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DISPOSICION N! 2225

BUENOSAIRES, 1 B MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-2174-13-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bio Analítica Argentina SA 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

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 RPPTMdel producto

médico objeto de ia solicitud.

1



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres~.

DISPOSICION N" 2 22 5
:Ministerio áe Saruá

Secretarúz áe CPo(íticas,
~guración e Institutos

)IJV'.M}l'I'

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase 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 Colonovideoscopio y nombre técnico

Colonoscopios, con Video., de acuerdo con lo solicitado por Sio Analítica

Argentina SA con los Datos Identificatorios 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 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rátulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 231 a 232 y 233 a 303 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de usos autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1S39-23, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- 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 1-47-2174-13-2

DISPOSICIÓN NO

fe
2225

ng. ROGELlO LOPEZ
AdmlnlltrBdor Nacional

A.N.M:.A.T.
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PROYECTO DE ROtULO
Anexo 111.8 - Disposición ANMAT No'2318/02 (t.o. 2004)

Colonovideoscopio Ol YMPUS

~'
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Fabricante: Aizu Olympus Co., Ltda. 500 Aza Muranishi Ooaza - lidera, Monden-cho -
Aizuwakamatsu-Shi, Fukushima - Japón.

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

COLONOVIDEOSCOPIO
OLYMPUS

Modelo: según corresponda

Número de serie: xxxxxx

Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.

Instrucciones de Uso / Advertencias y'Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli - MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-23

Venta exclusiva a profesionales e institúciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos de Colonovideoscopio
mencionados a continuación:

EXERA Colonovideoscopio CF-2T160L

OPTERA Colonovideoscopio CF-H170L,

OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H180AL.:

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H180AI.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H1901.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-
HQ190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-
HQ1901

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q150L,

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q1501,

EVIS EXERA Colonovideoscopio Con alta
magnificaci6n CF-Q160ZL

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

r ..,.~~~"..;,~..,,"'
VIcepresidente

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AL

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AI

Evis Exera 11Colonovideoscopio PCF-H180AL

Evis Exera 11Colonovideoscopio PCF-H180 Al.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H1901.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH1901

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio PCF-Q180AL

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio PCF-Q180AI

EVIS EXERA Colonovideoscopio ajustable CF-
Q160AL .

/
EVIS EXERA Colonovideosco

0" FER~JANDO p.ASSARELU
[')IRECTOR 1ECNICO

-t\RMACElJTICO
\.: N. 12.690
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PROVECHO DE ROTULO

Anexo 111.8- Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Colonovideoscopio

Axeon Colonovideoscopio CF-LV1L,

Axeon Colonovideoscopio CF-LV11.

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

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

Colonovideoscopio
Olympus

Modelo: según corresponda

Número de serie: xxxxxx

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-1539-23

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos de Colonovideoscopio
mencionados a continuación: Axeon Colonovideoscopio CF-LV1L y Axeon
Colonovideoscopio CF-LV11.

610 ANALlTICAARGENTINA S.A
C.U.\.T 30_70753876-3

Bárb~' ~SUár~akano
Vicepresidente



2225

. ,

.
Sumario de información l1ásica de las Instrucciones de uso

Disposición ANMAT N° 2318/02

EXERA Coloñoyideoscopio CF"2T160L

OPTERA Colonovideoscopio CF-H170L,

OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701

EVlS EX~RA)I Colonovideoscopio CF-H180AL

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H180AI.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H1901.

CF-HQ190L EVIS EXERA III-Colonovideoscopio HD CF-HQ190L

CF-HQ1901 EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-HQ1901

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q150L,

ACTERA,Colonovideoscopio CF-Q1501,

EVIS EXERA Colonovideoscopio Con alta magnificación CF-Q160ZL

CF-H180AL EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AL

CF-H180AI EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AI

PCF-H180AL Evis Exera Ir Colonovideoscopio PCF-H180AL

PCF-H180AI Evis Exera 11Colonovideoscopio PCF-H180AI.

PCF-H190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H190L

PCF-H1901 EVIS EXERA 1)1 Colonovideoscopio PCF-H1901.

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH1901

PCF-Q180AL EVI.S EXERA 11Colonovideoscopio PCF-Q180AL

PCF-Q180AI EVIS EXERA il Colonovideoscopio PCF-Q180AI

EVIS EXERA Colonovideoscopio ajustable CF-Q160AL

EVIS EXERA Colonovideoscopio CF- Q160L

Axeon Colonovideoscopio CF-L V1 L,

Axeon Colonovideoscopio CF-LV11.

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C,U,I.T. 30-70753876-3

Bár&; M~akano
Vicepresidente
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Instrucciones de uso

ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Colonovideoscopio Olympus

3.1.- Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las
que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Nombre del fabricante Y Dirección
(incluyendo Ciudad y País):

Aizu Olympus Co., Ltda.
500 Aza Muranishi Ooaza - lidera,
Monden-cho Aizuwakamatsu-Shi,
Fukushima - Japón

CF-

I

Producto

EXERA Colonovideoscopio CFc2T160L _'
OPTERA Colonovideoscopio CF-H170L,
OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701
EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H180AL
EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H160AI.. ~~'.-

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H190L
EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-H1901.
CF-HQ190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD
CF-HQ190L
CF-HQ1901 EVIS EXERA JII Coionóvideoscopio HD
CF-HQ1901
ACTERA Colonovideoscopio CF-Q150L,
ACTERA Colonovideoscopio CF-Q1501,
EVIS EXERA Colonovideoscopio ,Con alta
magnificación CF-Q160ZL
CF-H180AL EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-
Q180AL
CF-H180AI EVIS EXERÁ. 11Col(;>novid~oscopio CF-
Q180AI
PCF-H180AL Evis Exera 11Colonovideoscopio PCF-
H180AL
PCF-H180AI Evis Exera.1I Colonovideoscopio PCF-
H180 Al. '-
PCF-H190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio
PCF-H190L
PCF-H1901 EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-
H1901. .
EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH'190L .
EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-PH1901
PCF-Q180AL EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio
PCF-Q180AL
PCF-Q180AI EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio
PCF-Q180AI
EVIS EXERA Colonovideosco io

r BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3

. ~$-v-l
Bárba M. Suárez Nakano.

icepresiden1~
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EVIS EXERA Colonovideoscopio CF- Q160L

Axeon Colonovideoscopio CF-LV1 L,
Axeon Colonovideoscopio CF-L.\'1'" " .
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Olympus Medical Systems Corporation
34-3 Hirai Hinode-machi Nishitama-gun -
Japón

Importador: Bio Analitica Argentina SA, Av, Boedo 1813, Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. "

Información para identificar el Producto Médico

COLONOVIOEOSCOPIO

OLYMPUS

La familia está compuesta por los siguientes modelos:

I

EXERA Colonovideoscopio CF-2T160L

OPTERA Colonovideoscopio CF-!i,17OL,

OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701

EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-H180AL

EVIS EXERA 11Colonolfideoscopio CF-H180AI.
, .

EVIS EXERA 111Colonovideoséop'ió HO CF-H190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HO CF-H1901.

CF-HQ190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HO CF-HQ190L

CF-HQ1901 EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HO CF-HQ1901

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q150L,

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q1501,

EVIS EXERA Colonovideoscopio Con.alta magnificación CF-Q160ZL

CF-H180AL EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AL

CF-H180AI EVIS EXERA 11Colonovideoscopio CF-Q180AI

PCF-H180AL Evis Exera 11Colonovideoscopio PCF-H180AL

PCF-H180AI Evis Exera 11ColonoVideoscopio PCF-H180 Al.

PCF-H190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H190L

PCF-H1901 EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H1901.

EVIS EXERA 111Colonóvideciscopjo PCF-PH190L

EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF:PH1901

PCF-Q180AL EVIS EXERA 11Colonovideoscopio PCF-Q180AL

PCF-Q180AI EVIS EXERA 11Colonovideoscopio PCF-Q180AI

EVIS EXERA Colonovideoscopio ajustable CF-Q160AL

EVIS EXERA Colonovideoscopio CF- Q160L

Axeon Colonovideoscopio CF-LV1L,

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

Bárb a M, Suárez Nakano
Vicepresidente
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Axeon Colonovideoscopio CF-LV11.

Director Técnico: FalllJ. Fernando Passarelli - MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM: 1539-42 .

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestacionés contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados.

Requerimientos regulatorios '

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones de los productos
mencionados, dándoles al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas
internacionales.

Seguridad

Este manual de instrucciones contiene información importante sobre la utilización segura y
efectiva de este instrumento. Antes de utilizar el instrumento, lea detenidamente este manual
y todos los manuales de instrucciones. de los equipos que se vayan a utilizar durante la
exploración y utilícelos según corresponda,

Tenga en cuenta que el manual de instrucciones completo preparado para este endoscopio
consta de este manual y el "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" con el modelo del
endoscopio en la portad.a.

Este manual también está incluido en el suministro del endoscopio.

Conserve éste y los demás manuales en un lugar siempre accesible y seguro.

En caso de tener alguna duda u observaciones sobre el contenido de este manual póngase
en contacto con Olympus.

Tenga en cuenta los siguientes peligros "1 precauciones indicados a continuación al utilizar
este videoprocesador. Esta información se deberá complementar con los peligros y
precauciones que aparezcan en cada capitulo.

Advertencias

• Después de usar este instrumento, reprocéselo y almacénelo de acuerdo a las instrucciones
dadas en el manual de reprocesamiento en cuya cubierta figure el modelo de su endoscopio.
La utilización de instrumentos incorrectamente reprocesados o conservados puede causar la
contaminación y/o infección delllaciente;

• 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, al
paciente se le podrlan causar quemaduras en las zonas próximas a los objetos metálicos si
los llevara .

• No golpee ni deje caer el extremo distál pel endoscopio, el t,ubo de inserción, la sección de
curvado, la sección de control, el cable de alimentación/ni el conector del endoscopio.
Tampoco doble, tire ni tuerza con excesiva fuerza el extzémo distal del endoscopio, tubo de
inserción, sección de curvado, sección de control, cable de alimentación o el conector del
endoscopio. El endoscopio podría daña~se y el 7aCie Le podrla sufrir siones,...q.u maduras,

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A •
\ /. C.U.I.T. 30-70753876-3

f Q .. ~ .
aárbe~ SuárezNakano

Vicepr~sj~~nte
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RNANDO PASSARELJ,.1
!1lRECTOR TECNICO

;::ARMACEUTlCO
,!.t¡. \2-6962--". ~-1

Bárbá{a'M." Suár~z Nakano
Vicepresidente

hemorragias y/o perforaciones. También existe el peligro de que se desprend
endoscopio en el cuerpo del paciente.

• Nunca realice el control de angulación -violenta o repentinamente. Nunca realice tirones,
torsiones o giros violentos de la sección de curvado. Podria producir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones al paciente. Además puede ser imposible enderezar la sección de curvado
durante una exploración .

• No introduzca ni extraiga nunca el tubó de inserción con la sección de curvado en posición
de bloqueo. Podría producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente.

• Observe siempre la imagen endoscópica durante el ajuste de la flexibilidad, al accionar el
mecanismo de angulación, al inyectar aire, al aspirar, al introducir o extraer el tubo de
inserción o al utilizar accesorios de endoterapia. Podría producir lesiones, hemorragias y/o
perforaciones al paciente.

• Mientras la imagen está congelada no lleve a cabo ningún ajuste de la flexibilidad, no
accione el mecanismo de angulación, no inyecte aire ni aspire, no introduzca o extraiga el
tubo de inserción ni utilice accesorios de endoterapia. Podría producir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones al paciente.

• A pesar de que el tubo de inserción del endoscopio es muy flexible, no introduzca o retire el
tubo de inserción con brusquedad o excesiva fuerza. Podrla producir lesiones, hemorragias
y/o perforaciones al paciente.

• Si resulta difícil introducir el endoscopi9, no lo introduzca con fuerza, sino interrumpa la
endoscopia. Una inserción forzada puede producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al
paciente.

• No introduzca ni extraiga el tubo de inserción del endoscopio, 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 desconectado de la fuente de luz; no la toque. De lo contrario podría 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 videoprocesador inmediatamente. Una continuación del suministro de
corriente calentaría el extremo distal del endoscopio lo que podría producir quemaduras al
usuario y/o al paciente.
• Si se combina el endoscopio con un tubo protector, existe el riesgo de perforación o
hemorragia, ya que puede quedar atrapado entre las mucosas, siendo también posible que el
tubo se desprenda del endoscopio y quede en el interior del cuerpo. (sólo para los modelos
CF/PCF).
• No confíe únicamente en el modo de im'agen 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, existe el riesgo de perforación o
hemorragia, ya que puede quedar atrapado entre las mucosas, siendo también posible que el
tubo se desprenda del endoscopio y quede en el interior del cuerpo. Antes de su uso lea el
manual de instrucciones del tubo protector para conocer sus propiedades.
• Durante el tratamiento endoscópico, mantenga la secciÓn de inserción y la sección de
curvado lo más rectas posible. Si se forman bucles o doblé'c 'ón de inserción o la
sección de curvado, la operación no podrá realizarse iíg' n lo previsto, y el p iente podría
sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones.

