
OISPOSICION \'1' 2 1 9 O

"2015 -)t#O 1YEL iBI(]E/}'ofFEJ{A(]uOrJYELCOJ'{q~OrJYE LOS CFUEiBLOSLF/Yi{c£'s"

6
;Ministerio de Sa{u¡{

Secretaria de (]>o{íticas,
1?!gulácU5ne Institutos

;<%\1;<7'

BUENOSAIRES, 1 8 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-2221-13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENTINA S.A.
I

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

. I
medicas se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/(;4, y

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Olympus, nombre descriptivo Sistema de Enteroscopio y nombre técnico

Enteroscopios, con Video, de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA
,

ARGENTINA S.A., con los Datos Identlficatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 14 y 16 a 60 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-29, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en elt~. ",,'~'oooo '" '"", • "., •• ,,~"' 'm.~ •• ," m'm"
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-2221-13-4

DISPOSICIÓN NO

OSF

<
I ~ PS2
AdmInistrador Nacional

A.J:il.M.,A.T .
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8- Disposición ANMAT NO2318/02 (t.o. 2004)

Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera 11SIF-Q180 1 8 MAR 2015

Fabricante: Aizu Olympus Co. Ud. 500, Aza Muranishi, Ooaza-Ildera, Monden-cha,
Alzuwakamatsu-Shi, Fukushima, Japón 965-8520.

Importador: Bio Analítica Argentina S.A Av. Boedo 1813, Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MODELO: Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera 11SIF-Q180

PRODUCTO: Sistema de Enteroscopio

MARCA: OLYMPUS

Número de serie: xxxxxx

/, .

Condiciones específicas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando PassarelJi - MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

/

810 ANALlTrCAARGENTINA S.A..
C.U.I.T. 30-70753876-3

Blirbb~kano
. Vicepresidente



PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIl.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Unidad de Control de Balón OBCU

Fabricante: Shirakawa Olympus Co. LId. 3-1, Okamiyama, odakura, Nishigo-mura.
Nishishirakawa-gun, Fukushima, 961-8061. Japón

,
Importador: Bio Analitica Argentina S.A. Av. Boedo 1813. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MODELO: Unidad de Control de Balón OBCU

PRODUCTO: Sistema de Enteroscopio

MARCA: OLYMPUS
Input
100 - 240V 3P
50 160HZ

Número de serie: xxxxxx

Condiciones específicas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

BID ANALlT1CAARGENTINA SA
e.U.!.T. 30-70753876-3 .,. .



PROYECTO DE ROTULO
Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)

Tubo de protección de un solo uso 5T -581

Fabricante: Olympus Medical Systems Corporation 34-3, Hirai, Hinode-machi, Nishitama-
gun, Japón 190-0182.

Importador: Bio Analítica Argentina SA Av. Boedo 1813. Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

MODELO: Tubo de protección de un solo uso ST-SB1

PRODUCTO: Sistema de Enteroscopio

MARCA: Ol YMPUS

lOT xxx

ISTERILE8
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Cantidad: 1

~ aaaa/mm

Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM.1539-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

SIO ANALlTICAARGENTfNA S.A.
C.U.l.T. 30-70753876-3



Instrucciones de uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (lo 2004)

Sistema de Enteroscopio

Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera 11SIF-Q180

Unidad de Control de Balón OBCU

Tubo de protección de un solo uso ST-SB1

1.~ Fabricante:

Modelo Nombre y dirección del fabricante

Videoscopio intestinal pequeño
Aizu Olympus Co. Ud.

Evis Exera 11SIF-Q180 500, Aza Muranishi, Ooaza-lIdera, Monden-cho,
Alzuwakamatsu-Shi, Fukushima, Japón 965~8520.

Tubo de protección de un solo uso
Olympus Medical Systems Corporation

ST-5B1 34-3, Hirai, Hinode-machi, Nishitama-gun, Japón
190-0182.

Shirakawa Olympus Co. Ud.

Unidad de Control de Balón OBCU 3-1, Okamiyama, odakura, Nishigo-mura,
Nishishirakawa-gun, Fukushima, 961-8061, Japón

',..
o,'í'~\>-.

\"'~. ",
Blirbll M, Suérez Niilkano

iE:ef'c~••;••••flt.,

1.1.~ Importador: Bio Analítica Argentina S.A., Av, Boedo 1813, Ciudad Autónoma de
Buenos Aires.

2.~ Información e Identificación del Producto:

PRODUCTO: Videoscopio intestinal

MODELOS:
Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera II SIF~Q180

Unidad de Control de Balón OBCU

Componentes:

Controlador remoto OBCU MAJ":1726

Tanque de reserva MAJ-1727

Interruptor de pie MAJ-1805

Tubo de protección de un solo uso ST~SB1

MARCA:OLYMPUS /
El Tubo de protección de un solo uso ST-Sé1 es un producto de un solo uso,
esterilizado por óxido de etileno. / I
No use ningún instrumento si ha pasado la fectla de caducidad que aparece impresa en el
embalaje estéril, de lo contrario, puede provoc.é.r infecciones, irritación de los tejidos, dai'ios

BloEj{MiLIl\\'!1&'R8J~lIosde funcionamiento en e¡i ~trumento.tINAS,A.
e,U.I.T, 30-70753876-3



infección y/o provocar irritación
funcionamiento del instrumento.

2.1.- Uso previsto

El sistema de enteroscopio ha sido diseñado para su uso con video procesadores, fuentes de
luz, equipos de documentación, monitores, accesorios de endoterapia (como pinzas de
biopsia) y otros equipos auxiliares Olympus para la endoscopia y la cirugía endoscópica en el
tracto gastrointestinal superior (incluyendo el esófago, estómago, duodeno e intestino
delgado) mediante inserción oral o el tracto gastrointestinal inferior (incluyendo el ano, recto,
colon sigmoide, colon, válvula ileocecal e intestino delgado) mediante inserción anal.

No emplee este instrumento para un fin distinto al previsto. Seleccione el endoscopio a utilizar
en función del objetivo del procedimiento previsto basándose en la plena comprensión de las
especificaciones y funciones del endoscopio descritas en este manual de instrucciones.

2.2.- Inspección de los Contenidos del Paquete

Compare el contenido del paquete con los componentes representados a continuación.
Compruebe cada componente por si presenta posibles daños. En caso de que el instrumento
esté dañado, que falte algún componente o que tenga alguna duda, no utilice el aparato y
póngase en contacto inmediatamente con Olympus. Este instrumento no ha sido desinfectado
ni esterilizado antes de su entrega.

Antes de usar este instrumento por primera vez, reprocéselo de acuerdo a las instrucciones
dadas en el manual del endoscopio titulado "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya
cubierta figura el modelo de su endoscopio.

SIF-Q180

Endoscoplo

TOlpónde estlnqueidad (MH.s53)

TUbo de inyección (MH-946)~Ií L~

Cepillo de limpie%:l pOlrOlc,males
(BW.sy¡

cepillo de limpieza para la
entrada de canales (MH-507)

Aclaptador de limplez.:\ del
canal de aire/agua (MH-948)

BIO ANAUT1CAARGENTINA S,A.
C.U.I.T.30-70753876-3

Bárb~akano
Vicepresidente
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e Y
Válvula de aspiración V.ilVul.1 airélagua
(MH-443. 2 piezas) (MH-438. 2 pIezas)

~ c@
VálvulOl de biopsia AbrebOC>ls Conector metálico ptmlI
(MB-358. 10 ple%3s) (MB.142. 2 piezas) canales (MH.944)

(D", ~ o oAd3pt3dor de limpieza de
aSpil'3CIÓn (MH-8S6)

Manui11de instrucciones M.mual de reproC&Samlemo

Unidad de Control de Balón OBCU

o
~o ([;>--

lV

Unld1!d de control áe balón (OBCU) Cable de alimentación

r¡ "1';;;;''';;;'';;;'';;;''''1 "11

( 19"""""1 11

Fusible de repuesto
(MAJ.1751.2 uds.)

Controlador remoto de
la OBCU (MAJ-1726)

Dep6slto de reserva
(MAJ.1727. 2 ucf5.)

Dispositivo de sujeción de pie
(MAJ.1750. 4 uds.)

BIO ANALITtCAARGENTINA SA
e.U.I.T.30-70753876-3

Bárb~ak:anO
Vicepresidente

o
Manual de
instrucciones Instrucciones

(tipo foUeto)



2.3. Terminología y especificaciones del instrumento

L

SIF-Q180

1. Conector de 3splracl6n

2. Conector p31'll.1 cable S

3. Conector para 'a tmlr3da ele aire

\

3. ConKtor p.:¡ra la entrad.1 de llgU;I
Nombre del producto (modelo) y numere de serie

'.Guiade luz Cr:lVII.1Sde .~conueto _

____ ~ " Conector d~ endoscopio---------- ----------

Conexión par;!
Inst.rllación de ,:liTe

5, Conec:tor elkmco

BID ANALITICAARGENTINA S.A..
C.U.l.T. 30-70753876-3

Bárb~akano
Vicepresidente



S«clón
de

"""'"
Cilindro de aire/agua

16. Mando de control de angUlacJón
OERECHAI1l0UIERDA

15. Freno de lIngulación DERECHA/IZQUIERDA

-

7, Freno de angulacJón ARRI8A1ABAJO

6. Mando de control de angulación ARRI8A.tABAJO

10. Cl'Illlll de biopsia

Entrada del canal de
biopsia

11. Marca limite de la sección de Inserción

Manguito de protección

Sección de sujeción

14. Código de color

7'\ Sección de inserción

13. 'm","pI.", •• rom,.' í Y
remotos1a4 \ ~

~I'\::'"
. .. 12. Sección de

~ \ curvado
Vista superior

Funciones del endoscopio

1. Conector de aspiración Conecta el endoscopio con el tubo de aspiración de la bomba de
aspiración.

2. Conector para el cable S Conecta el endoscopio con la unidad de electrocirugía Olympus
mediante el cable S. El cable S transmite corriente de fuga desde el endoscopio hasta la
unidad de electrocirugía. Para conectar el cable S consulte el manual de instrucciones de la
unidad de electrocirugía. Conecte la sujeción de la cadena del tapón de estanqueidad a este
conector cuando se requiera.

ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente

Bir

{

3. Conector para la entrada de agua y conector para la entrada de aire Conecta el
endoscopio al depósito de agua mediante el tubo del depósito de agua con el fin: de
suministrar agua al extremo distal del endoscopio. - I

4. Conector del endoscopio Une el endoscopio conJ¿~conector de salida de la fuent$ de
luz y transmite luz desde la fuente de luz hasta el endoscopio. I

610~C;.~l~t#~f~=lb~'eléctrico Conecta el endOSCOTiOal videoproce mediante cable' del
videoscopio. El endoscopio dispone de un chip de emorla e almacen . ,~n sobre

..-- <: ~fl.f;.0-\
_ ,,'S," o

'NCO ~\;,~\,\c
",_(..'?~-'::',_~G\t-~\\;.,O

01. ~ ú\R"'~VJ'C~'l.,@'>
'i' ~,,-.l.-
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el endoscopio y la transmite al videoprocesador CV-160 y CV-180. Para más ¡nfor ~ .~
consulte el manual de instrucciones de CV-160 o CV-180.

6. Mando de control de angulación ARRIBA/ABAJO: Cuando se mueve la perilla en
dirección ".&.U", la sección de doblado se mueve hacia ARRIBA (UP), cuando se mueve la
perilla en dirección "0.&.", la sección de doblado se mueve hacia ABAJO (DOWN).

7. Freno de angulación ARRIBA/ABAJO: Si se mueve la traba en la dirección "F•••." se
libera la angulaci6n. Si se mueve la traba en dirección opuesta se trabará la sección de
doblado en la posición deseada.

8. Válvula de succión (MH-443): Esta válvula se mantiene hundida para activar la succión.
La válvula se utiliza para retirar cualquier líquido, desecho, gas o aire del cuerpo del paciente.

9. Válvula de aire/agua (MH-438): El agujero de esta válvula está tapado para insuflar aire y
la válvula está hundida para suministrar agua para el lavado del lente. Puede utilizarse
también para suministrar aire para remover cualquier fluido o desecho adherido al lente
objetivo.

10. Canal de instrumentos: El canal de instrumentos funciona como:

- Canal para la inserción de accesorios de endoterapia

- Canal de succión

- Canal de suministro de líquidos (con una jeringa a través de la válvula de biopsia)

11. Marca límite del tubo de inserción: Esta marca muestra el punto máximo hasta el que
debe insertarse el endoscopio dentro del cuerpo del paciente.

12. Sección de curvado: Esta sección mueve el extremo distal del endoscopio cuando se
accionan los mandos de control de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA.

13. Interruptores de control remotos 1 a 4: Las funciones de los interruptores remotos 1-4
pueden ser seleccionadas en el videoprocesador. Consulte el manual de instrucciones del
video procesador para ajustar estas funciones.

