB-1970K VIDEO BRONCOSCOPIO
EB-1970TK PENTAX EB-1972K/ TIPO:EB-
EB-1975K 1972K
EB-1980K VIDEO BRONCOSCOPIO
EB-2000 PENTAX EB-1975K/ TIPO:EB-
EB-P1170K 1975K
VB-1530T2 VIDEO BRONCOSCOPIO
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VB-1830T2 PENTAX EB-1990i/ TIPO:EB-
VB-1900 1990i
Video procesadores: VIDEO BRONCOSCOPIO
EPK-1000 ULTRASONIDO PENTAX EB-
EPK-700 1970UK/ TIPO: EB-1970UK

Fuentes de luz, fuentes de
agua y aire, pinzas, cepillos,
cables, adaptadores,
conectores y valija de
transporte.

VIDEO MEDICO
BRONCOSCOPIO PENTAX
EB15-110/ TIPO:EB15-]10
VIDEO MEDICO
BRONCOSCOPIO PENTAX
EB19-]10/ TIPO:EB19-]10
Fabricado en 1) y 3):
VIDEO PROCESADOR EPK-
1000/ TIPO: EPK-1000
Fabricados en 1), 2), 3), 4),
5)y6):

Fuentes de luz, fuentes de
agua y aire, pinzas, cepillos,
cables, adaptadores,
conectores y valija de
transporte

Fabricante/s

1. Hoya Corporation Pentax
Miyagi Factory, 30-02
Okada, Aza- Shimomiyano
Tuskidate, Kurihara-Shi,
Miyagi, Japén.

2. Hoya Corporation Pentax

Yamagata Factory, 4-1
Hinode-Cho, Nagai-Shi,
Yamagata, Japon.

3. Pentax Medical Company,

3 Paragon Drive,
Montvale, N]J 07645-1782,
Estados Unidos.

1) Hoya Corporation. 6-10-1,
Naka-Ochiai, Nishi-
shinjuku, Shinjuk-ku,
Tokio, 160-0023, Japdén

2) Hoya Corporation Pentax
Miyagi Factory. 30-2
Okada, Aza- Shimomiyano
Tsukidate Kurihara-Shi,
Miyagi, 987-2203, Japon.

3) HOYA Corporation PENTAX
Yamagata Factory. 4-1
Hinode-cho, Nagai-shi.
Yamagata, 993-0012
Japén

4) OKI ELECTRIC INDUSTRY
CO. LTD. DIVISION
COMERCIAL DE
SERVICIOS DE
FABRICACION DE
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DISPOSITIVOS
ELECTRONICOS. 1~1
OJIMAMINAMI 4-CHOME,
HONJO-SHI, SAITAMA,
JAPON

5) Fuji Latex Co., Ltd. Planta
Mooka. Division de
Dispositivos Médicos.
1402-3 Nishidai, Mooka-
shi, Tochigi 321-4301,
Japon

6) River Seiko Corporation
Kohan Factory. 2-6~16
Kohan, Okaya-shin,
Nagano, 394-0034 lapon

Aprobado por Disposicion
ANMAT N° 7110/14.

Instrucciones | Aprobado por Disposicion
de Uso ANMAT N° 7110/14.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

Rétulos Afs. 11.

Afs. 12 a 23.

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a
la firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
N© PM-136-149, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasl7JUL,20]]
Expediente N°© 1-47-3110-593-17-3

DISPOSICION No 8 O 2 2
t

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,
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VIDEOBRONCOSCOPIO
PROYECTO DE ROTULO

CORPOMEDICA Anexo IIl.B

Eabricado por:
importado y distribuido por: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
Corpomedica S.A. ku, Tokio, 160-0023, Japén
Larrea 769- (1030) 2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi,987-2203, Japén.
VIDEOBRONCOSCOPIO
PENTAX"
Modelo:

[REF] SN ]

A or] %S

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°® 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-149

CORPO EDIC‘A S.A.