BIO ANALITICAARGENTINA SA "
C.U.I.T 30-70753876-3
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• No tire del cable de alimentación durante una exploración. De lo contrario I élnÍl¿' del
endoscopio podría desconectarse del conector de salida de la fuente de luz y hacer así que
desaparezca 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 daiíar el i~str~men.to .

• No intente doblar la sección de inserción del endoscopio con demasiada fuerza, sea cual
sea su flexibilidad. La sección de inserción podría resultar dañada .

• 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 daiíos .

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

• Encienda el video procesador solo cuando el conector del endoscopio esté conectado a la
fuente de luz. En especial, compruebe que el video procesador esté apagado antes de
conectar o desconectar .el conector del endoscopio.

De lo contrario, podría producir dáiíos en el equipo e incluso la destrucción del sensor de
imagen.

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

• Si el interruptor 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 1", conexión a la fuente de luz podría verse afectada surgiendo
así errores de contacto .

• Si la aspiración del endoscopio no es suficiente, seleccione otro sistema de aspiración sin
utilizar el endoscopio y utilícelo de acuerdo a las indicaciones proporcionadas en su manual
de instrucciones. En caso contrario, es posible que no se muestre una imagen endoscópica
adecuada en el monitor. .

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

(lf.»)
• Para comprobar la interferencia electromagnética de otros equipos (cualquier equipo distinto
a este endoscopio o los componentes que componen este sistema) debe observar el sistema
para comprobar su funcionamiento normal-en la configuraci9n en la que será utilizado.

Terminología utilizada en este manual

Observación NBI (Narrów Band Imélgin9):

810 ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3
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Esta es una observación óptica-digital que utiliza una luz de banda estrecha.

Observación con luz normal (u observací61J de WLI [imagen de luz blanca]):

Esta observación utiliza luz blanca.

Sensor de imagen:

El sensor de imagen es'un dispositivo que. transforma la luz en señales eléctricas.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de información suficiente sobre sus características para identificar los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura

Consulte "Equipo de combinación" para asegurarse de que este instrumento es compatible
con el equipo auxiliar utilizado. La utilización de equipos no compatibles puede producir
lesiones al paciente o al usuario y/o daños en el sistema.

Este instrumento cumple la norma CEM-para equipos electromédicos, edición 2 (lEC 60601-
1-2: 2001) y edición 3 (lEC 60601-1-2: 2007). No obstante, cuando está conectado con un
instrumento que cumple la norma CEM para equipos electromédicos, edición 1 (lEC 60601-1-
2: 1993), todo el sistema cumple la primera edición.

Combinación de equipos

Diagrama del sistema

A continuación se detallan las combinaciones de instrumentos y accesorios aconsejados que
pueden utilizarse con este instrumento. Es posible que algunos productos no sean asequibles
en todas partes. También pueden .ser' compatibles con este instrumento otros productos
introducidos posteriormente en el mercado. Para más información al respecto póngase en
contacto con Olympus.

ADVERTENCIA

La utilización de otras combinaciones de productos distintas a las indicadas en este diagrama
están bajo la exclusiva responsabilidad derusuario.

1310ANALITICAARGENTINASA
C.U.I.T. 30_70753876-3 .

Bár~Nakano.
Vicepresidente •



EXERA Col "d "onovl eoscoplo .CF-2T160L
2225

KV-4 SSU~

IGIF-2T11lO I
CF-2T1llOlJ1

01= ••

CobIedel vldeoscoplo'
EICERA (IIAU43)

I
@--(118-142_

_los--Ia.- •••••deTullo pro_ GIF-2T16O)
(ST~JC3S/C7iC8-
_los endoscoplos
de la serie CF..2n6OL/ll

Ba16nde
esdelosia
(IID.694 s<llo
••••••e-.coploa
de:IBserfe
G1F-2T16O)

Recipiellte de agua
(IIH'884/'IIH,s701llAJ-SOlJ'llAJ.G02l

Fuente de luz EVlS
EllERA (ClY-16O)

Bl0 ANALlTICAARGENTINA S:A.
C.U.\.T. 30_70753876-3

~"c --f
Bárb ra M. suárez Nakano

Vicepresidente
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~

Válvula de blops ••
(llA.J419)

Accesorio de endoterlqlill

cepillo para la
limpieza de
canales (BW-20T)

U1npilldor--~E1tDOSONlC)

••••••••••••••••••••••••

Un_de
milntenimiemo
(MU-l)

Accesorio para e1ectrociruglll

<1.<0..,=== ••1)•••••

- Tubo para canal
lIUllif••••de agua
(MAJ~

Tapónde es1eIIqUeldad Tubo de conexión Test de fuga"
(MH-553) 'para canal (M~ (M1I-1S5)

Desinfectante
endutél ••ÑCO
Ero

610 ANALlTICAARGENTINA S.A
C.U.I.T. 30_70753876-3

6árb ra M. Suárez Nakano .
Vicepresidente

.1
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OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701.y OPTERA Colonovideoscopio CF-

e---:"~-de1---
Bombade dren8je InsInmento (MAJ-1606)
(ofP~¡

80mbas de aucción

KV-5 - SSU-2

Bombade dren8je (OfP¡

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T.30_70753876-3

M. Suárez Nakano
icepresidente

€Jorr le'
Tubo de agua .uxillar
(II.IIJ-lI55, para el
CF~70LII)

Centro de sistema
de video ICV.trO).

Reclpiente de agua
(MAJ-901,MAJ.902"1¡

I

~
Unidadde regulación de C~
endOscópica (UCR"1¡
/



r4i.:rif
ua_ d!O_óndo
poslcIÓn del endoscopio
(UPD,IJ!lD'3)

Sonda de detección de
_lción (llAJ-1300, para
Cf-ll11Ol./IJ

222~

Válvuladobl~adoWl
solo lISO(1IAJ-1555)

l);lij)
ESG-100

Unidad ,,_oquil úrglca

~
Válvula de biopsia (MII-3581

Endoscopios I
GIf.JlPf10N,
GIF-Ht1O,
CF-Ht10Ul

PS!l'3O

unidsddo~
con plasma argón"2

Accesorios
endutelapéuticos

Consulte -. Accesotios
endolllrapéuIIc
compatiblesn en la--elecboquiJÚrgl<:
consutte •• Accesorios
eledJllqulrúrgl
compatibles" en la
página 115.

1
MordiDo TUbodo Iijsclón
(para GIF.J(Pf10N, (para Cf-ll110l./lJ
GIf-llt10)

EFI]
SondaAPC
(MAJ-1011"2.'3,1IAJ-1012"2¡

ENDOPlASMA

--t Usa' un gas que no sea inftam8bIe~

"2 Noes~conGIF-XP17ON
"3 Eslep_ puede l1O_ólSponible en

610 ANAlITICAARGENTINA S.A,
C,U.I.T. 30_70753876-3 •

ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente .
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'\,.,.

~

;;,.~~.~
(J '..)-

"" ~• f"'f¡ .~~(\

EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio CF-H180AL, EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio C'": .'
H180AI, CF-H180AL EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio CF-Q180AL, CF-H180AI EVIS
EXERA 11 Colonovideoscopio CF-Q180AI, PCF-Q180AL EVIS EXERA 11
Colonovideoscopio PCF-Q180AL,EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio PCF-Q180AI,PCF-
H180AL Evis Exera 11 Cóló"novideoscQpio PCF-H180AL y PCF-H180AI Evis Exera 11
Colonovideoscopio PCF-H180Al.

KV4,KV-6 SSU-2

@ilIon I(}

Tubo _liar para agua (MAJ-855)
(sólo para endoscopios con
-.entacIón auxiliar de 8QtllI)

Bomba de 8QtllI
(OFP) (sólo para
endoscopios con
auministrode.
_auxiliar)

_de
aspiración

e-del videoscopio
EXERA O(MAJ-1~O)

(h&t-"
C8bIe del videoscoplo
EXERA (MAJ-843"t)

0Na 'Iq)'
C8bIe del vic!eOSCOPio100
(MH-976"1.04, MD-148"t. 04)

Irldeoproceslldoí"
EVlSEXERAD
(CV-180)

Videopnx!!allor
- .ew;~(CV-160"t1

Fuente de luz
EVIS EXERA O(CLV-180)

Fuente de luz
EVIS EXERA (CLV-160)

Fuente de luz universal
EVlS (CLV-U40)

B10ANALITICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30_70753876-3

Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente



Sonda de -.eci6n
debposl<#n
(MAJ.1300""J
(parlI modelos
CFIPCF, excepto
CF~18DDIJI)

Untcbd detecto,. de hi
posklión del
endoscopio (UPD)

ESG-1OD
~I

.UnIdad eloctroqulnírglc"

2225

I EndoscopIos [
GlF-II1SO,GlF-llP18OH,
GlF~tSO. GIF~tSO.
CF~18DAUI, CF~18DAUI,
~taDDUl, 'PCF~8DAl11,
PCF~SOAUI •

.•.... ,

'- PSD-3lI ACCMoñosde
endotenpbo

V.anse'" piglnas olguien1es.

Acc[] ios
elec:IroquñúrgI"

Véanse las páglnas siguientes.

Unidad de coa~
de pbsma de argón.

e

, .

ENDOPLASMA

mll==~=~~=
Sonda APC--s
(MM.1ott", MA.I.10t21

Ab_(._.,....
_GIF)

TIiIbo.',p~(_ .,....Ios
m_los CFIPCF)

"1 No compatiblecon GlF~ISO. CF-H1SDALn.
CF-HlSODUI.PCF-H1SOAUI

"2 Use un gas no irrftamBbte.
"3 No<lOlI1p>líbIecon G~18D. GlF-XP18ON
•• Es posIlle que estos pn>duáos no se_1ioen

en de!erminadas ~

610 ANALlTICAARGENTINA SA
e.u.!.T. 30.70753876.3 •

6árba a M. suárez Nakano
Vlcepreslde~te •
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Endoscopio

CF.fI19OU1

1

Válvula de biapsiade •••
solo uso (MJU-1555)

~
lfáIvuIa de biopsia (IIB'15ll)

tQii1
ES6-100

PSD-30

Unidad eleclroquinírgica

• 'Unidad de coagulación
_ plasma de argcín

ENIlOPI.ASMA

Gi.ri#
Unidad deledDl. de la
posición del eudoscapio
(lIl'I>,U~

Sonda de deteeeián de
posición {MAJ-13OO}

Aa:esoIios
Endo1benlpy

Véase •• A_
Endolllerapy compatibleS"
en la página 9&.

Accesorios ••••.•
eIedrocirugia

Véase" Accesotios
eIectIoqutúrgic """"""Q!es"
en la página 100.

~------
SondaAPe
(MAJ-1911"2, MAJ-1012)

BID ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30-70753676-3

T•••••de
PlotecdÓl1

.1 Useungasno:i1'-.amaUB.
~ EsposMe que este producto no se txiletc:iafice en
deteln'_ Rlgiclnes.



.

CF-HQ190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF-HQ190L
EXERA 111Colonovideóscopio. HD. CF-HQ1901.--A-.....~_-------

_ de inyeccl6n . de ~ (MAJ.1606)
(OfP~

/

UnIdad de regulación
de ~ endosa6p1ca
(UCR )

Fuente de luz
EVlSEXERAm
(CLV.190)

Atipbuélar .paro
p6Ilpos (MH-14)

. ViiIe"opiocesador
.EVlS EXERAm
(CV-190)

KV-6 SS\J.2

_de

..

---rf'4ne? .
Unldad deteáUI o
de lo posición del
endoscopio (IIPD-3}

_ de inyección
(Off')

BIO ANALlTlCAARGENTINA SA
e,U.LT. 30-70753676-3

,"'c

__ o • " ---
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Sonda de detec:<:iónde
posición (M1U-1300)
(aóIo para Cf-Q150lJI)

Unidad de detección
de posiei6n del
endoscopio tuPO)

.
UES-20, UES-30

Válvula de biopsia (MB-358)

ACCi!:5Orios •. Iectroquirúrgtcos

Vea las páginas sigUientes.

Accesoños de endoterapia

Vea las páginas sigIiIentes.

PSD~

SondaAPC
(M1U-1011.MAJ-10121

ENDOPlASMA

6árb~~~akano
Vicepresidente

610 ANALlTICAARGENTINA S.!'.
C.U.I.T. 30_70753676-3



PCF-H190L EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H190L y PCF-H1901 EVIS
Colonovideoscopio PCF-H190I .