14. Código de color (amarillo): El endoscopio puede usarse con los accesorios que estén
caracterizados con el mismo código de color. Para obtener información más detallada sobre
la combinación del endoscopio con accesorios de endoterapia específicos consulte
"Diagrama del sistema" en el Apéndice y los manuales de instrucciones de los accesorios.

15. Traba de la angulación RIGHT/LEFT (derecha/izquierda): Si se mueve la traba en la
dirección "F •••." se libera la angulación. Si mueve la traba en dirección opuesta se trabará la
sección de doblado en la dirección deseada.

16. Perilla de control de angulación RIGHTlLEFT: Cuando se mueve la perilla en la
dirección "RA", la sección de doblado se mueve hacia la DERECHA (RIGHT), cuando se
muev~ la perilla en la dirección "AL", la sección de doblado se mueve hacia la IZQUIERDA

BID ANALITI¡¡'¡fRl(JENTINA SA
C.U.I.T. 30.70753876-3

Bárba
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Unidad de control de balón OBCU

Panel frontal

1. Interruptor princiP'11

2. Indicador de potenci;t

3. SOpOrtedellubo

\

5. Indicador ele
advertencia

¿

6. Indicador de lnftado

7. Indicador de
desinflado

8. IllUtrruptor de pausa
de la bomba

9. InterruptOr de Inftado I
desinflado

11. $opone del depósito
10. COMeto! del depósito ele

reserva

"'(l ~orte del depósito: Este soporte a e ura el depósito de res

Bérb~ SuárezNakano
Vicepresidente

1. Interruptor principal: Presione el interruptor de alimentación para encender la unidad de
control de balón. El indicador de potencia se ilumina. Para apagar la unidad de control de
balón, vuelva a presionar el interruptor.

2. Indicador de potencia: Este indicador se ilumina al conectar la alimentación ON.

3. Soporte del tubo: El soporte del tubo asegura el tubo al depósito de reserva.

4. Pantalla de presión: Esta pantalla muestra el valor de presión actual, así como las
condiciones de funcionamiento y las advertenéias.

5. Indicador de advertencia: Este indicador se enciende o parpadea cuando la unidad de
control de balón detecta una anomalía.

Si se ilumina este indicador, consulte el apartado "Guía de solución de problemas cuando
suena la alarma (tono intermitente)".

6. Indicador de inflado: Este indicador parpadea cuando se introduce aire en el balón. El
indicador se enciende cuando se infla el balón.

7. Indicador de desinflado: Este indicador parpadea durante la aspiración de aire del balón.
El indicador se enciende cuando se desinfla el balón.

8. Interruptor de pausa de la bomba: Al presionar .este interruptor, la bomba entra en

~

pausa y se mantíene la presión dentro del balón. / ¡
9. Interruptor de inflado I desinflado: Al presion,ck este interruptor se inicia la entrada I
aspiración de aire. ¡
10. Conector del depósito de reserva: El tub del depósito de reserva está conectado a

aIOANALITICA.@¡@~tj¡)~: La insuflación o la aspiración de ire se transmiten desde aquí al d de
e.U.I.T. 30-1~mS1.-



Panel trasero

1. Termin31 del contrOl3dor
remoto

o

3. C3J3 de fUsibles

o

Rejillas de ventílaclon

•

o

•

o

o

4. Entrada para el
suministro de )
corriente ilItema

I
1. Terminal del controlador remoto: Este terminal es el receptáculo para el cable del
controlador remoto de la OBCU para conectar la unidad de control de balón al controlador
rem~o. I
2. Terminal equipotencial: Por razones de seguridad esta entrada ha sido conectada a una
barra colectora para la ecualización potencial de la instalación eléctrica. I
3. Caja de fusibles: Los fusibles protegen la unidad de control de balón de sobrecargas
eléctricas. 1
4. Entrada para el suministro de corriente alterna: Conecte el cable de red suministrado

BID ANALlTI¡>''K~iffi1íl1jl.rS:¡'',corrienteCA a través de esta entrada
e.U.I.T.30-70753876-3

Bárb re M. Suárez Nakano
Vicepresidente

.. 1 .



Controlador remoto de la OBCU

1. Indici.'ldor de
i.'ldvenencli.'l

5. Indic:HSor de inflado

4. Indicador de desInflado

2. Interruptor de pausa
de la bomba

3. Interruptor di inflado I
desinnado

6. Coneetor del controlador
remoto de la OBCU

1. Indicador de advertencia: Este indicador se enciende o parpadea cuando la unidad de
control de balón detecta una anomalía.

Si se ilumina este indicador, consulte el apartado "Guía de solución de problemas cuando
suena la alarma (tono intermitente)".

2. Interruptor de pausa de la bomba: Al presionar este interruptor, la bomba entra en
pausa y se mantiene la presión dentro del balón.

3. Interruptor de inflado I desinflado: Al presionar este interruptor se inicia la entrada I
aspiración de aire.

4. Indicador de desinflado: Este indicador parpadea durante la aspiración de aire del balón.
El indicador se enciende cuando se desinfla el balón.

5. Indicador de inflado: Este indicador parpadea cuando se introduce aire en el balón. El
indicador se enciende cuando se infla el balón.

6. Conector del controlador remoto de la OBCU

Este conector conecta el controlador remoto de la OBCU a la unidad de control de balón.

810 ANALITlCAARGENT1NA S.A
e.U.!.T.30.70753676-3

,
.\

Bár ra M. Suárez Nakano
VicepresIdente



Depósito de reserva

tJ
~. Cono<:'ar _ •.•1

1. Tubo: Este tubo transmite aire. El tubo se conecta al conector del depósito de reserva
ubicado en la parte delantera de la unidad de control de balón. I
2. Conector lateral: El tubo de flujo de aire del tubo de protección de un solo uso se conecta
el conector lateral. 1

3. Depósito de reserva: El depósito de reserva evita la entrada de líquido procedente (tel
tubo de protección de un solo uso durante la aspiración de aire.

Tubo de protección de un solo uso (ST-SB1)

l\ibo de prot~ión de un 5010 uso

7. TubO clt
Inserción

6. Balón

5. Extremo dlst:ll

4. Coneetol" del /
"lijo de aire dltl
~lón 3. Entr.lda p:lfa

endoscopio

1. M.1niO

2. Entrada de agua

B. Cublertl del controlador remoto de la OBCU 9. TubO de "liJO es. aire

1. Mango: Este mango se sujeta durante la Inserción I extracción del tubo de protección de
un solo uso. /

2. Entrada de agua: Para Introducir agua en el tubo de protección de un solo uso, se

IOANAlITIé'A~¡\/f\íiÁ'líiRga a la entrada de agua.
C.U.I.T. 3~-7oe11W.~YIA para endoscopío: Esta entrada e endoscopio erta el

endoscopio.

Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente
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7. Tubo de inserción: El tubo de inserción se inserta en el cuerpo del paciente.

8. Cubierta del controlador remoto de la OBCU: La cubierta del controlador remoto se
coloca en el controlador remoto de la unidad de control de balón.

9. Tubo de flujo de aire: El tubo de flujo de aire del balón se conecta en el conector lateral
del depósito de reserva y el conector del tubo de flujo de aire del balón del tubo de protecci6n
de un solo uso.

3.- Condiciones de almacenamiento, transporte y funcionamiento:

Entorno de transporte, almacenamiento y de funcionamiento

Condiciones Temperatura ambiente 10-40"C ,
ambientales

.

Humedad relativa 30-85%
,
•

Presión atmosférica 700 - 1060 hPa I
Entorno de transporte Temperatura ambiente Oe-47 a 70 oc I
y almacenamiento IHumedad relativa 10 - 95%

Presión atmosférica 700 - 1060 hPa ¡
Almacenamiento de la unidad de control de balón (OSCU) y el controlador remoto de la
OBCU (MAJ-1726)

I
controlador remoto de la

I,
siga todas las leyes y

,
Cuando deseche la unidad de control de balón y sus componentes,
normas aplicabl.es de ámbito nacional y local.

1. Apague la unidad de control de balón y desconecte el cable de alimentación.

2. Desconecte el controlador remoto de la OBCU y el resto de equipamiento auxiliar
conectado a la unidad de control de balón.

3. Guarde la unidad de control de balón y el resto de equipamiento auxiliar a temperatura
a~biente en posición horizontal en un lugar limpio, seco y estable.

Eliminación de la unidad de control de balón (OSCU) y el
OBCU (MAJ-1726)

De I ontrario, POdr"

?~ss~s\.Ü
,,:¡..,~.D,? ,ro'co

0[. fE.'í'\,,\'c"'lO" ¡;\jnGO
o f¡..'~.\<I¡'l. i¡;'JO

bl-.tl.. \

Eliminación del depósito de reserva (MAJ-1727) L'
ADVERTENCIA

Utilice un método adecuado para desechar el dep sito de reserva
pmducirse.inleccinnes. jBIO ANALITICAARGEN 1 NA <;j:7-\:
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Si el líquido entra en el depósito de reserva durante el uso, no podrá reutilizarse. Compruebe
el líquido en el depósito de reserva tras cada uso. Si detecta Hquido, sustituya el depósito por
uno nuevo. Si inicia un nuevo proceso con líquido dentro del depósito de reserva, el equipo
podría resultar dañado.

Observe todas las normas y leyes nacionales y locales para eliminar la unidad de control de
balón o sus componentes.

Eliminación del tubo de protección de un solo uso

ADVERTENCIA

• Deseche de forma adecuada el tubo de protección de un solo uso y el tubo de flujo de aire
tras su uso. De lo contrario, podrían producirse infecciones. l

• Nunca reutilice el tubo de protección de un solo uso. La reutilización de este instrumento
puede suponer un riesgo de infección y provocar irritación de los tejidos, además de fallos de
funcionamiento del instrumento. t
Tras utilizar el tubo de protección de un solo uso, deséchelo de forma adecuada junto con el
tubo de flujo de aire.

Transporte del endoscopio

• Transporte dentro del hospital

Cuando transporte el endoscopio en la mano, enrosque el cable universal, sostenga el
conector del endoscopio con la sección de control en una mano y en la otra, el extremo distal
del tubo de inserción, con firmeza pero a la vez suavemente y sin apretarlo. l

•
Transporte fuera del hospital

Transporte el endoscopio siempre en su maleta de transporte.

ADVERTENCIA

PRECAUCiÓN

,
Siempre limpie, desinfecte o esterilice el endoscopio después de sacarlo de su maleta de
transporte. Si el endoscopio no se limpia y se desinfecta o esteriliza puede suponer un riesgo
de infección.

ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente

Bárb

1
• La maleta de transporte no puede desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse. Por lo tanto hay

r
que limpiar y desinfectar o esterilizar el endoscopio antes'de depositarlo en la maleta. ,

• Para evitar los daños en el endoscopio provocados or los cambios de la n del aire,
retire el tapón de estanqueidad cuando transporte el ndoscopi

810 ANALlTICAARGENTINA S.A
C.U.1.T 30_70753876-3
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4.- Preparación e inspección

Antes de cada caso, prepare e inspeccione el Videoscopio intestinal Evis Exera 11Olympus
SIF tipo 0180, la Unidad de Control de Balón OBCU y el Tubo de protección de un solo uso
ST-SB1 como se indica más adelante. Revise cualquier otro equipo que vaya a utilizar con
este instrumento tal y como se indica en sus respectivos manuales de instrucciones. Si luego
de la inspección se sospecha alguna irregularidad, siga las instrucciones que se describen en
el capítulo "Solución de problemas". Si observa un mal funcionamiento del instrumento, no lo
utilice. Devuélvalo a Olympus para su reparación de acuerdo con la Sección "Devolución del
endoscopio para su reparación" .

• La utilización de un endoscopio que no funciona bien puede comprometer la seguridad del
paciente o del operador y puede causar daños severos en el equipo .

• El endoscopio no se ha limpiado, desinfectado o esterilizado antes de empacarlo. Antes de
utilizar este instrumento por primera vez, reprocéselo según las instrucciones determinadas
en el manual que acompaña al endoscopio, el "MANUAL DE REPROCESAMIENTO~, en cuya
portada aparece el modelo del endoscopio.

4.1.- Preparación del equipo

Prepare el equipo que se muestra en la figura más abajo y el equipo de protección personal,
como gafas protectoras, mascarilla, prendas impermeables y guantes resistentes - a
sustancias químicas, de la talla adecuada y con la longitud suficiente para que su piel no
quede expuesta. Consulte los manuales de instrucciones del accesorio correspondiente. i

Tubo M pn>l:POCionM un
~olo l1SO

A~o ~ ef>dote<rapia

BIOANALl Ie.u.\. . 30_10153816-3

__ o

(sol~nto! p.Ma
inserclOn oral)

• raño-< sin "ibe"

.',
J
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4.2.-lnspección del endoscopio

Limpie y desinfecte o esterilice el endoscopio tal como se describe en el "MANUAL DE
REPROCESAMIENTOM en cuya portada se nombra el modelo correspondiente.