: VIDEOBRONCOSCOPIO

i INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo lIl.B
Eabricad T
Importa istribui or: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
Corpomedica S.A. ku, Tokio, 160-0023, Japén
Larrea 769- (1030) 2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi,987-2203, Japén.
VIDEOBRONCOSCOPIO

pENTAx " Modelo:
F_ . A Al

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-149

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

¢ Lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la informacién incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infeccién por contaminacion cruzada en el paciente o el usuario. Ademas, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar dafios o
fallos de funcionamiento en el equipo.

* Esresponsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con la formacién adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscépico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
conocidos en relacién con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforacidn, infeccién, hemorragia, quemaduras y electrocucién.

¢ Eltexto contenido en este manual es comin para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y

los usuarios deben tener cuidado de seguir Unicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

Si tiene dudas sobre algun punto de la informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consuite con su representante PENTAX.

Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicriticos reutilizables. Puesto
gue estan envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfeccién de aito nivel o
esterilizacién ANTES de su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfeccién de alto nivel o de una esterilizacion.

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Estos videobroncoscopios estdn previstos para la visualizacién éptica de las vias pulmonares a través de un
monitor y para el acceso terapéutico a las mismas. Las vias pulmonares incluyen, aunque sin limitarse a elios, los
siguientes Organos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, traquea y drbol bronquial mas alls del bronquiotronco.
Estos instrumentos se introducen por via oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pediatricos,
indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.

Los videobroncoscopios tratados en este manual sélo peegpﬁ:wEm Mrg_eﬂgores de video Pentax de
los modelos EPK-700 o EPK-1000. '

DESCRIPCION DEL SISTEMA
VIDEOBRONCOSCOPIO
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m VIDEOBRONCOSCOPIO 8'_0

INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo HIl.B

Botén 1
Pllselo para
congelar la imagen CABLE UMBILICAL

Botén 2
Seleccione para
copiar la imagen al
destino
seleccionado entre
“FILE® (archivo) y
“HARD COPY*
(copia impresa)

TAPON DE GOMA DE LA ENTRADA
Permite el paso de los accesorios para
prevenir el escape de los fluidos y aire.

Boton 3

Pulselo para activar la
VCR (videograbadora)
para grabar los
procedimientos en vivo

ENTRADA DEL CANAL DE
INSTRUMENTACION

Boton 4

(En combinacién con
PENTAX video
procesador, modelo
EPK-100 solamente)
Presione para
seleccionar el
métode de iuz

DENOMINACION DEL MODELO

PALANCA DEL DESPLAZAMIENTO
Mantiene la parte flexible en la posicién deseada de la punta

PALANCA DEL BLOQUEO DEL DESPLAZAMIENTO |

EPK-700 EK-1000
BOTON 1 Congelar Congelar
BOTON ¢ Copia impresa Copia impresa
BOTON : Videograbadora VCR VCR (para NTSC)
Mejorado para (PAL)
BOTON 4 No asignado AVE/PICO
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VIDEOBRONCOSCOPIO

: INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo IiL.B

\

CASQUILLO DE INMERSION Ry & OFF
IﬁONTACTOS ELECTRICOS I Este casquillo debe fijarse correctes
antes de sumergir el instrumento

CONECTOR PVK
Puede ser rotado 180°

CASQUILLO DE VENTILACION ROJO
PARA ESTERILIZACION POR OXIDO DE
ETILENO (OF-CS)

Permite ventilar el imerior del endoscopio
para igualar las presiones illema y
extema.

NOTA: C e la imp: i
especifica sobre el uso de este casquilio

| TUBO DE INSERCION

ZONA FLEXIBLE
—23¢
O DIST, B-1570K) (EB 1970K)
GUI DE LUZ GUM DE LUZ
CANAL DE CANAL o
INSTRUMENTACION LENTES OBJETVO n_gmﬁmm . W\l LENTES OBJETIVO
—~
GUMA DE LUZ -. GUIA DE LUZ

A ADVERTENCIA:

Inmediatamente después del uso, el enchufe metalico de la guia de luz y las clavijas y
contactos eléctricos del endoscopio pueden estar CALIENTES. Para evitar quemaduras,
no toque estas zonas inmediatamente después del uso. Para un manejo seguro tras la
utilizacion, agarre el aparato por la carcasa del conector PVE.