2225

•Bomba de inyección (0fP-2) Adaptador del canal de
biopsia (MAJ.1606)

I

tW
Unidad de
regulación deCO:z
_cóplca
IUCR"1¡

Fuente de luz EVlS
EXERA DI (CLV-190)

Aspirador para
pólipos (MH-14)

. 00iI!ífjifJ
Videoprocesador EVIS
EXERA DI (CV-190)

TUbo _ para agua (MAJ-855)

SSlJ.,1KV-6

Bomba de inyecdÓn (0fP)

~ ~ -1
Bárba' M. Suár~z Nakano

Vicepresidente

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3



, Válvula de biopsia de un
so'" uso (MAJ-1555)

~
Válvula de biopSia (MB-358)

I Endoscopios

GIF.ofI19D,
PCF.ofII90LII

Unidad eIe<:troquinífllÍCa

lliiil
ESG-1OD

.' 'unidad"lKtroqtril'Úrgica

PSD-30

unidad elKtroqtrifÚrgica

PSD-W

Unidad de ccq¡gutación
por plasma de ,argón

ENDOF'LASMA

Unidad d&teclora de la
poslciÓD del
endoscopio (UPD}

Sonda de detección de la
poslciÓD{MAJ-13DO, po •.••
PCF.ofI190Lll}

Accesorios
EndoTberapy

Consulte •• Accesorios
EndoTherapy compab'bleD
en la pigina 106.

Accesoños pan
e1ectroctrugia

VéilSe • 'Accesorios
eIectroquirúrgicos compatib1es.
en la ~gina '113.

EfD~~~~=~
SondaAPC
(MA.l-1Dl1", MAJ-10121

Abrellocas
{par.a GIF.ofI19D}

Tubo de protección
(po •.••PCF.ofI19DUI)

~1'Use un vas no inflamable.

'2 Es __ queesle produdDno ••• <:clnIer<:Ia1iceen
dl!terminadas regiones.

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3

Bárb~ ~.s~r~~kano
Vicepresidente

I



Bomba de inyección
(0fP-2)

Adaplador del cana' de biopsia
(IfAJ-1606)

I

~
Unidad de
regoIaciónde C02
endoscópiea (ucR'1)

Videoproc:esador
EVlSEXERAm
(CV-'90)

Fuente de luZ
- EVIS EXERA m
(CLV-190)

AapiradMpam
pólipos (MH-14)

..~

Bombas de
aspiración .

KV-ó . SSU-2

BID ANALITICAARGENTINA SeA
C.U.I.T.30_70753876-3

Bárb~' ¡\"sSUáre~akan9
Vicepresidente



Sonda de-.:iónde
poaición (MAJ-1300)

Giiii
Unidad detectora de la
posición det endoscopio
tuPO, UPJhl) I

AcceaoriOSJll1fll
eIectrocinJgía

Véase c. Accesoños
eledroquirúJgicos
compatibles» en la página 91.

_a
Endo11lerapy

Véase ._ Accesorios
Endo11lerapy eompatibles.
en la págma 88.

2225

PSJhlO

Vá_<lebiopsiadeun
aolollSo (MAJ-1555)

Unidad de coagtdacicín
por plasma de argón

Unidad eleclroquinírgica

0Jii1
ESG-100

Unidad eleclroquinírgica

Unidad eJecIn>quirúrgica

~
Válvula de biopsia (MIl-3581

I Endoscopio I
PCF.flH190UI

-~I.

arooPLASMA

m
SondaAPC
IMAJ_1011'2, MAJ-1012)

'1 Use un _no inlJ.mabIe.
"2 Es posible que este IlRldUctono se lXlIl1eIáallceen

d_nogiones.

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3

Bárb~ano
Vicepresidente

,
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EVIS EXERA Colonovideoscopio ajustable CF-Q160AL y
Colonovideoscopio CF.-Q160L
--_.--- -~". -----------.-- .....---.---_._----- --_ .•._--- ----_._----

_ deasp_n

KV4 SSIJ.2

e:rr=* _
TUbopill'ilelcanal iI
~dellgUB
0IIAJ.855 sólo piII'iI _
los modelos CF}

Cilble delvide08copio
EX£RA (IIAJ.843)

. "CiIbIiodel Wleoscoplo 100
(l1li-916)

I
~

_bocas (Sólo
_los modelos
GIf}

Tubo proteClCH'
lScllo piII'iIlos modelos
éFIPCF}

Balón de
_(Sólo
pill'il1os
modelos GIF}

"Videoprocesador EVIS
{""CV-l0o. CV-14O}

~.
f'uente de luz universal EVIS n
(CLV.lJ20}U4ll} !""Fuente de luz EVlS

EX£RA (CLV-16O}

1fldeoproo:esodCH'EVIS
EX£RA {CV-l60}

'no cam¡¡ali>le oon el GlF.J<P16l1
"'C\<-loo no es compa1ibIe con
GIF.Ql60. CF.Ql60lJI, CF.Ql60ALIl. CF.Ql60S .•
""Utilice gases no i'IIIamaIlIes

BID ANALITJCAARGENTlNA S A
e.U.I.T. 30-70753876-3 ..

Bárba~ano
Vicepresidente .
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VálVulade biopsia (ÍlB.358)

Accesorios de endOlmlpia

Véase la página slguiente

Accesoños pimlelectrodrugla

.Véase la ~a slguiente

PSD-1012O

Axeon Colonovideoscopio CF-LV1L, y Axeon Colonovideoscopio CF-LV11.

WJil. e" oont áner
(MAJ.9)1, MAJ.9J2"t)

Suotion polyp tl'CllP

( •••• 14)

Suction pumps

K¥4, K¥-5 SSU-2

I
@

EndoscopiQ e 02
regulvrón unit
(UCR/)
/

'r1deo system center
ley.y,}

Bárb~akano
. V;sepresidenV.

Bombas de succión
KV-4, KV-5
SSU-2
Tram iIIa de succión ara

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30-70753876.3
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Endoscopes

GIF-LV1.
CF-LV1LJ1

Slngte usa biopsy wlve
(MAJ-1556)

~
Blopsy \101"" (MB-3!ll)

Electrosurgical unit

"GJii1
ESG-100

Etectrosurgtcal unit

* 1 Use a non1l.1mmable gas.

*2 This:product may not be available in some arelS.

Mouthpiece
(MB-142,
for GIF-LV1)

~lintlngtube
(ST.C3, sr.C3S,
ST-CS, for
CF.L V1LJI) _

PSD-:30

Elec:trosurgical uní!

Argon plasma
coagulation unit

ENDOPLASMA

EndoTher~y
aocessories

Sea ". Co mpatible
Endo Therapy accessoriesll
on page87.

Bedrosurgical
aooessories

See".Comp8tible
eleclrosurgical acoessorlesn
onpage94.

APC probe
(MAJ.1D11", MAJ-1D12)

/
/
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Unidad electroauirúroica ESG-100 -
Unidad electroauirúraica PSD-30 .
Unidad electroauirúraica PSD-60
Unidad de coaoulación con plasma araón ENDOPLASMA
Accesorios endoterapéuticos
Accesorios electroauirúraicos
Sonda APC IMAJ-1011*2, MAJ-1012l .
Mordillo IMB-142, para GIF-LVl1
Tubo de fiiación (ST-C3, ST-C3S, ST-C8, Darael CF-LV1LfJ)
*1 Usar un oas aue no sea inflamable.
*2 Este Droductopuede no estar disponible en alaunas áreas..

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamentey con plena seguridad, así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y .calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

Preparación e inspección

Prepare e inspeccione el instrumento antes de cada uso según se describe a continuación.
Compruebe también los accesorios que se utilizan junto con este instrumento según sus
respectivos manuales de instrucciones. Si al inspeccionarlo sospecha que existe alguna
anomalia, siga las instrucciones del capítulo "Solución de problemas". Si este instrumento
funciona mal, no lo use. Haga que el endoscopio sea reparado por Olympus tal como se
describe en el apartado "Envío del endoscopio para reparar".

ADVERTENCIA

• La utilización de un endoscopio que no funcione adecuadamente puede comprometer la
seguridad del paciente y del usuario y producir graves daños al instrumento .

• Este endoscopio no ha sido limpiado, desinfectado o esterilizado antes de su entrega. Antes
de usar este equipo 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 ..

Flujo de trabajo de la preparación e inspección

Prepare el equipo que se va a utilizar con el endoscopio.

Acople los accesorios al endo~copio.

Inspeccione los accesorios.

Inspeccione el endoscopio.

. 810 ANALlTICAARGENTINA S.,.
\ / C.U.I.T. 30-70753876-3

r 8árba~~akano
l"i~'p~esldente
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Conecte el equipo auxiliar al el)doscopio.

Inspeccionar el equipo auxiliar.

7 Inspección de la función del equipo. auxiliar que se va a conectar al
endoscopio.

Prepareeste endoscopio, los accesorios,'el equipo y todo el equipo de protección personal
que se muestran en la Figura 3.1. Consulte también los respectivos manuales de
instruccionesparacada pieza del equipoantesdel uso.

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

Bárb~~akanO
Vicepresidente
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V ~Ol.IO

p~P""~"d.I,,"'po . . 2 2 2 5 <,~i)
I 'o". • ~

EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio CF-H180AL, EVIS EXERA 11 Colonovideosc CF':'
H180AI, CF-H180AL EVIS EXERA 11 Colonovideoscopio CF-Q180AL, CF-H180AI EVIS
EXERA 11 Colonovideoscopio ~F-Q180AI, PCF-Q180AL EVIS EXERA 11
Colonovideoscopio PCF-Q180AL,EVISEXERA 11 Colonovideoscopio PCF-Q180AI,PCF-
H180AL Evis Exera 11 Colonovideoscopio PCF-H180AL y PCF-H180AI Evis Exera 11
Colonovideoscopio PCF-H180Al.

Vidllopmceoodor

Fuetúdeluz

Endoscopio

S_de
."Iindón

--(so_e....., ••••••••osGIF)

,

6árb~akano .
Vicepresidente

Sont>o de 0lIU8 (OFP) o
jerIng.(11610""",. Tubo.uxIIlerporo•••.••(0610.....,
enmscopiosconcanal endoscopiosconc•••• 8UlCi1iar)
•••• 16.1)

• P.ños llin hUaehos • Vestuario de protección

610 ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30_70753876-3
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EVIS EXERA Colonovideoscopio CF-Q160AL I Q160Ll YCF-Q160Z

Monllor

videop ••••,e""dor

Fu_de luz

Dopóoilo de BglJa

Endoscopio

Accesorios de
endDl ••••pI;o

Abrebo •••••
(solamente para
modelos GIl'}

Bmma de aspilllción

Tubo awciliar palll a_
(solamente para endoscopios
con suministro aulCillarde agua)

• Toalla.de plpel eubetinopalll
instrumentos

FlgUTa3.1

• vestuario de protección

BID ANALITICAARGENTINA S.A,
e.U.I.T. 30-70753876-3



EXERA Colonovideoscopio CF-2T160L 2225

Válvula d••biopsia
(MA.l-419)

Tubo para canal
BUXiliarde agu" (sólo
PBra endosc<Jplos d••
la serie GIIP-2'tl60)

BoIella de agua

Endo_1o

MonlkJr

Puente de luz

Vldeopmooslldor

Abr ••••••oas
(sólo p•••••endosOOo
plosdeIB -"'GIIP.2TI60)

• ToaDas de pap'"

Figura 31

• Cubeta P"'" los Instrumentos • Paño •• in hilachas • Vestuario prdector

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T 30-70753876-3

Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente
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Monitor de ufdeo

Endoscopio

centro de_
de vídeo (CV-150)

Bontlade
16n

Accesoños de endoterapia

M••._
(8610 para GIF-Q150)

• ToaOosdepapel • Bandejas • Tropo det"a &in pelusa • Equipo deproteccl6n personal

610 ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30-70753876-3

Bárbb~akano
Vicepresidente
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EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PCF-H190L y PCF-H1901 PCF-H1901.

a Sistema de endoscopio

1
1_,
2Vldeop,,":esado,
3 Fuenle de luz
4 Dop6sIo de ogua
5B_deasplnldón _
6 Endosmplo~

a Accesorios yequipos auxiliares
I ~.

AcaIsorIos EndoTheI1lPll B_ de agua(OfP, Tubo__ ••••• agua"
OFP-2)o jeringa

Abmbocas"2.*3

-, e ~

Vl!Iwla de aire/agUa VálwIa de aspiración VllIwIa de blopsia
(MII-43B)'3 (MH-443)" (1111-35Bl" o váMdade. blopsla da un solo uso

(lIIIAJ.1!i55)

O Equipos de protección personal (p. ej.)