Luego retire la cubierta resistente al agua del conector del endoscopio.

Inspección del endoscopio

1. Compruebe que ni la sección de control ni el conector del endoscopio presenten excesivos
arañazos, deformaciones, piezas sueltas u otras irregularidades.

2. Compruebe que ni el manguito protector ni la sección de inserción estén doblados,
retorcidos o presenten cualquier otra irregularidad.

3. Compruebe que toda la superficie exterior de la sección de inserción, incluyendo la sección
de curvado y el extremo distal, no esté abollada, abombada, desconchada, arañada,
deformada, o doblada, no tenga adherida cuerpos extraños, ni presente desprendimientos u
objetos protuberantes o cualquier otra irregularidad.

4. Mientras sujeta suavemente la sección de inserción con una mano, desplace la otra mano
hacia delante y hacia atrás a lo largo de toda la sección de inserción (véase la figura 3.2).
Cerciórese de que de no sobresalgan objetos o alambres de la sección de inserción.
Cerciórese también de que el tubo de inserción no esté anormalmente rígido.

1,,
5. Tome el tubo de inserción con ambas manos y dóblelo formando un semicírculo. Luego
mueva las manos y confirme que todo el tubo de inserción puede torcerse suavemente para
formar un semicírculo, y que es flexible.

. '

t
I

6. Sujete, sin apretar, la sección de curvado a unos 20 cm del extremo distal. Empuje y tire
con cuidado para asegurarse de que el punto de unión entr~ la sección de curvado y el tubb
de inserción no esté flojo. l
7. Compruebe que la lente del objetivo y las lentes 9 ía de luz en el extre 1de la
sección de inserción del endoscopio no presentan arañazos, r , man u otras
irregularidades ..

SIO ANALIT1CAARGENTINA S,A.
e.U.I.T. 30.70753876.3
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ADVERTENCIA

Si el freno de angulación ARRIBNABAJO y/o DERECHNIZQUIERDA y sus mandos de
control están flojos y/o no se mueven con facilidad o bien la sección de curvado no se angula
con facilidad, puede ser que el mecanismo de angulación esté daftado. En este caso no
utilice el endoscopio ya que podría resultar imposible enderezar la sección de curvado
durante la exploración.

O Comprobación del correcto funcionamiento

1. Asegúrese de que ambos frenos de angulación ARRIBNABAJO y DERECHNIZQUIERDA
se desplacen completamente en la dirección "F •••.".

2. Gire los mandos de control de angulación ARRIBNABAJO y DERECHNIZQUIERDA
lentamente en cada dirección hasta al tope y devuélvalos a sus posiciones neutrales.
Asegúrese de que la sección de curvado se mueva suavemente y sin problemas y de que se
alcance la máxima angulación y de que la sección de curvado retorne a su posición neutral.

3. Al colocar los mandos de control de angulación a su posición neutral tal y como se muestra
en la figura, asegúrese de que la sección de curvado retorna a una posición
aproximadamente recta

o Inspección del mecanismo de angulación ARRIBA/ABAJO

1. Desplace completamente el freno de angulación ARRIBA/ABAJO en sentido contrario a la
marca "F ••. A continuación accione el mando de angulación ARRIBA/ABAJO en dirección
" .• U" o "O .• ", hasta el tope.

2. Asegúrese de que el ángulo de la sección de curvado esté casi estabilizado cuando suelte
el mando de angulación ARRIBA/ABAJO.

3. Asegúrese de que la sección de curvado se endereza al girar el freno de angulación
ARRIBA/ABAJO completamente en la dirección "F •• " y soltar el mando de angulación
ARRIBNABAJO. .

en sentido
angulación

ando Jelte
I,

M. Suárez Nakano
j'lfl1He!li~eJ1!!:l

Bl!lrbfil

::: Inspección del mecanismo de angulación DERECHAIIZQUIERDA

1. Desplace completamente el freno de angulación DERECHA/IZQUIERDA
contrario a la marca "F •• ". A continuación accione el mando de
DERECHA/IZQUIERDA en dirección "U .• " o" .• O", ha~ta el tope.

2. Asegúrese de que el ángulo de la sección de curv/dO esté c
el mando de anQulación DERECHNIZQUIERDA

BID ANALIT1CAARGENTINA-SA
C,U.l.T. 30-70753876-3



3. Asegúrese de que la sección de curvado
DERECHA/IZQUIERDA en la dirección "F
DERECHA/IZQUIERDA.

a M.Sué,rez Na.ke.no
ViMf're5!P'!lf'W

4.2.1.- Inspección del depósito de reserva

Compruebe el líquido en el depósito de reserva. Si detecta liquido, sustituya el depósito por
uno nuevo.

PRECAUCiÓN

Si el liquido entra en el depósito de reserva durante el uso, no podrá reutilizarse. Asegúrese
de comprobar la posible entrada de líquido en el depósito de reserva tras cada proceso. Si
detecta líquido, sustituya el depósito por uno nuevo. Si inicia un nuevo proceso con liquido
dentro del depósito de reserva, el equipo podría resultar dañado.

4.2.2 .• Inspección y conexión del tubo de protección de un solo uso

ADVERTENCIA

Tenga cuidado de que no se le caiga el tubo de protección de un solo uso cuando abra el
paquete para sacarlo. Si el tubo de protección de un solo l,JSO se le cae al suelo y después lo
utiliza, podrían producirse infecciones.

PRECAUCiÓN

Use exclusivamente el tubo de protección de un solo uso que se indica.

Conecte firmemente el tubo de flujo de aire. De lo contrario, podría afectar
negativamente al inflado y desinflado del balón.

Compruebe que la unidad de control de balón está correctamente colocada sobre una
superficie nivelada y estable, antes de conectar el tubo de flujo de aire en el conector del lado
del depósito de reserva y al conector de flujo de aire del balón del tubo de protección de un
solo uso. De lo contrario, la unidad de control de balón podría volcarse y caer, provocando
lesiones al paciente o al operario y I o daños en el equipo. I
• No pise ni coloque objetos encima del tubo de flujo de aire durante el funcionamiento.
De lo contrario, será imposible inflar I desinflar el batón. ;

• Tras conectar el tubo de flujo de aire, no aplaste, doble, retuerza ni tire de él con
excesiva fuerza. Para evitarlo, coloque el instrumento en una posición adecuada I
• Mantenga completamente seco el tubo de flujo de aire del balón. De lo contrario, 'lo se
podrá inflar I desinflar el balón con la unidad de control de balón. r
1. Inspeccione el tubo de protección de un solo uso como se describe en el manual de
instrucciones del tubo de protección de un solo uso.

2. Conecte un conector del tubo de flujo de aire en el conector lateral del depósito de reserva.

3. Conecte el otro conector del tubo de flujo de aire al conector de flujo de aire del balón del
tubo de protección de un solo uso.

4.2.2.- Inspección y conexión del tubo de protección de un solo uso

ADVERTENCIA í
Si detecta cualquier tipo de irregularidad, no lo use y sustitiJyalo por uno nuevo. La utilización
del tubo de protección de un solo uso con posibles irreguliridades puede provocar lesiones al

~

oacienteCL" u~uario, dañar el equipo o provocar 17"05 d luncio e In ehto.mo~~~NlmAK I
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• Tenga cuidado de que no se le caiga el tubo de protección de un solo uso cuando abra el
paquete y saque el equipo .

• Conecte firmemente el tubo de flujo de aire. De lo contrario, podría afectar negativamente al
inflado o desinflado del balón .

• No pise ni coloque objetos encima del tubo de flujo de aire. De lo contrario, será imposible
inflar o desinflar el balón .

• No aplaste, doble excesivamente, retuerza innecesariamente ni tire demasiado del tubo de
flujo de aire cuando esté conectado. Coloque la unidad de control de balón en un lugar
adecuado si cree que se va a aplicar una fuerza excesiva en el tubo de flujo de aire .

• Mantenga el canal de aire, desde la unidad de control de balón al balón en el extremo distal
del tubo de protección de un solo uso, libre de líquidos (agua, etc.). De lo contrario, no se
podrá inflar/desinflar el balón desde la unidad de control de balón.

1. Inspeccione las juntas situadas entre el balón en el extremo distal del tubo de protección
de un solo uso, el tubo de inserción, el mango y el conector del tubo de flujo de aire del balón
y compruebe que no presenten aflojamientos, suciedad, arañazos, cortes, agujeros,
deformaciones ni otras irregularidades.

2. Conecte el tubo de flujo de aire al conector lateral del depósito de reserva (MAJ-1727)
instalado en la unidad de control de balón (OBCU).

3. Conecte otro conector del tubo de flujo de aire al conector de flujo de aire del balón del
tubo de protección de un solo uso.

4. Coloque la cubierta del controlador remoto OBCU en el controlador remoto (MAJ-1726) de
la unidad de control de balón (OBCU), siguiendo el manual de instrucciones de la unidad de
control de balón (OBCU).

5. Presione el interruptor para inflar/desinflar del controlador remoto OBCU (MAJ-1726) para
inflar y desinflar el balón varias veces siguiendo el manual de instrucciones para la unidad de
control de balón (OBCU). Compruebe que no se producen irregularidades al inflar y desinflar
el balón.

Instalación del tubo de protección de un solo uso en el endoscopio

ADVERTENCIA

Si el tubo de protección de un solo uso no se mueve libremente a lo largo de la sección de
inserción del endoscopio o se detecta algún otro tipo de anomalía al inflar o desinflar el balón,
no use el tubo de protección de un solo uso y sustitúyalo por uno nuevo. De lo contrario,
podrían provocarse lesiones al paciente o al usuario, daños en el equipo o fallos de
funcionamiento en el equipo.

PRECAUCiÓN

• Aplique una cantidad suficiente de agua estéril en el tubo de protección de un solo uso para
lubricar el interior y permitir el paso adecuado de la sección de inserción del endoscopio. Si la
lubricación es insuficiente, el endoscopio y el tubo de protección de un solo uso podrían
resultar dañados .

....

----------
mi) de agua estéffi-porlá entra e

figura 1)

• Durante la inserción del endoscopio en el tubo de protección de un solo uso, tenga cuidado
de no dañar el extremo distal del endoscopio, la sección de curvado, la superficie del tobo de
inserción o la superficie interna del tubo de protección de un solo uso. De lo contrario, el
paciente o el usuario podrían sufrir lesiones y/o el equipo podría resultar dañado. '

1. Sujete el mango del tubo de protección de un solo yso y el extremo distal del tubo de

ANALITI¿g~éWr(¡¡"'_'te la figura 1).
BID 7.0153.76-3
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Enlrltda de lIlIua

Tubo de Inserclóf\

Figura 1

3. Con las dos manos, sujete el mango y el extremo distal del tubo de protección de un solo
uso. Para lubricar el interior del tubo de protección, mueva las manos hacia arriba y hacia
abajo alternadamente (consulte la figura 2).

Repita esta operación varias veces y a continuación saque el exceso de agua estéril.

t

Figura 2

4. Introduzca la sección de inserción del endoscopio en la entrada para endoscopio del tubo
de protección de un solo uso de forma que la sección de curvado salga del extremo distal del
tubo de protección de un sol-o uso (consulte la figura 3).

5. Coloque el extremo distal del tubo de protección de un solo uso justo antes de la sección
de curvado del endoscopio. Compruebe la posición de la entrada de endoscopio del tubo de
protección de un solo uso y el tubo de inserción del endoscopio. Este lugar indica el límite de
inserción del tubo de protección de un solo uso a lo largo del tubo de inserción del
endoscopio (consulte la figura 3).

BIOANALITlCAARGENTINA
e.u.!.T.30-70753876-3

Figura :3
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6. Con la jeringa de 30 cm3 (30 mi), vuelva a inyectar 20 cm3 (20 mI) de agua estéril por la
entrada de agua del tubo de protección de un solo uso (consulte la figura 4).

Tubo de f1ujo
dellire

1
Figura 4

Manguito de
protección

Figura 5

7. Confirme que el endoscopio puede moverse con facilidad al insertarlo o extraerlo del tubo
de protección de un solo uso.

8. Desplace el tubo de protección de un solo uso y coloque el mango del tubo de protección
de un solo uso cerca del manguito de protección del endoscopio (consulte la figura 5).

9. Vuelva a inflar y desinflar el balón varias veces alternadamente como se describe en el
manual de instrucciones de la unidad de control de balón (OBCU), y compruebe que no se
producen anomalías.

4.3.- Preparación e inspección de los accesorios

Limpie y desinfecte o esterilice la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración y la válvula de
biopsia según las indicaciones del "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya cubierta se
indica el modelo de su endoscopio.