ACCESORIOS
Pinzas para biopsia
@ (1) vastago flexible
m (2) Empuiiadura
/ (3) valvas
4t = :-(:)
F .|'| (4) Empuiiadura
’ ® @ £1 mango de color rosado indica que las pinza pueden
é esterilizarse en autoclave.
Figura 1
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, VIDEOBRONCOSCOPIO

3 INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo {l.B R ﬂ
Namn?
ill limpieza para el sistema de aspiracién {canal de instrumentacién de aspiracion

@ (1) Extremo posterior (azul)
‘—‘—‘-D/‘m‘“ (2) Extremo proximal (blanco)
Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.

No reutilice nunca este cepillo desechable para mas
de un instrumento.

AY
(i}

Figura 2

Cepillo_de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la valvula o del selector y los
orificios del canal {incluyendo el sistema de aire/agua, | iracion, el sistema de inyeccién pulsatil de agua,la
zona alrededor del mecanismo elevador, etc.)

W = (cscos)

Figura 3

PRECAUCION:

* Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacién del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear dnicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas unicas o altamente
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
pdngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX.

* El digmetro externo mdximo de los accesorios endoscépicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el digmetro
del canal de instrumentacion del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscopicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

PROCESADORES DE VIDEO

EPK-1000

EPK-700

INTERRUPTOR DE PODER
1 ENCENDIDO

0: APAGADO

NOTA:

El depésito de agua y la bomba de aire no se utilizan con este endoscopio. Por favor lea el manual suministrado
con el procesador

CORPOMEDICA S.A.
A
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VIDEOBRONCOSCOPIO

i INSTRUCCIONES DE USO
C()RPOMED'CA Anexo "'.B

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E INSPECCION PARA EL USO

Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y los accesorios
endoscdpicos para asegurarse de que estan limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su empleo
en un paciente.

NOTA:

Los video endoscopios Pentax s6lo son compatibles con procesadores de video Pentax EPK1000 O EPK-700.

PRECAUCION:
Para evitar interrupciones durante la endoscopia, disponga siempre de un instrumento adicional de reserva, por si
algin imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese seguro para su uso en pacientes.

Inspeccidn del proce r de video

1) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posicion
APAGADO.

2) Asegurese de que el conector Pentax PVE est3 alineado con el conector de interfaz del panel frontal del
procesador.

3) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador segun se ilustra.

4) Encienda el procesador para comprobar el correcto funcionamiento.

5) Desconecte el interruptor de la bomba de aire, si existe, para la utilizacién con estos endoscopios.

6) Pulse el interruptor correspondiente del procesador para encender la Idmpara.

7) Asegurese de que el extremo distal del endoscopio conectado emite luz. La ldmpara se encenderd varios
segundos después de pulsar el interruptor.

8) Compruebe si el monitor muestra la imagen que figura en el diagrama.

9) Antes de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscépica mostrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automatico de brillo (iris) son aceptables,
segun las instrucciones proporcionadas con el procesador de video Pentax.

EPK-700

; CONECTOR PVW

CONECTOR DE LA
GUIA DE LUZ

EPK-1000

CONECTOR DE LA
GUIA DE LUZ
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VIDEOBRONCOSCOPIO

INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo lil.B

Inspeccion del endoscopi

PRECAUCION:

Si, después de comprobar sus funciones, el endoscopio va a utilizarse clinicamente sin un reacondicionamiento
posterior, debe tomarse la siguiente precaucién. Utilice agua destilada o estéril “reciente” durante las pruebas de
funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento previamente reacondicionado se contamine con
microorganismos presentes en el agua. No debe utilizarse agua del grifo, especialmente si ha permanecido
expuesta al aire durante un periodo de tiempo prolongado, para ninguna inspeccion o prueba del endoscopio.