~ ca n ~
Gat'as prolecloras MascarIlla ¡¡O••• ,esI_ ala Guantes __ a los

h..-d p,_squlrricos

O Otros .
.

• Paños que no dejen pelusas • Aguaesléril

• Dep6shos para agua estáiI

Figura 3.1 ,
'1 Prepare el endoscopio que -se ha reprocesado tal como/se indica en el «MANUAL DE
REPROCESAMIENTO» de su endoscopio cuyó modelo figura en lá portada.

I
'2 Para GIF-H190 !
'3 Prepare la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración, el¡abrebocas u a de biop que se
han reprocesado siguiendo el procedimiento.descrito en el «IIÍlAN DE REPROCE NTO» con
el modelo de endoscopio que figura en la portada.

r
BIOANALlTICAARGENTINASA
. e.U.I.T. 30-70753876-3

R.~
Bárb~ SuárezNakano

Vicepresidente



EVIS EXERA 111Colonovideoscopio HD CF.HQ190L y CF-HQ1901

O Sistema de endoscopio .

1 1MonItor
~ Vldeoprocesador
3 Fuente de luz
4 DqnlsIto de agua
5 Unided dellálra
de la posición del
endosaJPIo

6 Borma de asplraclón
7 EndosCOpio"

o Accesorios y equipos auxiliares.le g

AcalSOrlos EndoTherapy Borma delnyecáón Tubo llUliIia- pa-aagua
(DFPo OFP-2)o jeringa (MAJ.855)"

Válwladeasplraá6n Válwladeblopsia
(MH-443)" (MB-35B)" o válwla de

biopsia de un solo uso
(MAJ-1555)

o Equipos de protección 'personallp. ej.)

G", ••• protoctoras

o Otros

Raparesistente a la Guanl•• _alos
humedad produclos qulnfcos

• Depósitos para agua esiIlrD• AguaestMI

610ANALlTICAARGENTINAS.Á.
C.U.I.T 30_70753876-3

• PlIfios que no dejtln
pelusas

Figura 3.1

*1 Prepare el endoscopio que se ha reprocesado tal como se indica en el "MANUAL DE
REPROCESAMIENTO" de su endoscopio cuyo modelo figura en la P9rtada.,
*2 Prepare la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración, el tubo de agua auxiliar y la válvula de
biopsia que se han reprocesado siguiendo el procedimie9ío descrito en el " DE
REPROCESAMIENTO" con el modelo de endo'scopioque figura n la portad
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o Sistemaendoscóplco
1 Monitor
2 CenIJOde sistema de
vid..,
3Boña de sucd6n
,. Endosmplo"1
5 Contenedor de agua

4

o Accesorios y equipo auxiliar

AccesorioS ,
endet ••••• lluuee.,

V6h.tula de alre/8gU8
(IlIH-438)"

Válvula de succión
(MH-4431"

VáNuIa de biopsia
(MB-358)"e válvula de
biopsia de un solo uso

(MAJ-1555)

o Equipo de protección personal (por ej.)

~ ¿J' n ~
Gafas Máscara facial Ropa resist •••te a la Guantes resistentes alas

humedad sustancias qumcas

O otros
• Pafios sin pelusas • Agua estéJ11 • RecIpiente. para agua estéril

Figura3.1
*1 Prepare el endoscopio que .ha sido. reprocesado como se describe en el "MANUAL DE
REPROCESAMIENTO" que viene con su modelo de endoscopio en la portada.

*2 Para el CF-H170UI

*3 Para el GIF-XP170N, GIF-H170 .

*4 Prepare la válvula de aire/agua,. la válvula de succión, " mordillo y la válvula de la biopsia que han
sido reprocesados como se describe en el "MANUAL ¡fE REPROCESAMIE " e vi con su
modelo de endoscopio en la portada. j

BID ANALITICAARGENTINAS.A
C.U.I.T 30-70753876.3
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EVIS EXERA 111Colonovideoscopio PGF-PH190L y PCF.PH1901

O Sistema de endoscopio

e-

1

o Accesorios y equipos auxiliares

1 Monitor
2 videopl ocesador
3 Fuente de luz
4 Depósito de agua
5 BomIlo da asplracl6n
6 EndoSCOPio"

:o. T-o
Accesodos EndoTliorapy V6lvu1. da alrBIagua

(IlIH-438)'2
V6lvula da asplrad6n

(MIl-443)'2
V1!IvuIada biopsia

(M11-356)'2o vAlvuIade
blopsla de un solo uso

(MAJ.l555l

o Equipos de protección personal (p. ej.)

G"as protBCtoras

o Otros

MascadO. RopatBsllltanta ala GuantesreststBntes 010.
humedad producto. qulmlcos

• Dep6slto. para agua estéfll• Agua estéril• PlIfios qua no dejen
pelu••••

Agura 3.1

*1 Prepare el endoscopio que se ha reprocesado tal como se indica en el «MANUAL DE
REPROCESAMIENTO» de su endoscopio CÚY9 modelo figura en la portada.

*2 Prepare la válvula de aire/agua, la válvula de aspiración Y. la válvula de biopsia que se han
reprocesado siguiendo el procedimiento descrito en el «MANUAL DE REPROCESAMIENTO» con el
modelo de endoscopio que figura en la portada.

BIOANALITICAARGENTINASA
\ ; C.U.I.T. 30_70753676-3

( Bárb~' ~uáre;iakano .
Vicepresidente

",cept-e'~'OT'\'C'--



Otros

Paños que no dejen pelusas Agua estéril Recipiente para el agua estéril

Inspección del endoscopio

Limpie y desinfecte o esterilice la válvula de agua I aire, la válvula de aspiración, la válvula de
biopsia y el tubo ,auxiliar para agua tal y como se describe en el manual de reprocesamiento
del endoscopio, el "MANUAL DE REPRO,CESAMIENTO", en cuya portada se especifica el
modelo de su 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 el tubo de inserción estén doblados, retorcidos
o presenten cualquier otra irregularidad,

3, Compruebe que toda la superficie exterior del tubo de inserción, incluyendo la sección de
curvado y el extremo distal, no esté abdllada, abombada, arañada, agujereada, 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 del tubo de inserción, Cerciórese
también de que el tubo de inserción no esté anormalmente rigido,

FíglJ'a 3.2

5, Doble el tubo de inserción del endoscopio con ambas manos hasta formar un semicírculo,
Mueva las manos según se índica mediante las flechas y asegúrese de que pueda doblarse
el tubo de inserción entero hasta formar un semicirculo fácilmente y que el tubo de inserción
sea flexible (véase la figura 3,3), Al inspeccionar endoscopios con ajuste de la flexibilidad
realice la prueba con el, tubo de inserción tanto en su estado más flexible como en su estado
más rígido (sólo para endoscopios con ajuste de la flexibilidad),

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A
C.U.LT, 30_10163816-3

Bárb~ano
Vicepresidente
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t
Fi!JJra 3.3

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 entre la sección de
curvado y el tubo de inserción no esté flojo.

7. Compruebe que la lénte del !Jbjetivoy las lentes gula de luz en el extremo distal del tubo
de inserción del endoscopio no presente arañazos, roturas, manchas u otras irregularidades.

8. Compruebe que la pipeta de aire/agua en el extremo distal del tubo de inserción del
endoscopio no presente abombamientos anormales, abolladuras, deformaciones o cualquier
otra irregularidad.
Revisión los mecanismos de flexión (sólo para endoscopios con ajuste de la
flexibilidad)

Realice la inspección siguiente.

Freno de angUlaclón ARRIBA/ABAJO

Mando de Control de
8IIlJ\IIaclónARRIBA/ABAJO

Mando de control de anguIación
DERECHAIIZQUIERDA

freno de anguladÓJI DERECHMZQUIERDA

Figura 3,8

ADVERTENCIA

,

Si el freno de angulación ARRIBA/ABAJO y/o DERECHA/IZQUIERDA y sus mandos de
control están flojos y/o no se múeveri con facilidad o bien la sección de curvado no se angula
con facilidad, puede ser que el mecanismo de angulación presente alguna irregularidad. En
este caso no utilice el endoscopio ya que podría resultar imposible enderezar la sección de
curvado durante la exploración.

o Inspección del funcionamiento-correcto

1 Estire la sección de doblado.
I

2 Mueva las trabas de la angulación UP/DOWN (I¡lACIA ARRIBA/HACIA ABAJO) Y
RIGHTlLEFT (HACIA LA DERECHA/HACIA LA IZQUIERDA) a todo lo que da en I . .
"F~" para confirmar que sus respectivas trabas están s6eltas o liberada

BIOANALlTICAARGENTINAS ..ll, • J
C.U.I.T.30-70753876-3

Bárb~'Ml~akanO
Vicepresidente
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- Figura 3,9

3 Mueva las périllas de control de angulación UP/DOWN y RIGHT/LEFT lentamente en cada
dirección hasta que traben y luego regréselas a sus respectivas posiciones neutrales.
Asegúrese de que la sección de doblado se dobla de manera suave y correcta, que se puede
lograr la angulación máxima y que la ~ección de doblado vuelve a su respectiva posición
neutral. .

. F!gura 3,10

4 Al poner las perillas de control de angulación UP/DOWN y RIGHT/LEFT en sus respectivas
posiciones neutrales, verifique que la sección de doblado vuelve lentamente hacia una
posición casi recta.

.•.•.~.....•. ,
J 1
1 ••\ .u
~

1¡
\ i" -'•.•..•.••._ ....•.•

a marca

Figura 3,11

o Inspección del mecanismo de angulación UPIDOWN
1 Gire completamente la traba de la angulación UP/DOWN en dirección opues
"F~". ..'

Bárb ra M. suárez Nakano
Vicepresidente .
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•Figura 3,12

2 Gire la perilla de control de angulación tJP/DOWN en dirección" .•••U" o "D .•••" hasta que se
detenga:

Figura 3,13

3 Asegúrese de que el' ángulode la sección de doblado queda completamente estabilizado
cuando se suelta la perilla de control de angulación UP/DOWN .

4 Asegúrese de que la sección de doblado se endereza cuando la traba de la angulación
UP/DOWN gira por completo hacia la dirección "F~" y se suelta la perilla de control de
angulación UP/DOWN ..

.
"-,,-"""'--"-"'""-""---------,.-

~C-fBárba M. Suárez Nakano
Vicepresidente

Inspección del mecanismo de angulación RIGHTlLEFT.

1Gire completamente lá traba de la angulación RIGHT/~~FT en dirección opuesta a la marca
"F~". . /

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. 30-70753876-3
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Figura 3,15

2 Luego gire la perilla de control de angulación RIGHT/LEFT en la dirección "R.•." o ""'L"
hasta que se detenga.

•Figura 3,16

3 Asegúrese de que el ángulo de la sección de doblado queda completamente estabilizado
cuando se suelta la perilla de control de angulación RIGHT/LEFT.

4 Verifique que la sección de doblado se endereza cuando la traba de la angulación
RIGHTlLEFT gira en ía dirección ."F"" Y se suelta la perilla de control de angulación
RIGHT/LEFT.

.#,,,~...•••.•.•.••.

l '\I II
,,
,,,,
1¡ ,
: .•..•,

\ .l'.~...,....•"' ...•

R.. S--,,-J .
Bárba~uárez Nakano

Vicepresidente

. . . Figura 3,17;/ .

4.4.- Inspección de accesorios

• Inspección de las válvulas de afrelagua y las válvulas de succión

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.
e.u.I.T. 30-70753876-3
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Orificio

Muelle

Juntes de obturación
Revestimiento

Orificio

Muelle

Revestimiento

Oñlicio

Válvula aire/agua (MH-438) .Válvula de aspiración (MH-443)

Figura 3,18

ADVERTENCIA

Verifique que el agujero superior de la válvula de aire/agua no esté bloqueado. Si el agujero
está bloqueado, el aire se suministra de manera continua y el paciente podrá sufrir dolores,
hemorragias o una perforación.

NOTA

Las válvulas de aire/agua y de succión son consumibles. Si detecta irregularidades durante la
inspección de las válvulas de aire/agua o de succión, utilice válvulas nuevas.

1 Confirme que los agujeros de las válvulas no estén bloqueados.

2 Confirme que las válvulas no estén deformadas ni tengan grietas.

3 Verifique que no haya grietas o rupturas en los precintos o sellos de la válvula de aire/agua.

• Inspección de la válvula de biopsia

ADVERTENCIA

La válvula de biopsia es un consumible y debe ser inspeccionada con anterioridad a cada
uso. Sustitúyala por una válvula nueva si en la inspección que se describe a continuación
observa alguna irregularidad. Una válvula que presenta irregularidades, anomalías o deterioro
puede reducir la eficacia del sistema de ~spiración del endoscopio y así provocar fugas 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 presenten roturas,
grietas, deformación, decoloración u otros deterioros (véase la figura 3.19).