Inspección de la válvula de aire/agua y de la válvula de aspiración

ADVERTENCIA

Asegúrese de que el orificio superior de la válvula de aire/agua no esté obturado (véase la
figura 3.6). Si el orificio está obturado se produce una inyección continua de aire lo que podría
causar dolor, hemorragia y/o perforación al paciente.

1. Asegúrese de que los orificios de las válvulas no estén obstruidos (véase las figuras 3.6 y

}

37) / i
2. Asegúrese de que las válvulas no estén deformadas o rotas (véase las figuras 3 6 Y 3.7) ..

I BIOANALITI¿A,~~ly~bES.gue las juntas de obturaCión ye la álvula de aire/a rañadas o
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Figura 3.6 Figura 3.7

\/'áhldlll de aspiración (t41-443)

1
presenten roturas,

I
Inspección de la válvula de biopsia j

ADVERTENCIA I
La válvula de biopsia es un consumible y debe ser inspeccionada antes de cada uso, tal y
como se indica.

Sustitúyala por una válvula nueva si observa alguna irregularidad durante la inspección. Una
válvula que presenta irregularidades, anomalias o deterioro puede reducir la eficacia del
sistema de aspiración del endoscopio y así provocar fugas o la salpicadura de material
orgánico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infección.

1. Asegúrese de que la ranura y el orificio de la válvula de biopsia no
grietas, deformación, decoloración u otros deterioros (véase la figura 3.8).

Norrml AOOnTllll

\
Roturas, grietas \

D ecol orad ón

Figura 3.8

2. Coloque el tapón firmemente sobre el cuerpo principal (véase la figura 3.9).

Raoora

~

~ / T' Cuerpopñnr::ipal
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Inspección del abrebocas (solo para inserción oral)

PRECAUCiÓN

No utilice un abrebocas que esté dañado, deformado o presente otras irregularidades. Podría
causar lesiones al paciente y/o daños al equipo.

NOTA

Colocar el abrebocas al paciente con anterioridad a la exploración previene que éste muerda
y/o dañe la sección de inserción del endoscopio.

1. Asegúrese de que el abrebocas no presente roturas, deformaciones o decoloración (véase
la figura 3.10).

2. Utilizando los dedos, compruebe que no existan arañazos, roturas u otras irregularidades
en las superficies del abre bocas (véase la figura 3.10).

Abertura

OJerpo principill

Figura 3.10

Preparación para la cubierta del controlador remoto de la OBCU

ADVERTENCIA

Sustituya la cubierta del controlador remoto de la OBCU tras cada proceso. Si se usa
la misma cubierta del controlador remoto con otro paciente, podría provocar una infección.

• Antes de la instalación confirme que la cubierta del controlador remoto de la OBCU no
está torcida ni agujereada. Utilice exclusivamente la cubierta de controlador remoto que se
indica.

NOTA

La cubierta del controlador remoto de la OBCU se entrega con el tubo de protección de un
solo uso (ST-SB1).

1. Coloque la cubierta del controlador remoto de la OBCU en el controlador remoto de la
OBCU.

2. Una la cubierta del controlador remoto de la OBCU en su abertura con la cinta incluida a la
cubierta del controlador remoto para evitar que entre el agua (véase la figura de abajo).

aJOANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T.30-70753876.3
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Comprobación del funcionamiento de la alimentación

1. Compruebe que el controlador remoto de la OBCU está conectado al terminal del
controlador remoto de la unidad de control de balón, y que el tubo del depósito de reserva
está conectado al conector del depósito de reserva de la unidad de control de balón.

2. Presione el interruptor de alimentación para encender la unidad de control de balón.

3. Compruebe que el indicador de potencia se ilumina (véase la figura).

Indjcadorde potencia

/

Interruptor prlnci~1

LJ Si falla la alimentación de tensión

Si la alimentación no se conecta, apague la unidad de control de balón, compruebe la
conexión del cable y vuelva a conectar la alimentación. Si la alimentación sigue sin
conectarse, sustituya el fusible por uno nuevo como se describe en el capftulo "Sustitución de
fusibles".

Comprobación del funcionamiento de la bomba y el balón

ire y a
alón

i
remoto de la OSCU.
el balón del tubo 'de

PRECAUCiÓN

Bárb~akano
Vicepresidente

1
Si el balón no puede inflarse I desinflarse, compruebe las posibles anomalias de la

unidad de control de balón. Compruebe también las conexiones del tubo de flujo de aire y el
tubo del depósito de reserva. Compruebe la posible presencia de Ifquido en el tubo de aire
del balón. Si no pueden realizarse los pasos anteriores 1. - 2., apague el interruptor de
alimentación de la unidad de control de balón y póngase en contacto con Olympus.

• Antes del uso, infle y contraiga el balón varias veces para comprobar que está
firmemente conectado. La utilización del instrumento cuando se sospechan anomalfas puede
provocar lesiones personales/al paciente y / o daños en el equipo.

1. Presione el interruptor de inflado / desinflado del controlador
Compruebe que el indicador de inflado parpadea y que se infla
protección de un solo uso.

2. Vuelva a presionar el interruptor de inflado / desinflado. Compruebe que el indicador de
desinflado parpadea y que se desinfla el balón del tubo de protección de un solo uso. .

3 Repita vanas veces los pasos anteriores 1. - 2 loo
NOTA

El interruptor en el panel delantero de la unidad d control de balón puede usarse en
lugar del interruptor en el controlador remoto OBCU.

• Si el balón no se infla, retire el tubo de flujo d aire del conector de flu'o
Bl0ANAt19R!j{1~i!Wn~~e la llave de paso de 3 vías e su lugar. uzca aire e

c.u.usa:I'JdIDf.lI¡~riflgatras conectarla en la llave de paso e tres vías.
. . ~
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Si el balón se deja inflado durante un cierto período de tiempo, el lnstrume \1\

interpreta como una anomalía, la alarma sonora se dispara y la presión en el balón se libera.
hasta alcanzar un valor igual al de la presión atmosférica, lo que puede desinflar el balón. En
este caso, vuelva a presionar el interruptor de inflado I desinflado para inflar el balón.

• Mientras se infla el balón, la aJarma puede sonar brevemente y el indicador de
advertencia se ilumina. Si el indicador de advertencia se apaga inmediatamente y la alarma
se detiene, no se trata de una anomalía.

Inspección del mecanismo de control de la presión.

1. Presione el interruptor de alimentación para encender la unidad de control de batón.

NOTA

La presión en el balón se mantiene al mismo nivel que la presión atmosférica en el entorno de
funcionamiento inmediatamente después de conectar la alimentación de la unidad de control
de balón.

2. Póngase unos guantes esterilizados.

3. Sujete con cuidado el tubo de protección de un solo uso con la mano (véase la figura).

4. Presione el interruptor de inflado / desinflado en el controlador remoto de la OBCU.
Compruebe que el indicador de inflado parpadea y que se infla el balón del tubo de
protección de un solo uso.

5. La bomba en la unidad de control de balón se detendrá cuando la presión en el balón
alcance un nivel de entre 5,4 y 8,0 kPa. Cuando la bomba se haya detenido, compruebe que
la presión se incrementa al presionar ligeramente el balón.

6. Presione el interruptor de inflado / desinflado en el controlador remoto de la OBCU.
Compruebe que el indicador de desinflado parpadea y que se desinfla el balón del tubo de
protección de un solo uso. I

7. Asegúrese de que la presión se estabilice a -6 kPa o menos cuando el balón se desinfle
completamente.

4.4,- Instalación de accesorios en el endoscopio

PRECAUCiÓN

No es necesario lubricar las válvulas de aire/agua y de aspiración. Los lubricantes pueden
causar la dilatación de las juntas de obturación de las válvulas, lo que afectarla
negativamente a la función de las válvulas. !

}

Instalación de la válvula de aspiración I

1. Alinee los dos vástagos metálicos situados en la parte inferior de la válvula de aspiración
con los dos orificios situados en el cilindro de aspiración.

, BIOANALlTl~A~Tl~Ava1Vula de aspiración en el cilindro de aspir ión del endo
c.U.\.T.Hª¡JrW'¡;:¡~7f13y 3.12). Asegúrese de que la válvula se dapta correcta te

revestimiento se abombe. Asegúrese también de qu no a posible girar la v~



Vista lateral

Dos olifcios

OIincm de aspiración
Dos u&staIJlS
nEtálioos

Vista superior

Figura 3.11

Instalación de la válvula de aire/agua

1. Coloque la válvula de aire/agua en el cilindro de aire/agua del endoscopio (véase la figura
3.12). .

I
2. Asegúrese de que la válvula se adapta correctamente sin que el revestimiento se abombe.

Clindrode
aire!a!J.Ia

VálvulaaireJa~a

\ Válvula de aspiracioo

~:hR••••••••••••

TJCilina-o de aspiracim

¡ ~~

"'~.~w
Figura 3.12

Nota:

Al principio es posible que la válvula de aire/agua quede
presionar varias veces deberá funcionar sin dificultades

Instalación de la válvula de biopsia

ADVERTENCIA

fija, sin embargo después de

\

BIC ANALlTICAARGENTINA S.A.
e.U.I.T.30-70753876-3

Si una válvula de biopsia no está correctamente conectada a la entrada para el canal de
biopsia puede reducir la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y puede causar la
salida o la salpicadura de material orgánico del paciente, incrementando el riesgo de
infección. I
Instale la válvula de biopsia en la entrada para el canal de biopsia del endoscopio (véase la
figura 3.13). Asegúrese de que la válvula de biopsia se adapta irfeClament I

• I

7 "{~-'..'
\,"' ,:' ,o

r'") ,'c .,J
.t-:>:. ~ ~.,~

~'<",~',f.'_:Q.~,,0"v
<V~. Q ~I"'~:I!'-
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válvtllll de biopsia

1 Entrada para el

~::
Figura 3.13

4.5.- Inspección y conexión de Jos equipos auxiliares

Inspección de los equipos auxiliares

PRECAUCiÓN

• Conecte el depósito de agua al soporte previsto para ello situado en el trolley (carro) o en la
fuente de luz. Si conecta el depósito de agua en cualquier otro punto podría gotear agua del
tubo para el suministro de agua del depósito, lo que puede causar un mal funcionamiento del
equipo .

• Tenga cuidado de que no gotee agua del adaptador de conexión del depósito de agua al
desinstalar el adaptador del endoscopio. Las gotas de agua podrían mojar el equipo y causar
problemas en su funcionamiento. I
Prepare e inspeccione la fuente de luz, el videoprocesador, el tubo de protección de un solo
uso, la unidad de control de balón, el monitor, el depósito de agua, la bomba de aspiración y
los accesorios de endoterapia según se indica en sus respectivos manuales de instrucciones.
Para la preparación del tubo de protección de un solo uso en el endoscopio, consulte el
apartado "Inspección y preparación del tubo de protección de un solo uso (ST-SB1)".

Conexión de equipos auxiliares al endoscopio

ADVERTENCIA

Conecte firmemente el tubo de aspiración de la bomba de aspiración al conector de
aspiración de la sección de conexión del endoscopio. Si el tubo de aspiración no se instala
correctamente podrían gotear residuos del tubo, lo que puede suponer un riesgo de infección,
causar daños en el equipo y/o reducir su capacidad de aspiración. •

1. Si hubiera equipo auxiliar conectado, desconéctelo.

2. Introduzca el conector del endoscopio completamente en el tubo de salida de la fuente de
luz. r
3. Coloque el canal de alimentación de agua del depósito de agua en el conector de
alimentación de agua del conector del endoscopio en un ángulo de 900 y presiónelo hasta el
tope (véase la figura 3.14 (1». I
4. Gire el adaptador de conexión del depósito de agua 900 en sentido horario para alinear el
canal de alimentación de aire con el conector de alimentación de aire en el conector del
endoscopio (véase la figura 3.14 (2». I I

~

5. Vuelva a presionar el adaptador de conexión del dep'ósito de agua hasta el tope (véase la
figura 3.14 (3». ,

BIOA~¡}~.~~~It~'que el adaptador de onexi'n para el depósito de aQua encaja
, .l.correctamente y no se puede girar (véase la ura .14 (4»

Bérbk~rez (akano
Vicepresidente .
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Conectordetendoscopio CanaldeallmentacrondeaIre ~N.
Canaldealimentacióndeagua /'"

i,
7. Alinee la marca situada en el cable del videoscopio EXERA, EXERA 11,o 100 con la marca
1 situada en el conector del endoscopio y presiónelo hasta el tope (véase la figura 3.15).

/
/ Marca 1 (aDJilrilla)

Cable del
uideoscopio

Marca 2
(aITBrilla)

Cable del videosiccpio

Figura 3.15

8. Gire el conector del cable del videoscopio hacia la marca 2 hasta el tope (véase la figura
315) I
9. Asegúrese de que la marca situada en el cable del videoscopio esté alineada con la marca
2 situada en el conector del endoscopio. ¡,
10. Conecte el tubo de aspiración de la bomba de aspiración al conector de aspiracióri del
conector del endoscopio (véase la figura 3.16). !