Antes de inspeccionar las distintas funciones, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscopio PENTAX
(ejemplo: desgarro en el canal de instrumentacidn). Esta prueba se describe en otra seccion del presente manual,
titulada: “Instrucciones para el detector de fugas”

1) Inspeccién del tubo de insercién

a) Compruebe toda la superficie del tubo de insercién por si existen situaciones anémalas como indentaciones,
arrugas o marcas de mordida. Cualquier Detector de fugas indentacién del vastago flexible de los endoscopios
puede provocar dafios en los mecanismos internos.

b) Igualmente, compruebe el estado del cable umbilical por si existen signos externos de dafios, tales como
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

PRECAUCION: Para evitar dafios adicionales en el endoscopio o posibles fallos de funcionamiento durante su uso,
no emplee un endoscopio que presente signos externos de dafios.

¢) Cada vez que lo emplee en un paciente, aseglrese previamente de que todo el endoscopio estd limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfeccién de alto nivel o esterilizacion.

2) Inspeccion del mando de desplazamiento y el dispositivo de bloqueo

a) Maniobre lentamente la palanca de desplazamiento para comprobar que funciona con suavidad. Asegurese de
que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada.

b) Enclave el dispositivo de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de que la posicién del extremo
desplazado puede estabilizarse.

ADVERTENCIA:

Todos los instrumentos deben ser reprocesados antes de la primera vez de usarse, después de cualquier
reparacién/servicio y antes de casa uso de paciente. Cuando se utilicen procesos de quimico-térmicos para el
reprocesamiento de los endoscopios de Pentax, se deberd dejar que los instrumentos regresen a la temperatura
ambiente antes de utilizarse 0 manejarlos.

NOTA: El extremo distal del endoscopio debe protegerse para evitar dafios por impactos. No aplique nunca una
fuerza excesiva (torsion o flexion extrema) a la parte flexible del endoscopio.

PED- \\‘
ARRIBA-ABAJO . :

130° - 130°

2) Inspeccion de los mandos de desplazamiento y dispositivos de bloqueo
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VIDEOBRONCOSCOPIO

-» INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo 0I.B

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una IR@
precoz de dafios internos o de una averia en el sistema de angulacién del endoscopio. Para evitar la poNg
daiios adicionales al endoscopio o de un fallo mds grave del sistema de angulacion, NO utilice el endoscopio
mecanismo de angulacién no funciona correctamente.

Antes del uso, asegurese de que los mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulacién no
presente un rozamiento excesivo y la seccion flexible distal se flexione libremente y con suavidad. iNO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO!

Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulacion en cualquiera de las
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulacion mds de 30 grados en cualquier direccién sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas més graves en
el sistema de mando de la angulacién, como pueden ser la rotura del cable de polea o el cable de éngulo o la
posibilidad de inmovilizacion de la zona distal flexible.

Una seccion flexible inmovilizada puede dificultar la extraccion del instrumento de un paciente.

3) inspeccién del mecanismo de Succién
a) Antes de utilizarse, la valvula de control de succién (OF-8154) debe ser inspeccionada. Quite la forma de la
vélvula del cuerpo de control y asegurese que la porcidn del plastico no est4 daada o punzada.

ADVERTENCIA:

Una picadura o daiio en la vélvula (en particular la porcién de plastica) debers ser reemplazada con una nueva la
cual habrd sido sujeta a un proceso de alto nivel de desinfeccién o esterilizacién. Para repetir el uso, siempre
asegurese de que la vdlvula haya sido reprocesada. Un dafio o picadura podria crear un riesgo de contaminacién
cruzada con el usuario y los fluidos de los pacientes que tienen reflujo.