Nonnal Anormd

Decolorac Ión

Roturas, grietas

Ranura

rBIOANALlTICAARGENTINA SA
e.U.\.T. 30-70753876-3 .

.~

Bárb~ SuárezNakano
Vicepresidente



2. Coloque el tapón firmemente sobre el cuerpo principal

RilllUra

~

2225

Inspecci6n del tap6n de la entrada auxiliar de agua (s610 para endoscopios con
alimentaci6n auxiliar de agua)

1. Compruebe que el. tapón de la entrada auxiliar de agua acoplado al conector del
endoscopio no presente abolladuras. griét¡¡Jsu otras anomalías

2. Si observa alguna anomalía. sustitúyalo con uno nuevo tal y como se describe en
"Instalación del tapón de la entrada auxiliar de agua (sólo para endoscopios con alimentación
auxiliar de agua)".

Entrada auxiliar de
lIlIua

Tapón de la entrada
auxirlllr de agua

"" ~onector del endoscopio

/Bárb ra M. Suárez Nakano
Vicepresidente .

Inspecci6n del tubo .para el canal auxiliar de agua (s610 para endoscopios con
alimentaci6n auxiliar de agua)

Compruebe que el tubo auxiliar para agua no presenta grietas. arañazos. defectos u otros
daños

810 ANALlTICAARGENTINA S..A.
C.U.I.T. 30-70753876-3
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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 afectaria
negativamente a la función de las válvulas.

Instalación de la válvula de aspiración

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

2. Instale la válvula de aspiración en el.cilindro de aspiración del endoscopio (véase las
figuras). Asegúrese de que la válvula se adapta correctamente sin que el revestimiento se
deforme. Asegúrese también de que no sea posible girar la válvula.

Rev8stbniento _ CUindro de aopiración

. ,'~

U
ClUndro de aspiración

Dos vástagos metálicos••
Vista inferior

Dos orificios

Vista superior

NOTA

Si la válvula de aspiración está seca, se oirá un silbido. al aspirar. Esto no indica un
funcionamiento incorrecto.

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

2. Asegúrese de que la válvula se adapta correctamente Si~que el revestimiento se def ~

BID ANALlTICAARGENTINA S.A. . - j
C.U.J.T. 30-70753876-3 ,
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ClOndro de airelagua

lraclón

Revestimiento
Cilindro de asplraclón

.•of)p
NOTA

Al principio es posible que la válvula de aire/agua quede fija, sin embargo después de
presionar varias veces deberá funcionar sin dificultades.

Instalación de la válvula de biopsia

ADVERTENCIA

Si una válvula de biopsia no está correctamente conectada a la entrada del canal de biopsia
puede reducir las prestaciones de aspiración del endoscopio y puede causar la salida de
material orgánico del paciente fuera del ~ndoscopio.

Instale la válvula de biopsia en la entrada del canal de biopsia del endoscopio (véase la
figura). Asegúrese de que la válvula de biopsia se adapte perfectamente.

Válvula de biopsia

Entrada del canal
de biopsia

-~-r-) -:r

Instalación del tapón de la entrada auxiliar de agua (sólo para endoscopios con
alimentación auxiliar de agua)

Si el tapón de la entrada auxiliar de agua no está instalado, coloque la anilla de sujeción en la
entrada auxiliar de agua del conector del endoscopio (véase la figura)

BIO ANALlTICAARGENTINA S.!' ..
C.U.I.T. 30_70753876-3

Bárba M. Suárez Nakano
ice presidente
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Tapón de la enlrada

AniDade suject6n aUlllllarde agua

Entrada •••xíliar de a;;"a y
~ Conector del endoscopio

Inspección y conexión de los 'equipos auxiliares

Inspección de los equipos auxiliares

Inspeccione el siguiente equipo tal como se indica en sus manuales de instrucciones
respectivos. .

• Fuente de luz

• Video procesador

• Monitor

• Bomba de agua

• Depósito de agua

• Bomba de aspiración

• Accesorios EndoTherapy.

Conexión de equipos auxiliares al endoscopio

Conecte los equipos aUl'i1iares al endoscopio tal como se indica a continuación.

n Conexión a la fuente de luz .

ADVERTENCIA

Si el conector del endoscopio y la fuente de luz no están conectados correctamente, la
imagen endoscópica puede fluctuar o n.o visualizarse. Si sigue utilizando un endoscopio en
este estado, puede causar lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente.

PRECAUCiÓN

Antes de conectar el conector del endoscopio a la fuente de luz, verifique que el conector del
endoscopio, inclusive los contactos eléctricos, están completamente secos y limpios. Si el
endoscopio se utilizase con contactos eiéctricos mojados o sucios, el endoscopio o la fuente
de luz podrian funcionar de forma incorrecta.

Conexión de equipos auxiliares al endoscopio
1Si hubiera algún equipo auxiliar conectado, desconéctelo.

2 Sujete el conector del endoscopio con la 'marca ARR.IBA mirando hacia arriba.

3 Introduzca el conector del endoscopio completaménte en el tubo de salida de la fuente de
I~. /

BIO ANALITICAARGENTINA S.A. _ j
C.U.LT 30-70753876-3
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Toma de salida

.Man:ao.
(rnan:a
ARRIBA)

4 Presione el conector hasta que oiga un «clic».

5 Compruebe que la marca «j» (ARRIBA) del conector del endoscopio queda oculta por la
fuente de luz.

Conexión del depósito. de agua

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 .

• Evite que gotee agua de la punta metálica del depósito de agua al desconectar la punta
metálica del endoscopio. Las gotas de agua podrían mojar el equipo y causar problemas en
su funcionamiento.

432

,
CGneclDr del endosalplo

1

~~h$t
COnector para la en1radadealre

conector 1RJ'818 entrada de agua

,
1 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 90. y presiónelo hasta el
tope.

2 Gire la punta metálica del depósito de agua 90. en el sentido de las agujas del reloj para
alinear el canal de alimentación.de aire cOn el conector de alimentación de aire en el conector
del endoscopio.

3 Presione de nuevo la punta metálica del depósito de agua hasta el tope.

4 Cerciórese de que la. punta metálica del depósito de agua esté correctamente instalada y
que sea imposible girarla. .

Conexión del tubo de aspiración /

ADVERTENCIA /

Conecte firmemente el tubo de aspiración de/la bomba de aspiración al conector
aspiración de la sección de conexión delendodopio. Si el tubo de aspirac' se in
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correctamente podrían gotear residuos del tubo, lo que puede suponer un riesgo de i .' n,,,,•...,,"
causar dalios en el equipo y/o reducir sú c€lpacidadde aspiración. I~'.':.'.;.-y

Horma de aspiración

Conecte el tubo de aspiración de la bomba de aspiración al conector de aspiración de la
sección de conexión.

Conexión del tubo auxiliar para agua

Tubo auxlll8r pal1l agua

CollliCtor del endosmpioEntrada auxiliar pal1l
Illlua

Tapón para la entrada
lIUlCirllll'pal1llllJUa

1 2 . 3
1

Abra el tapón de la entrada auxiliar para agua.

2 Conecte el tubo auxiliar para agua. a la 'entrada auxiliar para agua del conector del
endoscopio.

3 Gire el tubo auxiliar para agua en el sentido de las agujas del reloj hasta el tope.

BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T. M.70753876-3
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Inspección del sistema endoscópico

n Resumen de la inspección

• ImiFl!ccláncll'U-ImdDlicapic3

• bspección" los
inte••uptc es
••••••••

• InspKclón del can~...-

Inspección de la imagen endoscópica

Compruebe que las imágenes endosc6picas de banda ancha (NBI) y de luz blanca (WLI) son
normales.

ADVERTENCIA

No mire directamente en el extremo distal del endoscopio mientras esté encendida la luz de
exploraci6n. De hacerlo. podria sufrir lesiones oculares.

NOTA I
Si no puede ver el objeto claramente, limpie la lente d/objetivo con paños limpios que no
dejen pelusas humedecidos con alcohol etilico o isopropílico al 70%.

BID ANALlTICAARGENTINA S.A
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Encienda el videoprocesador, la fuente de luz y el monitor e inspeccione las imágenes
endoscópicas WLI y NB,Icomo se indica en sus manuales de instrucciones correspondientes.

1 Observe la palma de su mano con las imágenes endoscópicas WLI yNBI.

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

3 Compruebe que las imágenes endoscópicas WLI y NBI están libres de ruido, borrosidad,
niebla u otras irregularidades.

4 Gire los mandos de control de angulación ARRIBA/ABAJO e DERECHA/IZQUIERDA
lentamente en cada dirección hasta al tope.

Figura 3.41

5 Compruebe que las imágenes endoscópicas WLI y NBI no desaparecen momentáneamente
ni muestran cualquier otra irregularidad .

IIIIondo de control de ""g_ ARRIBAlABA,D

Inspección de los interruptores remotos

Mando de control de Slgulact6n
DERECHA.lZQUIERDA

ADVERTENCIA

lntenuplllres remotos

;'

,1
Compruebe que todos los interruptores de control remoto funcionen correctamente, aunque
no esté previsto utilizarlos. En caso contrario, la imagen endoscópica puede congelarse o se
pueden presentar otras irregularidades durante la explorac'6n que pueden causar lesiones,
hemorragias y/o perforaciones. . •

1 Presione todos los interruptores remotos.
610 ANALlTICAARGENTINA S.A.
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2 Compruebe que las funciones asignadas"funcionan normalmente

Inspección de la función de insuflación de aire

m Confirmación de la ausencia de emisión de burbujas

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 a una 'profundidad
aproximada de 1O cm.

3 Verifique que no se emiten burbujas de aire cuando no se está utilizando la válvula 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 1O
cm o más por debajo de la superficie del agua estéril, desconecte y vuelva a acoplar la
válvula de aire/agua correctamente o sustitúyala por una nueva. Si se utiliza el endoscopio
con el suministro de aire en funciona.miento continuo puede producirse una insuflación
excesiva que podria causar lesiones al paciente.

NOTA
Si sumerge el extremo distal de la sección de inserción a menos de 10 cm de la superficie del
agua estéril puede salir.una pequeíia cantidad de burbujas de aire por la pipeta de aire/agua
aunque la válvula de aire/agua no esté fúncionando. '

Esto no es seíial de avería.

m Confirmación de la emisión de burbujas

+. 1 I
1I I
~

~.,S> (
Bárba a M. Suárez "Jakano

VIOl'lpraS!(J6d\,~ .

1 Cubra con el dedo el orificio de la válvula de aire/agua ';;;segúrese de que salen burbujas
de aire continuamente por la pipeta de aire/agua.

BID ANALlTICAARGENT'I\I". 8 .."
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2 Retire el dedo del orificio de la válvula de aire/agua y asegúrese de que no
burbujas por la pipeta de aire/agua.

m Inspección de la función de limpieza de la lente del objetivo

ADVERTENCIA

Utilice exclusivamente agua estéril. El agua sin esterilizar puede causar la contaminación y/o
infección del paciente.

NOTA

• Al presionar la válvula de aire/agua la primera vez es posible que pasen unos segundos
antes de que salga agua .

• Si la válvula de aire/agua vuelve a su posición lentamente tras la insuflación de agua, retire
la válvula de aire/agua y humedezca las juntas de obturación con agua estéril.

• Durante las comprobaciones coloque el'extremo distal del endoscopio en algún recipiente
vacío para no mojar el suelo.

m Inspección de la función de suministro de agua

1 Cierre el orificio de la válvula de aire/agua con el dedo.

2 Presione la válvula. Observe la imagen endoscópica y asegúrese de que el agua fluye por
toda la superficie de la lente del objetivo.

3 Suelte la válvula de aire/agua. Mientras observa la imagen endoscópica, asegúrese de que
no sale agua y de que la válvula vuelve éo(rectamente a su posición original.

m Inspección de la eliminación de los restos de agua de la lente del objetivo

1 2

1 Después de comprobar la función de inyección de agua, siga observando la imagen
endoscópica e inyecte aire cerrando el orif!.cio de la válvula de aire/agua con el dedo.

Asegúrese de que el aire inyectado elimine el agua de la linte del objetivo y de que la imagen
endoscópica pueda ser observada Claramente.; ~ ~

BIOANALlTICAARGENTINAS.A. ~
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2 Suelte la válvula de aire/agua.

Inspección de la función de aspiración

ADVERTENCIA

• Si la válvula de aspiración no funciona con suavidad desmóntela 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 anomalfa; no lo
siga utilizando y póngase en contacto con Olympus.