B DI'TÍJIlde aspif8ciÓn

Conector de
aspiración

Tubo de
aspirachín

Figura 3.16
BIO ANALlTICAARGENTINA SA

e.U.LT.30-70753876-3
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4.6.- Inspección del sistema endoscópico

61lrb ra M. 6ulárez Nakanc
VIMlm;ll;id¡mttl

Inspección de la imagen endoscópica

ADVERTENCIA

No mire directamente en el extremo distal del endoscopio mientras esté encendida la luz de
exploración. En caso contrario podrían producirse lesiones oculares.

1. Encienda el video procesador, la fuente de luz y el monitor e inspeccione la imagen
endoscópica WLI y NBI como se indica en sus manuales de instrucciones correspondientes.

2. Asegúrese de que salga luz del extremo distal del endoscopio.

3. Mientras observa la palma de su mano, asegúrese de que la imagen endoscópica WLI y
NBI no aparece borrosa, no presenta ruido, niebla r')icualquier otra irregularidad.

4. Coloque el endoscopio en posiciones anguladas y asegúrese de que las imágenes
endoscópicas WLI y NBI no desaparecen momentáneamente ni presentan otras
irregularidades.

NOTA

Si no puede ver el objeto claramente limpie la lente del objetivo con un paño limpio y sin
hilachas humedecido con alcohol etílico o isopropflico al 70%.

Inspección de los interruptores remotos

ADVERTENCIA

Se debe comprobar el correcto funcionamiento de todos los interruptores de control remoto,
incluso si no está previsto utilizarlos. La imagen endoscópica puede congelarse o se pueden
presentar otras irregularidades durante la exploración que pueden causar lesiohes,
hemorragias y/o perforaciones.

Presione cada uno de los interruptores de control remoto y asegúrese de que la fun.ción
asociada se realiza correctamente.

Inspección de la función de insuflación de aire ,
1. Ajuste el regulador de aire de la fuente de luz a "High" según las indicaciones del manual
de instrucciones de la fuente de luz.

2. Sumerja el extremo distal de la sección de inserción en agua estéril unos 1O cm y
asegúrese de que no salen burbujas de aire cuando no se acciona la válvula de aire/aguá.

3. Cubra con el dedo el orificio de la válvula de aire/agua y asegúrese de que salgan burbujas
de aire continuamente por la pipeta de aire/agua.

4. Retire el dedo del orificio de la válvula de aire/agua y asegúrese de que no salgan más
burbujas por la pipeta de aire/agua.

ADVERTENCIA

Si sale una corriente de burbujas de aire de la pipeta de aire/agua aunque la válvula de
aire/agua no esté accionada y el extremo distal de la sección de inserción se encuentre a 10
cm o más por debajo de la superticie del agua estéril, puede que existan irregularidades en la
función de alimentación de aire. Si se utiliza el endoscopio con el suministro de aire en

t
funcionamiento continuo puede producirse una insuflación excesiva que podría causar
lesiones al paciente. Si saten burbujas de aire de la pipetá de aire/agua desconecte la v~lvula
de aire/agua y vuelva a conectarla correctamente o'£ustitúyala por una nueva. Si siguen
saliendo burbujas no utilice el endOSCOPioJya 6e es posible que existan fallos de

B'OANALITldJd.~~f11~tp,.I!"En tal caso, póngase en contacto c Olympus.
e.U.I.T. 'lSéW)é3876-3
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Si sumerge el extremo distal de la sección de inserción a menos de 10 cm de la superficie
agua estéril puede salir una pequeña cantidad de burbujas de aire por la pipeta de aire/agua ,.
aunque la válvula de aire/agua no esté funcionando. Esto no supone ninguna avería.

Inspección de la función de aspiración

ADVERTENCIA

• Si la válvula de aspiración no funciona con suavidad, desm6ntela y vuelva a montarla o
sustitúyala por una nueva.

Si el endoscopio se utiliza con una válvula de aspiración que no funcione debidamente,
puede ser imposible detener la aspiración, hecho que puede causar lesiones al paciente. Si la
válvula de aspiración nuevamente montada o reemplazada tampoco funciona debidamente,
puede ser que el endoscopio tenga alguna anomalía; no lo siga utilizando y póngase en
contacto con Olympus .

• Si la válvula de biopsia presenta fugas, reemplácela. Una válvula de biopsia con fugas
puede reducir la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y así provocar fugas o
salpicaduras de fluidos o residuos de material orgánico procedente del paciente con el
subsiguiente riesgo de infección.

1. Coloque el depósito de agua estéril a la misma altura que el endoscopio.

Ajuste la presión de aspiración para la inspección al mismo nivel como para la intervención.

2. Sumerja el extremo distal de la sección de inserción en agua estéril con la entrada del
canal de biopsia del endoscopio a la misma altura que el nivel de agua en el depósito de
agua. Presione la válvula de aspiración y asegúrese de que el agua sea aspirada de forma
continua al vaso colector de la bomba de aspiración.

3. Suelte la válvula de aspiración. Asegúrese de que la aspiración se detiene y de que la
válvula vuelve a su posición original.

4. Apriete la válvula de aspiración y aspire agua durante un segundo. A continuación, suelte
la válvula de aspiración durante un segundo. Repita este procedimiento varias veces y
asegúrese de que la válvula de biopsia no presente escapes de agua.

5. Extraiga el extremo distal del endoscopio del agua. Apriete la válvula de aspiración y aspire
aire durante unos segundos para eliminar los restos de agua que hayan quedado en el canal
de aspiración y biopsia.

Inspección del canal de biopsia

ADVERTENCIA

No acerque los ojos al extremo distal mientras introduce accesorios de endoterapia. Existe la
posibilidad de que Jos ojos sufran lesiones producidas por un accesorio de endoterapia que
sobresalga del extremo distal.

1. Introduzca el accesorio de endoterapia a través de la válvula de biopsia.

Asegúrese de que el accesorio de endoterapia salga fácilmente del extremo distal. Asegúrese
de que no salgan objetos extraños del extremo distal.

2. Asegúrese de que el accesorio de endoterapia se extraiga fácilmente de la válvula de
biopsia

(

4.7.-lnspección y preparación del tubo de protección,de un solo uso (ST-5B1) I
ADVERTENCIA ' I

BIOANALITl&d.~~fln\tiPO de Irregularidad durante la c~~p ob~clón del rec.orndo a lo lar o..-del~
e.U.I.T.aiEflAse~~I(fudel endoscopIo, o durante la Inspecclo del Inflado I desInfla e balón, no~
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el tubo de protección de un solo uso y sustitúyalo por uno nuevo. De lo contrario, el pacíen e
o el usuario podrían sufrir lesiones o el equipo podría resultar dañado.

PRECAUCiÓN

• Aplique una cantidad suficiente de agua estéril en el tubo de protección de un solo uso
para lubricar el interior y permitir el paso adecuado de la sección de inserción del endoscopio.
Si la lubricación es insuficiente, el endoscopio y el tubo de protección de un solo uso podrían
resultar dañados.

Durante la inserción del endoscopio en el tubo de protección de un solo uso, tenga
cuidado de no daí'iar el extremo distal del endoscopio, la sección de curvado, la superficie del
tubo de inserción o la superficie interna del tubo de protección de un solo uso. De lo contrario,
el paciente o el usuario podrían sufrir lesiones o el equipo podría resultar dañado.

• Manta seco en todo momento el interior del canal de flujo de aire del balón. De lo
contrario, no se podrá inflar I desinflar el balón con la unidad de control de balón.

I

1. Conecte el tubo de flujo de aire a la unidad de control de balón y al conector de flujo de aire
del balón del tubo de protección de un solo uso como se indica en el manual de instrucciones
de la unidad de control de balón. El tubo de flujo de aire se incluye en el paquete del tubo de
protección de un solo uso.

2. Compruebe que la unidad de control de balón y el balón funcionan con normalidad como
se describe en el manual de instrucciones de la unidad de control de balón.

3. Sujete el mango del tubo de protección de un solo uso y el extremo distal del tubo de
inserción (véase la figura 3.16). 1
4. Con la jeringa de 30 cm3 (30 mi), inyecte 20 cm3 (20 mi) de agua estéril por la entrada de
agua del tubo de protección de un solo uso (véase la figura 3.16). I

Tubo, de.flujo-de -airell

Entrada~-aguatl

ManllOll

Tubo.de'inserción1J

a M. Suárez Nakano
Vicepresidente

Bárl:i

Fi,ura. 116 I
5. Con las dos manos, sujete el mango y el extremo distal del tubo de protección de un solo
uso. Para lubricar el interior del tubo de protección, muev:á las manos hacia arriba y hacia
abajo alternadamente (véase la figura 3.17). Repita ésta operación varias veces 1y a
continuación saque el exceso de agua estéril.

BID ANAUTlCAARGENTINA S.A.
C.U.!.T. 30.70753876-3
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6. Introduzca la sección de inserción del endoscopio en la entrada para endoscopio del tubo
de protección de un solo uso de forma que la sección de curvado salga del extremo distal del
tubo de protección de un solo uso (véase la figura 3.18).

7. Coloque el extremo distal del tubo de protección de un solo uso justo antes de la sección
de curvado del endoscopio y compruebe la posición de la entrada para endoscopio del tubo
de protección de un solo uso y el tubo de inserción del endoscopio. Este lugar indica el límite
de inserción del endoscopio en el tubo de protección de un solo uso (véase la figura 3.18).

Entrada para endoscopio

Comprobar aqui •••• 1

Tubo de inserción

sección de curvadov
Fiqura 3.18

8. Con la jeringa de 30 cm3 (30 mi), vuelva a inyectar 20 cm3 (20 mi) de agua estéril por la
entrada de agua del tubo de protección de un solo uso (véase la figura 3.19).

(
610 ANALlT1CAARGENTINA SA

C.U.I.T. 30_70753876-3
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9. Compruebe que el endoscopio se desplaza con facilidad al insertarlo o extraerlo del tubo
de protección de un solo uso.

10. Desplace el tubo de protección de un solo uso hasta el extremo proximal de la sección de
inserción del endoscopio y coloque el mango del tubo de protección de un solo uso cerca del
manguito de protección del endoscopio (véase la figura 3.20).

Manguito de protección

}/
Mango ~

~]:
Figura 320

11. Vuelva a inflar y desinflar el balón varias veces alternadamente como se describe en el
manual de instrucciones de la unidad de control de balón y compruebe que no se producen
anomalías.

5.- Funcionamiento

Este manual no contiene ninguna explicación ni información sobre técnicas endoscópicas
clínicas. Únicamente ofrece una explicación básica del manejo y de las precauciones
necesarias para la utilización del instrumento. Por lo tanto, el usuario de este instrumento
debe ser un médico o un miembro del personal sanitario bajo la supervisión directa de: un
médico, y debe haber recibido formación suficiente en la utilización clínica de técnicas de
endoscopia.

ADVERTENCIA

• Como medida de, protección contra agentes qUlmlcos peligrosos y material
potencialmente infeccioso, el proceso utilice un equipo de protección personal adecuado que
debe incluir: gafas de protección, mascarilla, prendas impermeables y guantes resistentes a
las sustancias químicas, del tamaño y longitud adecuados para evitar que su piel se vea
expuesta.

La temperatura del extremo distal del endoscopio puede sobrepasar una temperatura
de 41°C y alcanzar una temperatura de 50°C debido a la fuerte intensidad de la luz en el
endoscopio. Una temperatura de superficie superior a 41°C puede producir quemaduras en la
mucosa. Mantenga siempre una distancia adecuada y necesaria para la correcta
visualización .mientras utiliza el nivel mínimo de iluminación durante la cantidad mínima de
tiempo. Salvo que sea necesario, evite una observación próxima prolongada y no mantenga
el extremo distal del endoscopio cerca de las membranas mucosas durante un largo período
de tiempo. .:

r . Si es posible apague la iluminación del endos~io antes y/o después de céda
exploración. El extremo distal del endoscopio se calienta/debido a una iluminación constahte,
Jo que puede producir quemaduras al usuario y/o al pa.6ente. I

• BIOANAL\TI~AARGEIfff~ft.'(ON) el video procesador para acti r el control de la función automática de
c,un, !l!olilé5a:;no de la fuente de luz, Si el Videopro. esador está ~~
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realizar el control de la función automática de ajuste del brillo de la fuente de luz
intensidad de la luz queda ajustada a una salida de potencia máxima. En tal caso el extremo
distal del endoscopio podría calentarse demasiado y provocar quemaduras al usuario y/o
paciente (si se utiliza una fuente de luz distinta a CLV-180)

• Nunca introduzca o extraiga el endoscopio bajo ninguna de las siguientes
circunstancias. En caso contrario podría producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al
paciente.

Mientras el accesorio de endoterapia sobresalga del extremo distal del endoscopio.