TUBO DE _ VALVULADECONTROL | 00\ e fuente de succién externa a
ASPIRACION DE ASPIRACION onecte la tuberia a una fuente de succion e

la entrada de succidn localizada en el cuerpo del control.
Coloque la punta distal del endoscopio en un bacinete
con agua estéril y oprima la vdlvula de control de
succidn. El Agua debe ser rapidamente aspirada hacia el
contenedor del sistema de succién.

c) Libera la valvula de succién para determinar si la
vélvula regresa libremente a su posicién original y el
agua cese.

OPRIMIR

BOQUILLA DE ::::::}___::::

ASPIRACION = === ——c

PRECAUCION: Si el instrumento es utilizado
inmediatamente después de la inspeccién, utilice inicamente agua fresca destilada o estéril. Para evitar la
recontaminacién de un endoscopio reprocesado, evite el girar la tapa del agua.

NOTA:

Una entrada de pldstico en buenas condiciones debe ser colocada en la entrada del canal de instrumentacién para
prevenir pérdida de succion y un riesgo de contaminacioén cruzada para el usuario de los fluidos potenciales de los
pacientes con reflujo.

Esta entrada de pldstico es semi-desechable y debe, por lo tanto ser revisada antes de utilizarse y reemplazarse
como sea necesario. Una picadura o fisura y/o dafio en la tapa puede resultar en fuga y deberd ser reemplazada.
a) Monte la vdlvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presion. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la vélvula en el cilindro de aire/agua.

b) Conecte el endoscopio al procesador de video. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presion
deseado. Introduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por
la boquilla de aire distal,

4) Inspeccidn de las pinzas de biopsia y el canal de

instrumentacién CORPO E' ICA S.A.
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(1) Abrir
(2) Cerrar

’, v
AAN

a) Asegurese de que no existen dobleces en el vastago flexible de las pinzas de biopsia.

b) Las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las pinzas antes

de utilizarlas.

¢) Accione el mecanismo de la empufiadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar

sin obstdculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas estan correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste

debe estar completamente recto y hallarse integramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningun caso pinzas o accesorios que presenten signos de dafios o dificultad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria
provocarle a éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios graves y

costosos en el endoscopio.

e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentacién con el endoscopio
en posicidn recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir méas el
accesorio. El canal de instrumentacidn puede estar daiiado, y el endoscopio no debe utilizarse. Péngase en

contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX.

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfeccién de alto nivel o esterilizacién antes de utilizarse por primera vez, y

posteriormente después de cada uso clinico.

PRECAUCION: El instrumento, el canal de aire/agua y los sistemas del canal de inyeccion pulsétil de agua estdn
fabricados en acero inoxidable, 6xido de polifenileno y polimeros con contenido en flior. Al emplear cualquier tipo
de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con dicho
fluido, y preste especial atencion a las posibles reacciones con los materiales existentes en la trayectoria del fluido.

NOTA: Antes de cada uso, los accesorios siempre deben inspeccionarse y comprobarse con el endoscopio con que

van a utilizarse.

ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomalia, NO utilice el endoscopio para
aplicaciones clinicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustitiyalo por un componente nuevo
reacondicionado. Una irregularidad del instrumento puede dafiar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del

paciente o del usuario.

PREPARACION JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO

ADVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
primera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cualquier uso

anterior y después de someterse a operaciones de reparacion o mantenimiento.

ADVERTENCIA: Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, asi como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una
desinfeccion de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TEJIDOS ESTERILES o en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. Sélo el usuario puede determinar si un instrumento o un accesorio ha

sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clinico.

1) Limpie suavemente el tubo de insercién con una gasa humedecida.

) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodén humedecido con alcohol. También

dsagl‘i'carse un producto de limpieza de lentes (agente antivaho) con una gasa u otro método.
3) Sitde u

abrebocas en el tubo de insercion para protegerlo antes de la introduccién del endoscopio (en caso de
&ﬁoduccién por via oral).
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4) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de insercion. No utilice lubricantes
petréleo.

NOTA: La lente del objetivo debe mantenerse libre del lubricante y de un exceso de producto de limpieza de lentes.