• Si la válvula de biopsia tapada presenta fugas, reemplácela. Una válvula de biopsia con
fugas podría provocar salpicaduras de material orgánico y provocar un riesgo de infección.

m Alineación del depósito con el endóscopio

Entrada del canal de biopsia

--~I I
lf _' l

2

1 Coloque el depósito de agua estéril a la misma altura que el endoscopio. Ajuste la presión
de aspiración para la inspección al mism'orivel como para la intervención.

2 Alinee la entrada para canal de piopsia del endoscopio con la misma altura que el nivel del
agua del depósito de agua.

3 Sumerja el extremo distal de la sección de inserción en agua estéril.

m Inspección de la función de aspiración

~g~
1

1 Presione la válvula de aspíración y asegúrese de que el agua se aspira de forma continua
al vaso colector de la bomba de aspiración. /

2 Suelte la válvula de aspiración. Ase~úrese de que lalasPiración se detiene y de que la
válvula vuelve a su posición original sin problema. /
3 Apriete la válvula de aspiración y aspire agua durante un segundo.

4 Suelte la válvula de aspiración durante un SegUndd.
BIOANALlTICAARGENTINAS.A. • . /
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5 Repita los pasos 3 y 4 varias veces y asegúrese de que la válvula de biopsia no presente
fugas de agua.

6 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 EndoTherapy.

Existe la posibilidad de que los ojos sufran lesiones producidas por un accesorio
EndoTherapy que sobresalga del extremo distal

1Introduzca el accesorio de endoterapia ;;¡ través de la válvula de biopsia. Asegúrese de que
el accesorio EndoTherapy salga fácilmente del extremo distal. Asegúrese de que no salgan
objetos extraños del extremo distal.

2 Asegúrese de que el accesorio EndoTherapy se pueda extraer fácilmente de la válvula de
biopsia.

Funcionamiento

ADVERTENCIA

- Como medida de protección contra agentes químicos peligrosos y material potencialmente
infeccioso durante 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 loogitud adecuados para evitar que su piel se vea
expuesta.

- La temperatura del extrem'o 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. Mantenga. siempre una distancia adecuada y necesaria para la correcta
visualización mientras utiliza el nivel mlnimo 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.

- Si es posible apague la iluminación de) endoscopio antes y/o c;lespués de cada exploración.
El extremo distal del endoscopío se calienta debido a una iluminación constante lo que puede
producir quemaduras al usuario ylo al paciente /

- En caso de sospechar que existe cualquier tipo de alomalfa en el funcionamiento del
endoscopio interrumpa inmediatamente la exploración y. extraiga el endoscopio lenta

BIO ANALITICAARGENTINA SAr O.OH. ,"-,",",m-,
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observando siempre para ello la imagen endoscópica. Si utiliza un endoscopio
funciona correctamente. puede lesionar al paciente.

- En caso de que la imagen endoscópica desapareciera repentinamente de la pantalla del
monitor o quedara congelada durante la exploración y no pudiera volver a ser restablecida
apague el videoprocesador y la fuente de luz OFF y vuelva a encenderlos ON. Si a pesar de
ello la imagen siguiera sin poder ser restablecida interrumpa inmediatamente la exploración,
apague el videoprocesador OFF, ajuste. el mando de ajuste de la flexibilidad a la flexibilidad
máxima y gire los frenos de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA en
dirección "F.-". Seguidamente gire los mandos de control de angulación ARRIBA/ABAJO y
DERECHA/IZQUIERDA Y aliiie las letras "U" y "L" con la válvula de aspiración. Suelte los
mandos de control de angulación y extraiga el endoscopio del paciente con cuidado. Si está
utilizando un accesorio' de endoterapia .extráigalo de la forma más segura posible antes de
extraer el endoscopio.

- Si la angulación o cualquier otra pieza del sistema no pueden ser manejadas correctamente,
interrumpa la exploración inmediatamente, ajuste el anillo de ajuste de la flexibilidad a una
flexibilidad máxima, libere los frenos de angulación y mueva los mandos de control de
angulación sólo si es estrictamente necesario. Seguidamente extraiga el endoscopio del
paciente lentamente observando siempre la imagen endoscópica.

- Si no es posible extraer el endoscopio o el accesorio de endoterapia suavemente del
paciente, no intente retirarlo con fuerza, actúe de forma apropiada. Si sospecha que existe
alguna anomalia, póngase inmediatamente en contacto con Olympus. Una extracción forzada
del endoscopio o accesorio de endoterapia puede causar lesiones, hemorragias y/o
perforaciones al paciente.

- No introduzca ni extraiga el tubo de inserción del endoscopio y no lleve a cabo ningún ajuste
de la flexibilidad cuando un accesorio de endoterapia sobresalga del extremo distal del
endoscopio. De lo contrario el paciente podría sufrir lesiones (sólo para endoscopios con
ajuste de la flexibilidad).

- No introduzca ni extraiga el tubo de inserción del endoscopio si está observando una
imagen en el modo de aumento. De lo contrario el paciente podria sufrir lesiones (sólo para el
GIF-Q160Z y el CF-Q160ZUI).

- Utilice el vestuario de protección adecuado para protegerse de agentes químicos y material
potencialmente infeccíoso.

Utilice un equipo adecuado que incluya gafas protectoras, mascarilla y ropa y guantes
impermeables/anticorrosión del tamaiio adecuado.

- Si el mando de ajuste de la flexibilidad se atasca durante la exploración, interrumpa la
exploración inmediatamente.

- Mueva el freno de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA en la dirección
"F'-", observe la imagen endoscópica y extraiga el endoscopio del paciente lentamente
procurando no tocar ni los mandos de cón!rol de angulación ni los frenos de angulación. Si el
grado de flexibilidad no es el adecuado durante una exploración puede producir dolor y/o
lesiones al paciente.

- Todos los endoscopios pueden producir lesiones al paciente si el tubo de inserción se
introduce, extrae y/o gira violentamente ..Generalmente se supone que un endoscopio con un
tubo de inserción más rigido puede mantener los intestinos más fácilmente bajo control
siempre y cuando éste se utilice correctamente. Sin eml:;jargo se debe tener en cuenta que un
endoscopio de este tipo puede prOducirle más dOIOre~y/o lesiones al paciente, si no se utiliza

BI;;::::::E:::N:nS~:dosCOPiO con un tUbO/de ins rción flexible. ~
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La sección de control del endoscopio está diseñada para ser sostenida con la (1, "/)' ::":; f

izquierda. La válvula de aire/agua y la de'aspiración se pueden accionar con el dedo índice'
izquierdo. El mando de control de angulación ARRIBA/ ABAJO puede ser accionado con el
pulgar izquierdo. De esta forma la mano derecha queda libre para la manipular el tubo de
inserción y para el manejo del control de angulación DERECHA/IZQUIERDA (véase la figura
4.1.

Figura4.1

Inserción del endoscopio

PRECAUCiÓN

• 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 curvado y por consiguiente deteriorarla .

• La sección de inserción no debe doblarse cerca del manguito de protección con un radio
inferior a 10 cm. De lo contrario, la sección de inserción podría dañarse.

Si se va a utilizar el tubo de protección, íea detenidamente el manual de instrucciones del
tubo de protección.

810 ANALITICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30.70753876.3
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3

1 Pulse el interruptor remoto al que se ha asignado la función de cambio de enfoque para
cambiar del modo de enfoque cercano al modo de enfoque normal.

2 Si es necesario aplíquele a la sección de inserción lubricante soluble adecuado para su
utilización médica.

3 Si es necesario deslice el tubo de protección sobre la sección de inserción del endoscopio y
aplique el lubricante al tubo de protección.

4 Observe siempre la imagen endoscópica al desplazar el extremo distal del endoscopio del
ano hasta el recto. No introduzca la sección de inserción en el ano más allá de la marca límite
de la sección de inserción.

n Observación de la imagen endoscópica

ADVERTENCIA

No confre únicamente en el modo de im¡¡gen NBI para la detección primaria de lesiones o
para tomar una decisión respecto a un diagnóstico potencial o una intervención terapéutica.

1 Pulse el interruptor remoto al que se ha asignado la función de cambio de enfoque para
cambiar del modo de enfoque cercano al modo de enfoque normal.

2 Si es necesario aplíquele a la secci6n .de inserción lubricante soluble adecuado para su
utilización médica.

3 Si es necesario deslice el tubo de protección sobre la sección de inserción del endoscopio y
aplique el lubricante al tubo de protección.

4 Observe siempre la imagen endoscóplca al desplazar el extremo distal del endoscopio del
ano hasta el recto. No introduzca la sección de inserción en el ano más allá de la marca limite
de la sección de inserción.

Consulte los manuales de instrucciones de la fuente de luz y el videoprocesador para obtener
información sobre cómo' ajustar el brillo y la calidad de vIdeo.

n Cambio de enfoque

ADVERTENCIA

Si observa cualquier irregularidad con el enfoque o si no se puede realizar una observación lo
suficientemente profunda, no utilice el erid?scopio.

NOTA ,
Mientras el ajuste de enfoque esté en modo de enfóque cercano, los objetos lejos del
extremo distal del endoscopio en la imagen endoscópica podrían estar fuera del radio de
enfoque. Esto no significa que exista un 'fallo en el funtionamiento, desplace el extremo distal
cerca del objeto que desee observar. . J

BIOA~~WI~~_~~~~~J~~:S.A. ~
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InteJruptOl8S
remotos

2 Al cambiar el ajuste de enfoque al modo de enfoque cercano Pulse el interruptor remoto al
que se ha asignado la' función de cambio de enfoque para cambiar al modo de enfoque
cercano y acerque más el extremo distal del endoscopio al objeto que desee observar.

n Angulación del extremo distal

PRECAUCiÓN

Evite efectuar una angulación .violenta' o excesiva, ya que esto somete al alambre de la
sección de curvado a una elevada carga, '10que podría provocar el alargamiento o desgarre
del alambre, deteriorándose la movilidad de la sección de curvado.

NOTA

o Si introduce un accesorio EndoTherapy a través del canal de biopsia mientras la angulación
esté bloqueada, el ángulo del extremo distal puede cambiar. Cuando sea necesario mantener
la angulación fija sujete los mandos de control de angulación en su sitio con la mano.

o Cuando utilice los frenos de angulación ARRIBA/ABAJO o DERECHA/IZQUIERDA
mantenga el mando de' control de angu]ación fijo con el dedo. Si no lo hace, la angulación
cambiará.

Funcioualliento del
mando de control de
Slglllación
ARRIBAJABA.K>

Fundonarrienlo d1!I
mll'ldo de control de
angulación

1 DERECHAAZQUlERDA

Funcionalliento del.
freno de angulad6n
ARRlBAlABA.K>:

/ 2
.'

FWlcionallienlo del
freno deangulación
DERECHAIlZQUIERDA

Bárb re M. Suárez Nekeno
Vicepresidente

/
1Accione el mando de control de angulación adecuadá'mente para guiar el extremo distal
para la inserción y observación. i
2 Los frenos de angulación del endoscopio mantienen el extremo distal angulado en posición.

n Ajuste de la flexibilidad

ADVERTENCIA
BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.

C.U.I.T. 30-70753876-3



o No modifique la flexibilidad del tubd de inserción
lesiones, hemorragias y/o perforaciones al 'paciente.

o Si durante el proceso de ajuste de la flexibilidad del tubo de inserción observa que la imagen
endoscópica se mueve o desaparece, no continúe con el ajuste y restaure el campo de visión
óptimo. Mover la anilla 'de ajuste de la flexibilidad sin una imagen endoscópica clara puede
causar dolor, lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente.

o Si el paciente se queja de dolor mientras procede a ajustar la flexibilidad del tubo, concluya
con el ajuste de la flexibilidad y asegúrese de que el paciente no sufra daños.

o Si la rigidez del tubo de inserción debe ser aumentada durante una exploración asegúrese
antes de realizar el ajuste de que el tubo- de inserción no esté doblado extremadamente ni
forme lazos (si es necesario, utilice la f1uoroscopia o una unidad detectora de la posición del
endoscopio). En caso de que durante la exploración la anilla de ajuste de la flexibilidad no
pudiera ser girada tan fácilmente como durante la inspección del endoscopio, es posible que
el tubo de inserción se encuentre demasiado flexionado en el paciente, En tal caso enderece
el tubo de inserción en la medida en la que sea posible antes de intentar aumentar la rigidez.
De lo contrario es posible que el paciente sufra dolor, lesiones, hemorragias y/o
perforaciones.

PRECAUCiÓN .
Siempre que no utilice el endoscopio, ajuste el tubo de inserción a la máxima flexibilidad. De
lo contrario, el endoscopio podria sufrir daños.

1Al cambiar la flexibilidad del tubo de inserción, eslirelo lo máximo posible.