Mientras la sección de curvado está en posición de bloqueo.

Inserción o extracción con excesiva fuerza.

Si aumenta el tamaño de la imagen (si se está utilizando la función de aumento de imagen
del video procesador CV-180).

• Si tuviera lugar alguna de las situaciones siguientes durante una exploración, detenga
inmediatamente la exploración y extraiga el endoscopio del paciente como se describe en el
apartado "Extracción del endoscopio durante una anomalía".

Si se sospecha de la existencia de una anomalía en el funcionamiento del endoscopio.

Si la imagen endoscópica en el monitor desaparece o se congela repentinamente.

Si el mando de control de angulación está bloqueado.

Si el mecanismo de control de angulación no funciona correctamente.

Si la función de zoom no funciona correctamente (si se está utilizando la función de
aumento de imagen del videoprocesador CV-180).

El uso continuado del endoscopio en estas condiciones puede causar lesiones, hemorragias
y/o perforaciones al paciente.

Si se presenta una imagen endoscópica anómala o una función anómala que vuelve a
desaparecer por sí mismo, podría haberse producido un fallo de funcionamiento. En este
caso, deje de usar el endoscopio ya que la anomalia podría volver a producirse y el
endoscopio podría no volver a su condición normal de funcionamiento. Por lo tanto, detenga
la exploración inmediatamente y extraiga el endoscopio lentamente mientras observa la
imagen endoscópica. En caso contrario podría producir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones al paciente:

Se pueden producir anomalías en la imagen endoscópica al conmutar entre el modo
de observación WLI y NBI o viceversa. Por lo tanto, no realice ninguna operación ni
tratamiento endoscópicos mientras cambia de modo de observación entre WLI y NBI o
viceversa. De lo contrario podrían producirse daños en la cavidad corporal.

NOTA

• Ajuste el brillo de la fuente de luz al nivel mínimo necesario para poder llevar a cabo la
exploración de forma segura. En caso de utilizar el endoscopio durante un largo periodo de
tiempo o con una intensidad de brillo casi máxima es posible que aparezca vapor en la
imagen endoscópica. Esto es producido por la evaporación $le material orgánico (sangre,
humedad de heces etc.) que se origina debido al calor produ.cído por la guía de luz cerca de
las lentes guía de luz. /

Si este vapor entorpeciera la exploración extraiga el endo~opio con el tubo de protección de
un solo uso, limpie el extremo distal con un paño sin/hilachas y humedecido con alcohol
etílico o isopropílico al 70%, vuelva a íntroducir el endoScopio con el tubo de protecci e un

BIOANA~!jII€¡¡1\l\(ljElN'l1liillij¡.p.9nla exploración. J
e.u.l.T. 30-70753876-3 --~
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Inserción

Sujeción y manejo del endoscopio

La sección de control del endoscopio ha sido diseñada para que se sostenga con la mano
izquierda. Las válvulas agua/aire y de succión se operan con el dedo índice izquierdo. La
perilla de control de angulación ARRIBA/ABAJO y la palanca de control del elevador pueden
operarse utilizando el dedo pulgar izquierdo. La mano derecha está libre para manipular el
tubo de inserción y la perilla de control de angulación DERECHA/IZQUIERDA

Inserción del endoscopio con el tubo de protección de un solo uso

ADVERTENCIA

Inserte y extraiga el endoscopio con el tubo de protección de un solo uso con cuidado
mediante observación con rayos X. Si detecta resistencia, detenga la inserción y extracción.
De lo contrario podría causar lesiones, hemorragias y perforaciones al paciente o daños en el
equipo.

Cuando realice un proceso endoscópico en el intestino delgado con el tubo de
protección de un solo uso, sujete firmemente el endoscopio y el tubo de protección de un solo
uso. De lo contrario podría causar lesiones al paciente si la sección de inserción del
endoscopio se inserta accidentalmente. Además, el tubo de inserción del tubo de protección
de un solo uso podría romperse si el extremo distal del endoscopio se insertara en el extremo
distal del tubo de protección de un solo uso. Esto podría imposibilitar la extracción del tubo de
protección de un solo uso y el endoscopio del paciente. Por otra parte, la sección de inserción
del endoscopio podría salirse completamente del tubo de protección de un solo uso,
provocando la caída del extremo distal del endoscopio. Esto podría dañar el extremo distal
del endoscopio.

PRECAUCiÓN

..,'
1 ,"

:..

Se recomienda encarecidamente colocar siempre un abre bocas en la boca del
paciente antes de insertar el endoscopio, para evitar que el paciente muerda accidentalmente
la sección de inserción durante la exploración (sólo para inserción oral).

Para evitar que el paciente sufra accidentalmente la pérdida de una prótesis dental,
asegúrese de que el paciente las retire antes de la exploración (sólo para inserción oral).

No aplique aceite de oliva ni productos que contengan lubricantes con base de
petróleo (por ejemplo vaselina) en el endoscopio. Tales productos pueden provocar una
expansión excesiva de la cubierta de la sección de curvadolY por consiguiente deteriOrarla.,

• La sección de inserción no debe doblarse cerca~el manguito de protección con 'Un
radio inferior a 10 cm. De lo contrano, la sección de insérclón podría dañars a fig4ra

BIOANALlfi£l\ARGENTINASA J .
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RIBA/ABAJO o DERECHA/IZQUIERDA
con el dedo. Si no lo hace, la angulación

fi!lura ~.2

Si detecta resistencia durante la inserción del endoscopio en el tubo de protección de
un solo uso, inyecte agua estéril por la entrada de agua del tubo de protección de un solo
uso. No continúe el proceso si detecta resistencia. De lo contrario, podría dafiar el equipo o
provocar fallos de funcionamiento.

1. Compruebe que el balón del tubo de protección de un solo uso está desinflado.

2. En caso necesario, aplique un lubricante soluble en agua y adecuado para uso médico en
la superficie externa del tubo de protección de un solo uso.

3. Coloque el abrebocas entre los dientes o las eneias del paciente (para inserción oral).

4. Inserte el endoscopio en la cavidad corporal visualizando la imagen de rayos X. A
continuación inserte el tubo de protección de un solo uso previamente ajustado en el
endoscopio a Jo largo del tubo de inserción del endoscopio.

5. Durante la observación del estado del tubo de protección de un solo uso y el endoscopio a
través de la imagen de rayos X, accione la unidad de control de balón para inflar o desinflar el
bajón del tubo de protección de un solo uso. Repita la inserción o la extracción del tubo de
protección de un solo uso o el endoscopio a través de la imagen de rayos X inflando I
desinflando el balón según sea necesario hasta que el endoscopio alcance la zona de
destino.

6. En caso necesario, inyecte adicionalmente agua estéril con la jeringa en el tubo de
inserción del tubo de protección de un solo uso a través de la entrada de agua.

Angulación del extremo distal

Evite una angulación forzada o excesiva, dado que esto produce un peso en el cable que
controla la sección de doblado. Esto puede causar que el cable se estire o se rompa, lo cual
podria afectar el movimiento de la sección de doblado.

1. Opere las perillas de control de angulación como corresponda para guiar el extremo distal
para la inserción y la observación.

2. Las trabas de la angulación del endoscopio se utilizan para mantener el extremo distal
angulado en posición.

NOTA '

• Si introduce un accesorio de endoterapia a trav' del canal de biopsia mientras la
angulación esté bloqueada, el ángulo del extremo-J6istal puede cambiar. Cuando sea
necesario mantener la angulación fija sujete los man 6s de control de angulación en su sitio
con la mano.

Cuando utilice los frenos de angulación
mantenga el mando de control de angulación fij

SIOA~b'iGJtá\RGENTINA SA
C.U.\.T. 30_70753876-3



Inyección de aire/agua y aspiración

ADVERTENCIA

Si el nivel de agua estéril en el depósito de agua es demasiado bajo será inyectado
aire, no agua. En este caso apague el regulador de aire de la fuente de luz y aliada agua
estéril hasta la marca superior de nivel del depósito de agua.

Si el suministro de aire/agua no se detiene, apague (OFF) el regulador de flujo de aire
situado en la fuente de luz y sustituya la válvula de aire/agua.

Antes de utilizar una jeringa para inyectar líquido a través de la válvula de biopsia
retire el tapón de la válvula del cuerpo principal. A continuación introduzca la jeringa recta en
la válvula e inyecte el líquido. Si el tapón no está retirado y/o la jeringa no se introduce recta,
se puede dañar la válvula de biopsia, lo que podría reducir la eficacia del sistema de
aspiración del endoscopio, hecho que podría provocar fugas de material orgánico procedente
del paciente con el subsiguiente riesgo de infección.

Si la válvula de biopsia no lleva el tapón durante el proceso, es posible que se
produzcan fugas de material orgánico con el subsiguiente riesgo de infección. Si la válvula no
lleva el tapón, tápela con un trozo de gasa estéril para evitar posibles fugas.

NOTA

Si el endoscopio está fria, se puede formar condensación en la superficie de la lente del
objetivo y la imagen endoscópica puede aparecer "nublada". En este caso aumente la
temperatura del agua estéril en el depósito de agua a unos 40°C - 50°C Y a continua,ción
utilice el endoscopio.

Alimentación de agua/aire

1. Cubra el agujero de la válvula de agua/aire para suministrar aire desde la cánula. de
agua/aire del extremo distal.

2. Presione la válvula de agua/aire para suministrar agua en el lente objetivo

VálVula de aspiración
/

VálVula alreJagua

Fiqura .4.)

o Aspiración
i

• Evite aspirar materiales sólidos o fluidos densos; el cánal de instrumentos, el canal de
succión o la válvula de succión pueden obstruirse. Si laNálvula de succión se obstruye y no
se puede detener la succión, desconecte el tubo de s{¡cción del conector de succión len el
conector del endoscopio. / i
Apague la bomba de succión, desconecte la V7'IVUI ~e succión y retire el material . 10 los

BloANPiLqu~OI •.S.A. I
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• Al aspirar, mantenga la presión de la succión en el menor nivel necesario para realiz
procedimiento. Una presión de succión excesiva puede causar la aspiración y/o lesiones en la
membrana mucosa. Además, los fluidos del paciente podrían derramarse o salpicarse desde
la válvula de biopsia, lo que representa un riesgo en el control de las infecciones .

• Al aspirar, coloque la tapa en el cuerpo principal de la válvula de biopsia. Si la válvula de
biopsia está destapada puede reducirse la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio,
y podría dejar pasar o salpicar los desechos o fluidos del paciente, Jo que representa un
riesgo en el control de las infecciones.

PRECAUCiÓN

Durante la exploración asegúrese de que el vaso colector de aspiración no se llene
completamente. Si se aspiran líquidos en un vaso colector lleno pueden producirse fallos en
el funcionamiento de la bomba de aspiración.

Presione la válvula de aspiración hacia abajo para aspirar fluidos o desechos excedentes que
puedan entorpecer la imagen endoscópica (véase la figura 4.3).

NOTA

La inyección de aire y aspiración simultánea facilita a veces el secado de la superficie de la
lente del objetivo.

Funcionamiento del balón

ADVERTENCIA

• Asegúrese de llevar equipo de protección como gafas, máscara facial, ropa resistente
a la humedad y guantes resistentes a productos químicos que sean aptos y suficientemente
largos para que su piel no sea expuesta. De lo contrario, materiales químicos peligrosos y I o
potencialmente infecciosos como la sangre y I o las mucosidades del paciente podrían
provocar infecciones.

Si sospecha que pueda existir alguna irregularidad, no use este instrumento. Los
deterioros o las irregularidades pueden provocar descargas eléctricas, quemaduras y I o
incendios.

• Realice siempre este procedimiento en una sala equipada para gula radiográfica .
.Cuando se utilice el endoscopio o el tubo de protección de un solo uso o se infle I desinfle el
balón, observe siempre el estado del endoscopio, el tubo de protección de un solo uso o el
balón mediante guía radiográfica en caso necesario. De lo contrario podrían producirse dalios
dentro de la cavidad corporal.

• Si detecta alguna anomalía, detenga la operación inmediatamente. Si el balón no
puede desinflarse mediante la unidad de control de balón, desconecte el tubo de flujo de aire
del conector de flujo de aire del balón del tubo de protección de un solo uso, desinfle
manualmente el balón usando una llave de paso de 3 vías y una jeringa, sin dejar de
observar las imágenes de rayos X, y extraiga con cuidado del paciente el tubo de protección
de un solo uso junto con el endoscopio. En el apartado "Extracción del endoscopio y el tubo
de protección de un solo uso en caso de anomalía" encontrará más instrucciones para
desinflar manualmente el balón. A continuación, proceda como se indica en el capítulo
"Solución de problemas". Si sigue habiendo irregularidades, póngase en contacto con
Olympus.

Deseche el depósito de reserva usando un método adecuado si ha caído líquido en el
depósito. De lo contrario, podrían producirse infecci6nes.