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que ello podria comprometer
el buen funcionamiento y la seguridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte o una caida, no lo utilice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspeccion o reparacion.

PRETRATAMIENTO
Debe prepararse al paciente con el régimen habitual para endoscopia.

INSERCION Y EXTRACCION
1) Inserte lentamente el endoscopio con vision directa. Cuando el extremo distal del endoscopio pasa a través de

la faringe, el paciente debe morder suavemente el abrebocas para mantener la posicién de éste durante la
maniobra.

2) Ajuste la intensidad del procesador de video para obtener un nivel de brillo adecuado para la observacién.

ADVERTENCIA:

La luz emitida por el endoscopio puede causar lesiones térmicas. Para minimizar este riesgo, utilice el menor brillo
posible y evite una visualizacion estacionaria a gran proximidad o un uso innecesariamente prolongado.

ABREBOCAS

3) Use los mandos de desplazamiento segun sea necesario para posicionar el endoscopio. El desplazamiento del
extremo debe realizarse con visién directa, lentamente y con suavidad.

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquiales u otros restos que dificultan la observacién, debe
efectuarse una aspiracién.

5) Cuando sea necesario, es posible realizar captacién de imdgenes, documentacién impresa, grabacion en video,
etc.

6) Extraiga siempre el endoscopio con visualizacion directa.

ADVERTENCIA:

Si, por algun motivo, se pierde la imagen debido a un
corte en el suministro eléctrico, un fallo de la ldmpara o
del procesador, etc., debe enderezar el extremo del
endoscopio hasta su posicién neutra y extraer del
paciente el tubo de insercién de modo lento y
cuidagdoso.

BIOPSIA
PRECAUCION:
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En TODOS los tipos de accesorios endoscdpicos debe mantener siempre la vision del accesorio duranti\
empleo y extraccion del aparato.
1) Inserte las pinzas a través de la ranura del sello de goma de la entrada. Aseglirese de mantener la empuna
de las pinzas de modo que las valvas estén en posicion totalmente cerrada durante la insercién.

NOTA: Cuando las valvas pasan por el sello de entrada se encuentra una resistencia temporal.

Sujete firmemente el vdstago a unos 5 cm. de las valvas y empujelo para que pase.

ura

NOTA: Si, durante la insercidn, resulta dificil hacer avanzar mas las
pinzas por la resistencia encontrada, reduzca la desviacién de la seccion
& flexible hasta un nivel adecuado para una insercién cémoda y vuelva a

‘-’/ insertar las pinzas.

PRECAUCION: No aplique nunca una presién excesiva al introducir un

accesorio, ya que el canal de instrumentacion podria resultar dafiado.

Esto puede provocar fallos de funcionamiento del endoscopio que exijan

reparaciones costosas.

2) Cuando las valvas de las pinzas aparezcan parcialmente en el campo de visién, haga avanzar cuidadosamente
las pinzas hasta la zona deseada. ’

3) Abra las valvas de las pinzas y hagalas avanzar contra la zona deseada. Apriete cuidadosamente la empufia dura
de las pinzas para cerrar las valvas y obtener una muestra. Mantenga siempre la vision del accesorio durante su
avance.

4) Retire las pinzas lentamente con las valvas cerradas.

NOTA: Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacion del endoscopio
pueden tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear
Unicamente accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas tnicas o
altamente especializado no fabricado por PENTAX, péngase en contacto con PENTAX para comprobar su
compatibilidad antes de utilizarlo a través del endoscopio PENTAX.

TRATAMIENTO ENDOSCOPICO CON LASER

Los equipos ldser sélo deben ser empleados por médicos que hayan estudiado detalladamente todas sus
caracteristicas y estén familiarizados con las técnicas adecuadas de laser terapia endoscépica. El usuario debe leer
y observar cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con el equipo laser. El equipo laser
debe ser inspeccionado y calibrado cuidadosamente. Sélo el usuario puede determinar si el estado del equipo
laser es adecuado.