2 Gire la anilla de ajuste de la flexibilidad para fijar un nivel de flexibilidad adecuado para el
tubo de inserción mientras supervisa I? posición de las marcas de flexibilidad, la imagen
endoscópica y el estado del paciente,

n Insuflación de aire/agua y aspiración

m Insuflación de airelagua

ADVERTENCIA

~s (
Bárba M. Suárez Nakano

Vicepresidente

o Si el nivel de agua estéril en el depósito de agua es demasiado bajo será necesario inyectar
aire, no agua. En este caso apague el regulador de aire de la fuente de luz y añada agua
estéril hasta la marca superior de nivel de la botella de agua.

o Si la insuflación de aire/agua no se detiene, apague el regulador de flujo de aire situado en
la fuente de luz y sustituya la válvula de aire/agua. /" .

PRECAUCiÓN /

No accione la válvula de aire/agua del endoscopio en las condiciones siguientes mientras el
endoscopio está insertaao en el paciente.

- El indicador de apagado ("OFF") del botón de ujo de aire de la fuente de luz está
encendido.
BIO ANALlTICAARGENTINA S.A.

C.U.J.T. 30.70753876-3 .
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- El depósito de agua no está conectado al"conector del endoscopio.

- El conector del endoscopio no está conectado a la toma de salida de la fuente de luz.

El accionamiento de la válvula de aire/agua en tales condiciones podrla causar el reflujo de
IIquidos corporales o material orgánico .del paciente desde el extremo distal al depósito de
agua.

.1 2

1 Cubra el orificio de la válvula de aire/agua para inyectar aire de la pipeta de aire/agua al
extremo distal.

2 Presione la válvula de aire/agua para inyectar agua sobre la lente del objetivo.

m Aspiración

ADVERTENCIA

• Evite aspirar fluidos viscosos o elementos sólidos, pues ello puede ocasionar la obstrucción
del canal de biopsia, de aspiración o de la válvula de aspiración.

En caso de que la válvula de aspiración esté obstruida y no se pueda detener la aspiración,
desconecte el tubo de. aspiración del conector de aspiración situado en el conector del
endoscopio. Desconecte la bomba de "aspiración, retire la válvula de aspiración y elimine
cualquier material sólido o fluido viscoso. .

• Al aspirar mantenga la presión de aspiración en el nivel más bajo necesario para poder
realizar el procedimiento. Una presión de aspiración excesiva podria causar la aspiración de
las mucosas y/o lesiones en las mismas. Además es posible que se produzcan fugas de
material orgánico de la válvula de biopsia con el subsiguiente riesgo de infección .

• Al aspirar, instale el tapón en el cuerpo principal de la válvula de biopsia. Una válvula de
biopsia sin tapar puede reducir la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y asi
provocar fugas o la salpicadura de material orgánico procedente del paciente con el
subsiguiente riesgo de infección.

PRECAUCiÓN

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

NOTA

\3árb~ M~kano
Vicepresidente

La insuflación de aire y aspiración simultánea facilita a v~ées el secado de la superficie de la
lente del objetivo. "/
Presione la válvula de aspiración hacia abajo para aSRirar fluidos o desechos excedentes que
puedan entorpecer la imagen endoscópica.

\310 ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T 30-70753876-3
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VliwIade
aspirilci6n

m Alimentación auxiliar de agua (sólo para endoscopios con alimentación auxiliar de
agua)

ADVERTENCIA .
Utilice exclusivamente agua estéril. El agua no estéril puede causar la infección del paciente.

PRECAUCiÓN

• Nunca desconecte el. tubo auxiliar para agua de la entrada auxiliar de agua durante una
exploración; déjelo conectado hasta qué l¡ll endoscopio sea prelavado. Si desinstala el tubo
auxiliar para agua antes de haber llevado a cabo el prelavado es posible que los restos de
agua que hayan podido quedar en el canal auxiliar de agua goteen sobre el equipo. Esto
puede producir daños y/o fallos de funcionamiento en los aparatos.

• Si el tubo auxiliar para agua no está ~onectado a la entrada auxiliar de agua, coloque el
tapón de la entrada auxiliar de agua y cubra la entrada auxiliar. De lo contrario, el material
orgánico o los fluidos del paciente podrían salir por la entrada auxiliar de agua.

Conector
Luer

Jelinga

Tubo de agua

+

1 2 3

P-....~~ .r
Bárb~)A. Suárez Nakano

Vicepresidente .

1 Conecte una jeringa con agua estéril o el tubo de agua de una bomba de inyección al
conector Luer del tubo auxiliar para agua.

r'
2 Inyecte agua desde la jeringa o el tubo de agua. /

3 En caso de que fuera necesario desc~nectar la jeringa ¿el tubo de inyección de la bomba
de inyección, desconéctelos del conector Luer, pero d~je conectado el tubo auxiliar para
agua.

810 ANALITICAARGENTINA S.A.
e.U.I.T. 30-70753876-3
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m Inyección de liquido a través del canal de biopsia

ADVERTENCIA

• Si va a utilizar una jeringa para inyectar líquido a través de la válvula de biopsia, inserte la
jeringa recta en la válvula de biopsia. En caso contrario, se podrían producir escapes de
fluidos o materíal orgánico del paciente desde la válvula de biopsia, y podría haber un riesgo
de infección .

• Al utilizar una jeringa para inyectar líquido a través de la válvula de biopsia retíre el tapón de
la válvula del cuerpo principal: A contin!Jación, inserte la jeringa en la válvula. En caso
contrario, la válvula de biopsia podría dañarse y la jeringa podría desconectarse de la válvula.
Asimismo, se podrían producir escapes de fluidos o suciedad del paciente desde la válvula de
biopsia, y podria haber un riesgo de infección .

• Si la válvula no lleva el tapón, tápela.con un trozo de gasa estéril. En caso contrario, se
podrían producir escapes de fluidos o material orgánico del paciente desde la válvula de
bíopsia, y podria haber un riesgo de infección.

2 3 4 5

1 Llene una jeringa con el líquido que vaya' a inyectar.

2 Quite el tapón de la válvula de biopsia del cuerpo principal.

3 Introduzca la jeringa recta en la válvula de biopsia.

4 Presione el émbolo para inyectar el Iíqúido.

5 Desconecte la jeringa de la válvula de biopsia y coloque el tapón de la válvula en el cuerpo
. principal

Utilización de los accesorios de endoterapia

BID ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30-70753876-3

Para obtener información más detallada sobre la combinación del endoscopio con accesorios
de endoterapia especiales consulte el "Diagrama del sistema" en el apéndice y los manuales
de instruccíones de los accesorios de endoterapia correspondientes.

ADVERTENCIA

- Al usar los accesorios de endoscopia, mantenga el extremo distal del endoscopio a una
distancia de las mucosas mayor que la distancia mínima visible del endoscopio, de modo que
el accesorio de endoterapia sea siempre visible en la imagen endoscópica. Si el extremo
distal del endoscopio se sitúa a una distancia menor de su distancia mínima, la posición del
accesorio no será visible en la imagen endoscópica, lo que,podría provocar graves lesiones
y/o daños en el equipo. La distancia minima de visibilidad' depende del tipo de endoscopio
utilizado. Consulte el apartado "Especificaciones"
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- Al insertar o retirar un accesorio de endoterapia compruebe si el extremo dist C' -rriTs. ~
está cerrado o completamente retraido en la vaina. Inserte o extraiga el ac 'oríoJfE
endoterapia lentamente y derecho en/de la ranura de la válvula de biopsia. De lo contrario la
válvula de biopsia podria dañarse o despr¡¡nder piezas.

- Si la inserción o extracción de los accesorios de endoterapia es dificultosa, enderece la
sección de curvado en la medida de lo posible sin perder la imagen endoscópica. Introducir o
extraer accesorios de endoterapia con excesiva fuerza puede dañar el canal de biopsia o los
accesorios de endoterapia, provocar el desprendimiento de componentes y/o causar lesiones
al paciente.

- En caso de no poder extraer el accesorio de endoterapia del endoscopio cierre el extremo
del accesorio o recójalo dentro de su vaina. Después extraiga el endoscopio lentamente del
paciente sin dejar de observar la imagen. endoscópica.

- Si el extremo distal de un accesorio de endoterapia no es visible en la imagen endoscópica,
no abra el extremo distal ni extienda la aguja del instrumento. De lo contrario podría causar
lesiones, hemorragias y perforaciones al paciente y/o daños en el equipo.

Introducción de los accesorios de endoterapia

ADVERTENCIA

- No inserte los accesorios de endoterapia de forma violenta o abrupta. De lo contrario el
accesorio de endoterapia podría extender del extremo distal del endoscopio abruptamente, lo
que podria causar lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente.

- Utilizando el accesorio de endoterapia sin el tapón de la válvula de biopsia puesto, resulta
más fácil insertar el accesorio. Pero a cambio puede verse reducida la eficacia del sistema de
aspiración del endoscopio, lo que puede provocar fugas de material orgánico procedente del
paciente con el subsiguiente riesgo de infección. Si no está utilizando el accesorio de
endoterapia, instale el tapón en el cuerpo principal de la válvula de biopsia.

- Si el tapón de la válvula de biopsia no está colocado, pueden producirse fugas de material
orgánico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infección. Si la válvula no
lleva el tapón, tápela con un trozo de gasa estéril para evitar posibles fugas.

- No deje "colgar" el accesorio de endoterapia de la válvula de biopsia. En caso contrario
puede formarse un espacio entre el accesorio y la ranura u orificio de la válvula y/o dañarse la
válvula, lo que a su vez puede reducir ,la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y
asi provocar fugas de material orgánico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo
de infección.

- Sujete la parte más cercana a la válvula de biopsia del accesorio de endoterapia e insértala
recta, lentamente y poco a poco en la válvula de biopsia. En caso contrario el accesorio de
endoterapia y/o la válvula de biopsia pueden resultar dañados, lo que a su vez puede reducir
la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y asi provocar fugas de material orgánico
procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infección.

PRECAUCiÓN

- Si utiliza unas pinzas de biopsia con púa asegúrese de que la púa no esté demasiado
doblada. Una púa demasiado doblada puede sobresalir por las cazoletas cerradas de las
pinzas de biopsia. La utilización de tales pinzas de biopsia puede producir daños en el canal
de biopsia.

/
- Si utiliza un inyector asegúrese de que la aguja no sea deslizada hacia afuera ni retraida por
el catéter del inyector hasta que el inyector salga del extrerho distal del endoscopio. De lo
contrario es posible que el inyector dañe el canal de biopsiá.

8\0 ANALITICAARGENTINA SA
C.U.I.T 30-70753876-3
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del Sistema" que se muestra en el apéndice.

2. Mantenga los mandos de control de ángulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
inmóviles, observe la imagen endoscópica e introduzca el accesorio de endoterapia a través
de la ranura de la válvula de biopsia despacio.

PRECAUCiÓN

- En caso de encontrar alguna resistencia y de que la introducción se complique, mantenga la
sección de curvado lo más recta posible sin llegar a perder la imagen endoscópica. La
introducción forzada del instrumental de endoterapia puede dañar el endoscopio y/o producir
lesiones al paciente.

- Asegúrese de que el extremo del accesorio esté cerrado o recogido dentro de la vaina.
Introdúzcalo lentamente en la válvula de biopsia. No abra la punta del accesorio de
endoterapia ni lo extraiga de su vaina mientras lo introduce en el canal. De lo contrario podría
dañar tanto el canal como el accesorio.

- Sujete el accesorio de endoterapia próximo a la válvula de biopsia e introdúzcalo
rectamente con empujones suaves y' cgrtos, ya que de lo contrario podría doblarse o
romperse.

3. Mantenga el accesorio de endoterapia a unos 4 cm de la válvula de biopsia e introdúzcalo
lentamente y con avances cortos.

Extracción de los accesorios de endoterapia

Extraiga el accesorio de endoterapia lentamente con la punta cerrada y/o retraído en la vaina.

ADVERTENCIA

S Extraiga el accesorio' de endoterapia lentamente y recto de la válvula de biopsia. En caso
contrario podrían dañarse la ranura y/o el orificio de la válvula, lo que a su vez puede reducir
la eficacia del sistema de aspiración del endoscopio y así provocar fugas de material orgánico
procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de ínfección.

S No extraiga nunca el accesorio de endoterapia si la punta se encuentra abierta o fuera de la
vaina, pues esto podría ocasionar lesion'es al paciente y/o dalios al accesorio. En caso de no
poder extraer el accesorio de endoterapfa del endoscopio, extráigalos juntos con cuidado
observando siempre la imagen endoscópica. Tenga cuidado de no lesionar ningún tejido.

n Uso de gases no inflamables

Si hay presencia de gases intestinales inflamables, cámbielos por aire o gases no inflamables
como, por ejemplo, C02 antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia.