• No utilice la unidad de control de ~lón en lugares expuestos a radiación
BIOANALI¡IS~~~!tntensa (por ejemplo, equipos/microondas de t tamiento médlc.-e lpOS
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de onda corta de tratamiento médico, equipos MRI, equipos de radio o teléfonos móviles). De
lo contrario, podrían producirse fallos de funcionamiento.

Use exclusivamente la unidad OBCU de Olympus para accionar el balón del tubo de
protección de un solo uso (ST-SB1). Si utiliza una unidad de control de balón que no sea de
Olympus, provocará fallos de funcionamiento en el tubo de protección de un soja uso y podría
causar lesiones al paciente, como perforaciones y I o hemorragias.

Olympus recomienda el uso exclusivo de equipos de electrocirugía de alta frecuencia
de Olympus con esta unidad de control de balón. De lo contrario, podría provocar fallos de
funcionamiento en el ajuste automático de brillo.

Antes de utilizar unidades electroquirúrgicas de alta frecuencia, asegúrese de que el
ruido no afecte a la observación ni a los procedimientos quirúrgicos. El empleo equipos
quirúrgicos de alta frecuencia sin dicha confirmación puede provocar lesiones al paciente.

• Si se utilizan agentes médicos de tipo spray como lubricante, anestesia, o alcohol,
utilícelos lejos del instrumento para que no entren en contacto con el mismo. Dichos agentes
podrían entrar en el instrumento a través de las rejillas de ventilación y provocar daños o
incendios en el equipo.

• No utilice humidificadores cerca del instrumento,
condensación y dañar el equipo.

• No aplique agentes médicos de tipo spray como el alcohol isopropílico (alcohol de
frotar) directamente sobre el instrumento. Dichos agentes podrían entrar en el instrumento a
través de las rejillas de ventilación y provocar daños en el equipo.

• Use siempre la unidad de control de balón para inflar I desinflar el balón. De lo
contrario, el balón podría resultar dañado y el paciente podría sufrir lesiones. Antes de su uso
lea el manual de instrucciones de la unidad de control del balón para conocer sus
propiedades.

• Los fluidos y el material orgánico procedentes del paciente podrían salir por el hueco
entre la sección de inserción del endoscopio y la entrada del endoscopio en el tubo de
protección de un solo uso. Tome las medidas necesarias para evitar la contaminación (por
ejemplo, extienda un paño de protección impermeable). Lleve puesto siempre el equipo de
protección personal. De lo contrario, podrían producirse infecciones.

• Si detecta resistencia mientras trabaja con el tubo de protección de un solo uso tras
desinflar el balón, compruebe en la imagen de rayos X que el balón se ha desinflado hasta
adaptarse a la forma del intestino. Compruebe también que el tubo de flujo de aire del tubo de
protección de un solo uso no presenta obstrucciones ni roturas. Si el tubo de flujo de aire no
está obstruido no presenta roturas pero la resistencia persiste, desconecte el tubo de flujo de
aire del tubo de protección de un solo uso. Conecte una jeringa y una llave de paso de 3 vias
al tubo de protección de un solo uso y utilícela para aspirar aire del balón. No continúe el
proceso si detecta resistencia. De lo contrario, el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias
y I o perforaciones.

• No extraiga el extremo distal del endoscopio en el extremo distal del tubo de
protección de un solo uso mientras inserta el tubo de protección de un solo uso y el
endoscopio en el paciente. De lo contrario, podría aplastar el tubo de protección de un solo
uso y no podría extraer el tubo de protección de un solo uso del paciente. Además, si el
dispositivo de resección de la mucosa está acoplado, podría desengancharse del extremo
distal del endoscopio. -

PRECAUCiÓN /

• f"'to. AcS,!¡::Ef!:¡"¡i£.u¿doentra en el depósito de rese~ durante el uso, no podrá reutilizarse.
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depósito por uno nuevo. Si inicia un nuevo proceso con líquido dentro del depósito de
reserva, el equipo podría resultar dañado.

Orden de funcionamiento

La siguiente figura muestra un croquis de las tareas de funcionamiento:

1. Conecte todos los cables y el tubo del depósito de reserva,

ConsulteeJ capitulo "Preparación e inspecdón~.

+
2. Compruebe las funciones antes de cada uso.

Consulte el capitulo"Preparaci6n e ¡nspecc¡ón~. I,
3. Encienda la unidad decontroldebalÓn.

Consulte el apartado"Encendido de la unidad decontrol de balón"' ,
+ I

4. Aecioneel controtadorremoto para inflar ldesinflarel b.':Itón y ponga en funcionamientoel •
endoscopio.

Consulte el apartado"Funclonamiento del balenR. I
I

• Si la alarma (tonointermltente)suena durante el funcionamiento,consulteel apartado"GllÍade
solución de problemas c;uando suena la alarma (tono intermitente}. Si la alarma (tonocontinuo)suena durante elfuncJon!lmiento, consulte el aparfado'"Gufa deso1uciónde
problemas cuando suena la alarma (tono continuar

I

+
5, Apague Iaunidad decontroldebalón. i

Consulte el apartado "Apagado"
¡

Observación de la imagen endoscópica

ADVERTENCIA

No confíe únicamente en el modo de imagen NBI para la detección primaria de lesiones o
para tomar una decisión respecto a.un diagnóstico potencial o una intervención terapéutica.,
Puede obtener información más precisa sobre el ajuste .de brillo en el manual de
instrucciones de la fuente de luz. .

Extracción del endoscopio

ADVERTENCIA

Si la sangre se adhiere de forma imprevista a la su rficie de la sección de inserción del
BIOAN.AeI1dJM¡éBéiOO:WfaRt6, compruebe el estado del pacien¡é cuidadosamente.
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1. Si está utilizando la función de aumento de imagen del videoprocesador CV-180,
desactívela.

2. Apriete la válvula de aspiración y aspire el aire, la sangre, los restos de tejido mucoso, así
como otros desechos acumulados.

3. Desplace los frenos de angulación ARRIBA/ABAJO e DERECHMZQUlERDA a su
posición "F'" " para liberar el freno.

4. Si el balón del tubo de protección de un solo uso está inflado, desínflelo.

5. Extraiga con cuidado el endoscopio y el tubo de protección de un solo uso mientras
observa la imagen endoscópica y la imagen de rayos X
6. Retire el abrebocas de la boca del paciente (solamente para inserción oral).

6.- Advertencias y precauciones de seguridad

Tenga en cuenta las siguientes advertencias y precauciones de seguridad al utilizar el
instrumento. Esta información se deberá complementar con las advertencias y precauciones
que aparezcan en cada capítulo.

ADVERTENCIA

• Tras utilizar este instrumento, reprocéselo y guárdelo de acuerdo con las instrucciones
dadas en el manual del endoscopio titulado "MANUAL DE REPROCESAM1ENTO" en cuya
cubierta figura el modelo de su endoscopio. Si se utilizan instrumentos que no han estado
correctamente guardados o que se han reprocesado de forma incorrecta o incompleta, podrfa
provocarse contaminación cruzada y/o infecciones al paciente .

• Antes de realizar la endoscopia retire todos los objetos metálicos (reloj, gafas, collares) del
paciente. Si durante la intervención se requiere una cauterización de alta frecuencia, el
paciente podría sufrir quemaduras en las zonas próximas a 105 objetos metálicos si los
llevara .

• No golpee, doble, tire, tuerza con excesiva fuerza ni deje caer el extremo distal del
endoscopio, tubo de inserción, sección de curvado, sección de control, cable de alimentación
o el conector del endoscopio. El endoscopio podría dañarse y el paciente podría sufrir
lesiones, quemaduras, hemorragias y/o perforaciones. También existe el peligro de que se
desprendan partes del endoscopio en el cuerpo del paciente .

• Nunca realice el control de angulación violenta o bruscamente. Nunca realice tirones,
torsiones o giros violentos de la sección de curvado. En caso contrario el paciente podría
sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones. Además puede ser imposible enderezar la
sección de curvado durante una exploración .

• No introduzca ni extraiga la sección de inserción del endoscopio con la sección de curvado
bloqueada en posición. En caso contrario el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones .

• No deje de observar la imagen endoscópica al accionar el mecanismo de angulaci6n, al
inyectar aire, al aspirar, al introducir o extraer el tubo de inserción del endoscopio o al utilizar
accesorios de endoterapia. De lo contrario, el paciente podría- sufrir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones. /1
• Mientras la imagen está congelada no accione la sedión de curvado, no inyecte aire ni
aspire, no introduzca o extraiga el tubo de inserción déÍ endoscopio ni utilice accesorios de
endoterapia. De lo contrario, el paciente podría sufrir 1 siones, hemorragias y/o perforaciones .

• No introduzca ni retire la sección de inserción e forma brusca o a la fu~S
BIOANALI"DORtNttilf.'lir~te podría sufrir lesiones, hemorr ias ylo perforaciones.
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• Si resulta difícil introducir el endoscopio, no lo introduzca con fuerza, sino interrum 9i .~
endoscopia. Una inserción forzada puede producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al
paciente .

• No introduzca ni extraiga la sección de inserción del endoscopio ni utilice accesorios de
endoterapia si está observando una imagen en el modo de aumento. De lo contrario, el
paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones (si se está utilizando el modo
de aumento de imágenes del videoprocesador) .

• La guía de luz del conector del endoscopio está muy caliente inmediatamente después de
haberla desconectadode la fuente de luz; no la toque. De lo contrario podrfa producir
quemaduras al paciente o al usuario .

• Si la imagen endoscópica no aparece en el monitor, puede ser que el CCD haya sido
dañado. Apague el video procesador inmediatamente. Una continuación del suministro de
corriente calentaría el extremo distal del endoscopio lo que podría producir quemaduras al
usuario y/o al paciente .

• No confíe únicamente en el modo de imagen NBI para la detección primaria de lesiones o
para tomar una decisión respecto a un diagnóstico potencial o una intervención terapéutica .

• Si se combina el endoscopio con un tubo de protección de un solo uso (ST-8B1), existe
riesgo de perforación o hemorragia, ya que puede quedar atrapado entre las membranas
mucosas, o desprenderse el tubo del endoscopio y quedarse en el interior del cuerpo. Antes
de la utilización, asegúrese de leer los manuales de instrucciones del tubo de protección de
un solo uso (ST-SB1) y la unidad de control de balón (OBCU) para comprender
completamente sus características .

• Cuando realice un proceso endoscópico en el intestino delgado, observe siempre el estado
del endoscopio y del tubo de protección de un solo uso a través de la imagen de rayos X. De
lo contrario, el paciente podría sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones .

• En funcionamiento normal, use la unidad de control de balón para inflar / desinflar el balón.
De lo contrario, el balón podría resultar dañado y el paciente podrfa sufrir lesiones. Antes de
su uso lea el manual de instrucciones de la unidad de control del balón para conocer sus
propiedades .

• Los fluidos o el material orgánico procedente del paciente podrían salir por el hueco entre la
sección de inserción del endoscopio y la entrada del endoscopio en el mango del tubo de
protección de un solo uso. Tome las medidas necesarias para evitar la contaminación (por
ejemplo, extienda un paño de protección impermeable). Además, no olvide usar el equipo de
protección personal. En caso contrario, podría producirse un riesgo de infección .

• Si detecta resistencia mientras trabaja con el tubo de protección de un solo uso tras
desinflar el balón, compruebe desde la imagen de rayos X que el balón se ha desinflado
hasta adaptarse a la forma del intestino. Compruebe también que el tubo de caudal de aire
del tubo de protección de un solo uso no presenta obstrucciones ni roturas. Si el tubo de
caudal de aire no está obstruido no presenta roturas pero la resistencia persiste, desconecte
el tubo de caudal de aire del tubo de protección de un solo uso. Conecte una jeringa y una
llave de paso de 3 vías al tubo de protección de un solo uso y utilicela para aspirar a la fuerza
el aire del balón. No continúe el proceso si detecta resistencia. De lo contrario, el paciente
podría sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones .

• No extraiga el extremo distal del endoscopio del tubo de protección de un solo uso durante
los procedimientos endoscópicos. De lo contrario, el tubo dé protección de un solo uso podría
romperse y no podría sacarse del paciente. Si usa el el)60scopio con un dispositivo para la
resección de la mucosa, este dispositivo de resección podría caer dentro del cuerpo del

paciente. jBID ANALITICAARGENTlt'1AS ../.l..
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• No tire del cable de alimentación durante una exploración.

De lo contrario el conector del endoscopio podría desconectarse del conector de salida de la
fuente de luz y hacer así que se pierda la imagen endoscópica .

• No enrolle el tubo de inserción ni el cable de alimentación con un diámetro inferior a 12 cm,
de lo contrario podría dañar el instrumento .

• No intente doblar la sección de inserción del endoscopio con demasiada fuerza. De lo
contrario ésta podría resultar dañada .