ADVERTENCIA:

Los endoscopios Pentax identificados en este manual son compatibles con laser Nd: YAG exclusivamente. No
utilice estos endoscopios con laseres de otro tipo, tales como laseres de diodo, KTP, He-Cd o excimero. Podria dar
lugar a lesiones graves para el paciente.

1) El operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirdrgicos para evitar quemaduras durante el uso de
equipos laser.

2) La sonda laser debe introducirse durante el endoscopio siguiendo el método descrito para las pinzas de biopsia.
3) La posicion de la parte activa de la sonda laser siempre debe visualizarse claramente antes de utilizar el equipo
laser.

4) Debe tenerse en cuenta que existen diversos factores que pueden afectar a la calidad de la imagen del video
endoscopio durante el uso del laser. La intensidad del haz de punteria, un ajuste excesivo de potencia del laser,
una distancia pequeiia entre la fibra éptica del laser y el extremo del endoscopio 0 una cauterizacién excesiva del
tejido pueden afectar negativamente a la calidad de imagen. Para obtener unos resultados 6ptimos, se
recomienda ajustar la potencia del haz de punteria y el laser a los niveles minimos suficientes para lograr el efecto
clinico deseado.

5) Siga el protocolo hospitalario habitual sobre el uso seguro de laseres, incluido el empleo de gafas de seguridad.

CORPOMEDICA S.A.

AB
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A\ ADVERTENCIA:

Antes de aclivar ol ldser, asegtirese de que la fibra dptica del ldser ha salido de Ia abortNgé
canal del endoscopio.

No suministre nunca oxigeno durante un tratamiento endoscdpico con ldser.

NOTA: .
Es normal que la luz de punteria aparezca blanca en la imagen del videoendoscopio.
FULGURACION ———@ 6) Siel extremo distal del endoscopio se acerca mds de
o~ 20 mm a la superficie del tejido irradiado, el haz de

Sy

punteria puede provocar una borrosidad en la imagen
seg\n se muestra a la izquierda. Si este efecto de
borrosidad se hace demasiado intenso y distorsiona el

{ :,'é campo de visién, debe reducirse la intensidad de la luz

7

|- ZONA IRRADIADA

— SONDA de punterfa.

. BORROSIDAD ————® 7T) Si se activa el ldser con potencia elevada (unos 100 W
para el laser YAG y 60 W para el liser de diodo), o si

El extremo del endoscopio se acerca a menos de 10 mm del tejido irradiado, pueden aparecer fulguraciones en
las esquinas de la imagen segln se muestra a la izquierda.

NOTA: La referencia de 100 vatios o 60 vatios NO pretende ser una potencia recomendada para aplicaciones
pulmonares. Sélo un profesional médico puede determinar la configuracién adecuada del Idser para obtener el
efecto clinico deseado.

ADVERTENCIA:

La activacion del Idser con ajustes de potencia elevados puede provocar lesiones al ca&Rt meselA
extremo del endoscopio. Evite el uso de potencias elevadas.

ELECTROCIRUGIA ATy
Tradicionalmente, los dispositivos de electro cirugia han sido considerados una modalidad desratanterad®
importante y eficaz a través de endoscopios flexibles, especialmente en el tubo digestivo. Los recientes avances
en el diseiio de los broncoscopios, incluido el uso de materiales aislantes en aquellas zonas que puedan estar en
contacto con el paciente, permiten en la actualidad el uso de dispositivos de electro cirugia broncoscopios.
ADVERTENCIA:

Consulte el manual de instrucciones proporcionado con la unidad de electro cirugia. Los sistemas electro
quirdrgicos pueden ser de tipo flotante (tipo BF, tipo CF) o no flotante (tipo B). Para evitar guemaduras en el
paciente o el usuario, utilice Unicamente unidades de electro cirugia y accesorios de tipo flotante (por ejemplo
ERBOTOM ICC 200). No utilice sistemas electroquirdrgicos de tipo no flotante (tipo B). Inspeccione
cuidadosamente el generador electroquirdrgico y cualquier accesorio de electrocirugia. Sélo el usuario puede
determinar si el generador electro quirurgico y el accesorio de electrocirugia se encuentran en un estado
adecuado.

aparatos de electrocirugia.
< 2) Los accesorios de electrocirugia deben introducirse durante el endoscopio siguiendo el método descrito para
las pinzas de biopsia en la seccién 3-3.
ADVERTENCIA:
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, observe las siguientes instrucciones antes de suministrar
energia electroquirdrgica.
W 1) Utilice unicamente un generador electroquirdrgico con toma de tierra de tipo flotante (tipo BF o CF). No utilice
sistemas electroquirtrgicos de tipo no flotante (tipo B).
2) Use mascarillas y guantes de goma.
3) Deben ser visibles la posicion de la zona a tratar, la parte distal aislada del accesorio de electrocirugia y la parte
activa del accesorio de electrocirugia.
4) No suministre nunca oxigeno en combinacién con ninguna técnica de electrocirugia endoscépica.
5) La parte activa del accesorio de electrocirugia no debe tocar el tejido circundante directamente ni a través de
C fluidos.

/; 1) El operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirirgicos para evitar quemaduras durante el uso de
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6) La cabeza de una lesién no debe tocar el tejido circundante directamente ni a través de fluidoX)
7) Los médicos y el personal auxiliar deben evitar el contacto con el paciente durante el suministr
alta frecuencia.

8) La energia electroquiriirgica debe suministrarse durante el periodo de tiempo mds breve posible que sea
suficiente para lograr el efecto clinico deseado.

9) Seleccione una potencia de salida de alta frecuencia apta para la operacién deseada, a fin de evitar una
invasion térmica del tejido o una coagulacion insuficiente que dé lugar a una hemorragia excesiva.

10) Para evitar el riesgo de lesiones térmicas, utilice unicamente accesorios aislados. No utilice nunca aparatos no
aislados al realizar operaciones de electrocirugia.

NOTA: (En combinacién con el videoprocesador EPK-1000) el OL-23 (cable condensado de tierra) puede ser
utilizado para reducir la interferencia o ruido que puede aparecer en la imagen video endoscépica durante los
procediemientos que se utilizan dispositivos electroquirurgicos.

Conecte el final del cable (etiquetado A) de el OL-Z3 a la Terminal aterrizada (Terminal de ecualizacion potencial)
en la parte trasera del Video procesador de Pentax, Modelo EPK-1000 y entonces conecte la otra parte del cable
(8) directamente a la terminal tierra del video endoscopios de PENTAX

CUIDADOS DESPUES DEL USO

Los siguientes pasos resumen los procedimientos basicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para mas detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX.

1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de insercién con una solucién de detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentacién.

3) Sumerja los componentes desmontables (valvula de aire/agua, valvula de aspiracion, etc.) en una solucién de
detergente.

4) Fije el casquillo de inmersién (asegurese de que se ha retirado el casquillo de ventilacién para esterilizacion con
6xido de etileno).

5) Realice una prueba de deteccién de fugas del endoscopio ANTES de sumergirlo en ningun fluido.

6) Sumerja todo el endoscopio en la solucién de detergente.

7) Limpie todos los componentes desmontables en la solucién de detergente.

8) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y guias para el cepillado que se adjuntan.

9) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con detergente.

10) Saque el endoscopio del detergente.

11) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos.

12) Vacie todos los canales internos y seque las superficies externas del endoscopio.

13) Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.

14) utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con desinfectante.

15) Saque el endoscopio del desinfectante.

16) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacie los canales.

17) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuacién aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.

18) Si se utilizan procesos termoquimicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o manipulacién posterior.

19) Si se utilizan procesos termoquimicos para reacondicionar el endoscopio, debe dejarse que el instrumento
vuelva a la temperatura ambiente antes de su uso 0 manipulacién posterior.

Si es necesaria una esterilizacién, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de los
endoscopios PENTAX, ademés de la informacién complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
compatibles con los aparatos PENTAX.
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