• No toque los contactos eléctricos que están en el interior del conector eléctrico. De lo
contrario el sistema CCD podría sufrir daños .

• Evite golpear el extremo distal de la sección de inserción, especialmente la superficie de la
lente del objetivo situada en el extremo distal. De lo contrario pueden producirse anomalías
en el sistema óptico .

• No tuerza ni doble la sección de curvado con las manos. De lo contrario el sistema podría
sufrir daños .

• No presione la sección de curvado con demasiada fuerza, de lo contrario la cubierta de la
misma podría expandirse excesivamente o resultar dañada, pudiendo así producirse fugas .

• Apague el videoprocesador antes de conectar o desconectar el cable del videoscopio del
conector eléctrico del endoscopio. S610 encienda o apague el videoprocesador cuando el
cable del videoscopio esté conectado tanto al videoprocesador como al conector eléctrico del
endoscopio. De lo contrario podría producir daños en el equipo e incluso la destrucción del
CCD .

• Los interruptores remotos del endoscopio no pueden ser desmontados de la sección de
control. No apriete o tire de los interruptores con excesiva fuerza, ya que podrían romperse
y/o causar fugas de agua .

• Si el interruptor de control remoto 1 no retorna a la posición OFF después de haberlo
pulsado fuertemente, tire de él hacia arriba con cuidado hasta que retorne a la posición OFF.

• No golpee ni doble las clavijas de contacto eléctricas situadas en el conector del
endoscopio. En caso contrario la conexión a la fuente de luz podría verse afectada surgiendo
así errores de contacto .

• No realice el control de angulación mientras el extremo distal del tubo de protección de un
solo uso está encima de la sección de curvado del endoscopio. De lo contrario, podria dañar
la sección de curvado o el tubo de protección de un solo uso.

• Este instrumento puede estar afectado por interferencias electromagnéticas cerca de
equipos marcados con el siguiente símbolo u otros equipos portátiles y móviles de
comunicación de RF (rac:Hofrecuencia) tales como teléfonos móviles. Si se producen
interferencias electromagnéticas puede que deban tomarse medidas de mitigación, como
reorientar o cambiar de sitio el instrumento o apantallar la ubicación.

((~))

• Para comprobar la interferencia electromagnética de otros equipos (cualquier equipo distinto
a este instrumento o los componentes que componen este sistema) debe observar el sistema

~

~~~;omprobar su funcionamiento normal en la COnfig~aCIÓnen la que será utilizado

• Este endoscopio contiene un chip de memorial que almacena información sobre el
endoscopio v la transmite al vldeoprocesador CV-16Ó y CV-160.

810 ANALlTICAARGENTINA S.A. ~
e.U.I.TeCBftes~ilICfb@;copiopuede Insertarse más profund mente en el intesti en

~

co:,na(n con un tubo de protección de uLi uso. ,
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7.- Precauciones que deban adoptarse en caso de exposición a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, etc.

Compatibilidad electromagnética

Este modelo está diseñado para su uso en los ambientes electromagnéticos especificados
más abajo. El usuario y el personal médico deben cerciorarse de utilizarlo s610 en dichos
entornos.

Información sobre el cumplimiento de la emisión magnética y entornos
electromagnéticos recomendados

Estándar de emisión Cumplimiento

Emisiones de RF Grupo 1
CISPR 11

Emisiones radiadas Clase B

C1SPR 11

EmiSiones conduddas
del terminal principal

CISPR 11

Emisión de armónicas Clase A

lEC 61000-3-2

Fluctuaciones de Cumple

tensión f emisiones de
perturbaciones
lEC 61000-3-3

Orientación

Este instrumento utiliza energía de radiofrecuenda (RF}sóIO para

sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
reduCldasy no es probable que causen interferendas en equipos

electrónicos cercanos.

Las emisiones de RF de este instrumento son muy reduedas yno es

probable Que causen interferencias en equipos electrónicos

cercanos.

Las emisiones de oscilaciones armónicas de este instrumentoson
muy reducidas y no es prObable que causen problemas en el
suministro de corriente comerCial común conectado a este

instrumento.

Este instrumento estabiliza su propia variabilidad de radiofrecuencia

y.no inteñlere p. ej. con la iluminación.

BID ANALlTlCAARGENT1NA SA
e.U.!.T.30-70753876-3
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Prueba de
inmunidad

Descarga
electrostática
(ESD)

lEC 61000-4-2

RafagaJ
transjente rápida
eléctricos

fEC 61000-4-4

Sobrefensión
transitoria

lEC 61000-4-5

Inmunidad a las
caidas de tensión,
microcortes y
variaCiones de
tensión en lineas
de acometida de
suministro de
corriente

lEC 61000-4-11

lEC 60601.1.2
Ntvel de prueba

Contacto:
::t2,:t4.::!:6 kV

Aire:
:t:¿, :i:4,:!:B kV

:t2 kV
para las líneas de
suministro de
corriente

:t1 kV
para las lineas de
entradal salida

Modo diferenCIal:
:t0,5,:t1 kV

Modo común:
:tU,~,:t1,::t.:.:!kV

<5% Ur
(> 95% caida en Ur)

durante 0,5 ciclos

40%Ur
(60%caida en Ur)

durante 5 ciclos

70%Ur

(30% calda en Ur}

durante 25 odos

<5%Ur
(> 95% caída en UT)
durante 5 segundos

Ntvelde
cumplimiento

Igual Que lo indicado
a la izquierda

Igual que lo indicado
a la izquierda

Igual que lo indicado
a la izquierda

Igual que lo indicado
a la izquierda

Orientación

Los suelos deben ser de madera,honnioóno
baldosas que producen pOcacarga estática.
Si los suelos están revestidos con material
sintético QUetiende a producir carga estática.
la humedad relativa del aire debe seral
menosdeI30%.

La calidad de la red eléctrica debe equivaler a
la de un entorno industrial (suministro Ofiginal
a las instalaCioneS)osanítaríotipico.

La calidad de la corriente debe equivaler a la
de un entorno industrial o sanitariotfplco.

La calidad de la corrientedebeequivalerala
de un entorno industrial o sanitariotípiOO. Sise,
reQuiere un funcionamientoconlinuo del
instrumento durante interrupciones de
suminIstro, se recomienda alimentare!
instrumento mediante un sistema de
suministro de corriente ininterrumpldOouna
batería.

Frecuencia de la 3Nm
red (50160 Hz)
campomagnélico

lEC 6100Q.-4-8

Igual que lo indicado
a la izquierda

Se recomienda Que,durante la utiHzadonde
este Instrumento. se mantenga alejadO auna
distancia suficiente decualQuier equipo que
funCIone con altos niveles de corriente.

NOTA

UT es el suministro de corriente principal CA antes de aplicar la tensión de prueba.

BID ANAL1TrCAARGENTINA S.p._
C.U.l.T. 30-70753876-3
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Prueba de
inmunidad

RF conducida

lEC 61000-4-6

lEC 60601-1-2
nivel <reprueba

3Vrms
(150 kHz - 80 MHz)

Nivel de
cumplimiento

3 V (V,J

Orientación

formula ¡¡.a¡a la dislallcía oe. separacion
re!:omenllaÓ<l (\11=3 seglÍn el nivel de ctIJ1ptmiento}

Fórmula para la distanCIa de separación
retomendada {El:) segtin el nivel de ClIllplmiento) 1
= r~J./I' ILEt •

80 MHz - 800 MHz I

3 Vlm 3 VIm (El>
(80MHz-2,5GHz)

RF radiada

lEC 61000-4-3

800 MHz - 2,5 GHz

NOTA \

• Siendo "P" la máxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) indicada por ei
fabricante del transmisor y "d" la distancia de separación recomendada en metros (m). ¡
• Este dispositivo cumple con los requisitos de la norma lEC 60601-1-2: 2001. No obstante,1
en un entorno electromagnético que exceda su nivel de ruido, pueden producirse
interferencias electromagnéticas en el instrumento. 1

• Puede haber interferencias electromagnéticas en este instrumento cuando se encuentra
cerca de un equipo electroquirúrgico de alta frecuencia y/u otros equipos marcados con el
siguiente símbolo:

.e Distancia de separación recomendada entre equipos
comunicación de radiofrecuencia y este instrumento

I
portátiles y móviles de,

I

d = II d = l,f d = 2£ P
p P

0,12 0,12 0;23
0,38 0,38 0}3 ,

1,2 1,2 2,3 I
3,8 3,8 7,3 I
12 12 23

.'

Distanciade separadónen función de la frecuencia del transmisor(m)
(calCulada como V I=J Y El=3)

150kHz- 80MHz 80MHz- 800MHz 800MHz- 2,5GHz

0,01
0,1

1
10
100

Potencia de salida

máxima del transmisor

PIWJ

NOTA /

Estas orientaciones no pueden tener validez en todJ las situaciones. La propagación
BIOANALmlQ!t~_ái,és afectada por la absorción y r¡efle7h de estructuras, objetos y personas.

e,U.I.T. 30'i07531l76.3 LJ
Q. ~ (
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No utilice equipos de radiocomunicación o teléfonos móviles más cerca de cualquier parte de
este instrumento (incluyendo los cables), que la distancia de separación recomendada que se
calcula basándose en la ecuación aplicable a la frecuencia del transmis.or.

7,. Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

8.- Autorizado por la ANMAT PM: 1539-29

9.- Datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Cuidados del Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera 11SIF-Q180

Para mantener el equipo en perfecto estado de funcionamiento, Olympus recomienda
someter el equipo endoscópico de Olympus (endoscopios, reprocesadores, fuentes de luz,
etc.) a una inspección por parte de un técnico especializado y autorizado de Olympus al
menos una vez al año.

Cuidados de la unidad de control de balón (OBCU)

1. Apague la unidad de control de balón y desconecte el cable de alimentación.

2. Si la unidad d~ control de balón se contamina con la sangre o los residuos procedentes del
paciente, use un paño sin hilachas impregnado de detergente neutro para limpiarla.

3. Limpie la superficie del instrumento con un paño limpio y sin hilachas humedecido con
alcohol etílico o isopropílico al 70% para eliminar el polvo, la suciedad, etc.

4. Seque completamente el instrumento.

Cuidados del controlador remoto de la OBCU (MAJ-1726)

ADVERTENCIA

Sustituya la cubierta del controlador remoto de la OBCU tras cada uso del controlador
remoto. Si se usa la misma cubierta del controlador remoto con otro paciente, podría provocar
una infección.

• Use un método adecuado a la hora de desechar la cubierta del controlador remoto de
la OBCU. De lo contrario, podrían producirse infecciones.

1. Apague la unidad de control de balón y desconecte el cable de alimentación.

2. Retire la cinta adhesiva que sujeta el controlador remoto en su posición.

3. Retire la cubierta del controlador remoto de la OBCU y deséchela.

4. Si el controlador remoto de la OBCU se contamina con desechos procedentes del
paciente, use un paño sin hilachas para limpiarlo con detergente neutro.

5. Desinfecte su superficie con un paño sin hilachas humedecido con alcohol etílico o
isopropílico al 70%. /.'

6. Seque completamente el controlador remoto de la OBCU.

sro ANALITICAARGENTfNA SA
C.U.l.T. 30-70753876-3
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Vicepresidente
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ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N0: 1-47-0000-2221-13-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

2...1...9 ...0 , y de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Enteroscopio
,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-126-Enteroscopias, con

Video

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Olympus

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Endoscopía y cirugía endoscópica en el tracto

gastrointestinal superior e inferior.

Modelo/s:

1) Videoscopio intestinal pequeño Evis Exera II SIF-Q180.

2) Tubo de protección de un solo uso ST-SBl.

3) Unidad de Control de Balón OBCU.

Componentes:

4



3.1) Controlador remoto OBCUMAJ-1726.

3.2) Tanque de reserva MAl-1727.

3.3) Interruptor de pie MAl-180S.

Período de vida útil: 2 años para el modelo ST-SB1

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias'

Nombre del fabricante 1 (para modelo 1): Aizu Olympus Co., ltd.

Lugar/es de elaboración: 500 Aza Muranishi Ooaza, lidera, Monden-Cho,

Aizuwakamatsu-Shj, Fukushima, Japón.

Nombre del fabricante 2 (para modelos 3, 3.1, 3.2, 3.3): Shirikawa Olympus Co.,

ltd.

Lugar/es de elaboración: 3-1, Okamiyama, Odakura, Nishigo-Mura,

Nishishirakawa-Gun, Fukushima, 961-8061, lapón.

Nombre del fabricante 3 (para modelo 2): Olympus Medical Systems Corporatlon

Lugar de Elaboración: 34-3 Hirai, Hinode - Machi, Nishitama-gun, Japón.

Se extiende a BIO ANALITICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1539-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....1..a. ..M.~~..?9~~..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
2190

Ing. A OPEZ
nlalrador Nacional
A.N.M.A..'.l'.
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