ADVERTENCIA

Si se realiza un tratamif¡lnto mientras que en el intestino hay presencia de gases inflamables,
existe la posibilidad de que se produzca una explosión, un incendio y/o lesiones graves al
paciente. '

NOTA

El uso de C02 durante exploraciones endoscópicas puede reducir los dolores posteriores a la
exploración.

Extraiga el accesorio lentamente con la pu~ta del mismo cerradiií"y/o retraido en la vaina.
/

Si se utiliza un gas no inflamable, se utiliza el depósito ,de agua (MAJ-902), la unidad de
regulación de C02 endoscópica (UCR)" y la válvula ~6as/agua (MAJ-521) o la válvula de

}
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aire/agua (MH-438) con el endoscopio de acuerdo con las indicaciones de sus manuales .e .
instrucciones respectivos.

Cauterización de alta frecuencia

ADVERTENCIA

- Si hay presencia de gases intestinales cámbielos por gases no inflamables como por
ejemplo el - C02antes de realizar la cauterización de alta frecuencia. De lo contrario podria
producirse un incendio o una explosión.

- No todas la piezas del endoscopio están aisladas eléctricamente. Por esta razón en la
aplicación de corriente de alta frecuencia utilice siempre guantes aislantes de corriente y
resistentes a sustancias químicas, de lo contrario podrian producirse quemaduras
diatérmicas. •

- Con el fin de evitar que el paciente sufra lesiones y/o que el endoscopio resulte dañado
emita corriente de alta frecuencia exclusivamente después de haberse asegurado de que el
electrodo del accesorio para electrocirugia sobresale del extremo distal del endoscopio y
puede ser visualizado en la imagen endoscópica. Asegúrese de igual modo de que el
extremo distal del endoscopio se encuentre a una distancia adecuada del electrodo del
accesorio para electrocirugia, así como de las mucosas cercanas al tejido a explorar.

A la hora de realizar la preparación, inspección y conexión de accesorios de electrocirugia de
alta frecuencia y de equipos electroquirúrgicos de alta frecuencia observe sus manuales de
instrucciones correspondientes. .

Cirugia láser

ADVERTENCIA

- Si se realiza un tratamiento mientras que en el intestino hay presencia de gases inflamables,
existe la posibilidad de que se produzca una explosión y/o lesiones graves del paciente.

En caso de haber presencia de gases inflamables cámbielos por aire o por gases no
inflamables como por ejemplo C02 antes de realizar una operación quirúrgica con láser.

_ Mediante la observación de la imagen endoscópica asegúrese siempre de que existe una
distancia adecuada entre el tejido tratado y el extremo distal del endoscopio y de que la punta
de la sonda láser se encuentra en la posición correcta en la imagen endoscópica antes de
disparar el rayo láser. De lo contrario se pueden producir lesiones al paciente y/o daños al
endoscopio.

PRECAUCiÓN

- Antes de introducir o extraer la sonda láser lleve los mandos de control de angulación
ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA del endoscopio a la posición neutra, de tal manera
que la sección de curvado esté alineada. De lo contrario pueden producirse daños en el canal
de biopsia. .

- Desplace los mandos de control de ang'ulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
hasta la posición neutra de tal manera que la sección de curvado quede enderezada antes de
introducir o extraer la sonda láser. De lo contrario el canal dé biopsia o la sonda láser podrían
resultar dañados. /

- No utilice una sonda defectuosa. Una sonda conluna vaina o con un extremo distal
defectuosos puede producirle lesiones al paciente y dáños en el sistema.

A la hora de realizar la preparación, la inspección 0a conexión del equipo de cirugía láser y
de la sonda láser observe el manual de i~strucciollés correspo~

BID ANALlTICAARGENTINA S.A. • ~ ~
C.U.I.T. 30-70753876-3
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Extracción del endoscopio

• Si la sangre se adhiere de forma imprevista a la superficie del tubo de inserción del
endoscopio extraído, compruebe el estado del paciente cuidadosamente.

• Si resulta imposible extraer el endoscopio insertado transnasalmente, tire del extremo distal
del endoscopio hasta sacarlo por la boca, corte el tubo flexible con un corta alambres y, tras
comprobar que la sección cortada no provocará lesiones en la cavidad corporal o la cavidad
nasal del paciente, extraiga en endoscopio con cuidado. Por ello, no olvide añadir
previamente un corta alambres al instrumental que vaya a usar.
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 otro material orgánico acumulado.

3. Desplace los frenos de angulación ARRIBA/ABAJO y DERECHA/ IZQUIERDA a su
posición "F ~ "para liberarlos. .

4. Extraiga el endoscopio con. cuidado del paciente observando siempre la imagen
endoscópica. Si utiliza un tubo de protección extraiga el endoscopio junto con el tubo de
protección del ano del paciente (sólo para los modelos CF/PCF).

5. Extraiga el endoscopio con cuidádo del paciente observando siempre la imagen
endoscópica). .

Mantenimiento

Para mantener el equipo en. perfectCi 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.

Gestión del mantenimiento

la probabilidad de que se produzcan fallos en el endoscopio y los equipos auxiliares aumenta
con el número de intervenciones realizadas y/o horas de utilización.

Además de la inspección antes de cada intervención, la persona a cargo del mantenimiento
de los equipos médicos'del hospital debe comprobar periódicamente los puntos especificados
en este manual. Si existe la sospecha de .una anomalía en el funcionamiento, el endoscopio
no debe utilizarse, sino hay que inspeccionarlo siguiendo las indicaciones del apartado "Gula
de solución de problemas". Si con la inspección tampoco puede resolver el problema,
póngase en contacto con Ol YMPUS.

3.5. la información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
producto médico

No aplica

3.6.La información relativa a los riesgos de interfer'~cia recíproca relacionados
con la presencia del producto médíco en in¡estigaciones o tratamientos
específicos.

No aplica

BIO ANALlTICAARGENTINA SA
C.U.I.T. 30_70753876-3
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos
reesterilización;

No aplica

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser
reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de
reutilizaciones.

Reprocesamiento antes del primer uso/reprocesamiento y almacenamiento después de
su uso

Este instrumento no se ha reprocesado antes de su envío. Antes de usar este instrumento
por primera vez, reprocéselo de acuerdo con las instrucciones dadas en el manual del
endoscopio titulado "MANUAL DE REPROCESAMIENTO» en cuya cubierta figura el modelo
de su endoscopio.

Este endoscopio debe ser reprocesado y almacenado tras su utilización según las
indicaciones del manual de reprocesamiento. Un reprocesamiento o almacenamiento
incorrectos y/o incompletos representan l{n riesgo de infección y pueden dañar el equipo o
limitar las prestaciones del mismo.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el produ~to médico (por ejemplo, esterilización, montaje
final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta; .

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico; .

Si se observa alguna irregularidad durante la inspección que se describe en el Capitulo
"Preparación e inspección», no utilice el endoscopio y resuelva el problema tal como se
indica en la Sección «Gula de solución de problemas».

Si el problema no se puede resolver, envle el endoscopio a Olympus para repararlo tal como
se indica en la Sección «Envio del endoscopio para reparar».

Asimismo, si se observa alguna irregularidad al utilizar el endoscopio, deje de utilizarlo
inmediatamente y extraiga el endoscopio del paciente tal como se indica en la Sección
«Extracción del endoscopio con una irregularidad».

ADVERTENCIA
/

• No utilice el endoscopio nunca en un paciente si/detecta anomalias. Los daños o
irregularidades del endoscopio pueden comprometer la/seguridad del paciente o del usuario y
dañar seriamente el sistema. "/

BID ANALlTICAARGENTINA S.A
\ " C.u.l.T. 30-70753876-3 r _
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• Si algún componente del endoscopio se desprende dentro del cuerpo del pacien < do ..a ¡"••••

daños o fallos del equipo, deje de utilizar el endoscopio inmediatamente y rec re rOs-~'
componentes de manera apropiada.

3.12. Las precaucianes que deban adaptarse en la que respecta a la expasición, en
candicianes ambientales razonablemente previsibles, a campas magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a
variacianes de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre atras;

Clasificacion del equipo

Normas aplicadas lEC 60601-1-2: 2001 y lEC 60601-1-2: 2007

• Este instrumento cumple la norma CEM para equipos electromédicos, segunda edición (lEC
60601-1-2: 2001) y edición 3 (lEC 60601-1-2: 2007). No obstante, cuando se conecta a un
instrumento que cumple la norma CEM para equipos electromédicos, edición 1 (lEC 60601-1-
2:1993), todo el sistema cumple. la primera edición .

• Emisión según CISPR 11: Grupo 1, clase B

Candiciones de almacenamiento., transporte y funcianamiento:

Entarno de transparte, almacenamiento. y de funcianamienta

Condicianes Temperatura 10 - 40°C (50 -104°F)
ambientales ambiente

Humedad relativa "30-85%
,

Presión atmasférica 700 - 1060 hPa

Entama de Temperatura -47 a +70,00°C
transporte y ambiénte
almacenamiento.

Humedad relativa 10 - 95%

Presión atmasférica 700 -1060 hPa

Transparte del endoscapia

• Transparte dentro. del haspital

PRECAUCiÓN

Al transportar el endoscopio, sujete el' conector del endoscopio con firmeza. Sujetar
solamente el cable o el cono universal podria dañar el endoscopio.

NOTA

Llevar el conector del endoscopio al lado de las perillas de control de angulación hace más
fácil sujetar el conector del endoscopio y'la sección de control con una mano. 0/er Figura
4.12) /

/
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 á la vezlsuavemente y sin apretarlo.

BIOANALlTICAARGENTINAS.A. I
e.u.! T 30-70753876-3

}
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Figura 4,12

Transporte fuera del hospital

ADVERTENCIA

Siempre reprbcese el endoscopio después de sacarlo de su estuche. Si no se reprocesa el
endoscopio, puede representar un riesgo de control de infección.

PRECAUCiÓN

• Use el estuche para transporte exclusivo. Transportar el endoscopio en otro estuche para
transporte puede provocarle dalios al equipo .

• El estuche para transporte no puede ser reprocesado. Reprocese el endoscopio antes de
guardarlo en el estuche para transporte. "

• Acople la tapa ETO en el conector de ventilación del conector del endoscopio al transportar
el endoscopio. De lo contrario, el endoscopio se podría estropear con los cambios en la
presión de aire.

1 Ponga la tapa ETO en el conector de ventilación del conector del endoscopio como se
seliala a continuación: .

conecto<

••••
ventilación

a) b) el

a) Alinee la clavija del conector de ventilación con el pasador de la tapa ETO;

b) Empuje la tapa ETO hacia el conector del endoscopio del endoscopio hasta que se
detenga; /

/
c) Haga girar la tapa ETO en sentido horario (aproximadamente 45°) hasta que se detenga.

. /
2 Transporte el endoscopio en el estuche.

Bárb~akano
Vicepresidente

BID ANALlTICAARGENTINA S.A.
C.U.I.T 30.70753876.3
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Noaplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminación;

Noaplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

3.16.El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

No aplica

BID ANALlTICAARGENTINA S.I'
e.U.LI. 30-70753876-0
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VicepresidentE:'
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-2174-13-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

2..2..2..5 y de acuerdo con lo solicitado por Sio Analítica Argentina SA se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Colonovideoscopio

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-665 Colonoscopios,

con Video.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: este instrumento está indicado para su uso con

videoprocesadores, fuentes de luz, equipos de documentación, monitores,

accesorios Endotherapy (como pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares

Olympus para la endoscopia y la cirugía endoscópica.

Los colonovideoscopios Olympus están indicados para su uso en el tracto

gastrointestinal inferior (incluyendo ano, recto, colon sigmoide y válvula

ileocecal) ..

4



Modelo/s:

EXERA Colonovideoscopio CF-2T160L

OPTERA Colonovideoscopio CF-H 170L

OPTERA Colonovideoscopio CF-H1701

EVIS EXERA II Colonovideoscopio CF-H180AL

EVIS EXERA II Colonovideoscopio CF-H180AI

EVIS EXERA III Colonovideoscopio HD CF-H190L

EVIS EXERA III Colonovideoscopio HD CF-H1901

CF-HQ190L EVIS EXERA III Colonovideoscopio HD CF-HQ190L

CF-HQ1901 EVIS EXERA III Colonovideoscopio HD CF-HQ19OI

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q150L

ACTERA Colonovideoscopio CF-Q1501

EVIS EXERA Colonovideoscopio Con alta magnificación CF-Q160ZL

CF-H180AL EVIS EXERA II Colonovideoscopio CF-Q180AL

CF-H180AI EVIS EXERA II Colonovideoscopio CF-Q180AI

PCF-H180AL Evis Exera II Colonovideoscopio PCF-H180AL

PCF-H180AI Evis Exera II Colonovideoscopio PCF-H180AI

PCF-H190L EVIS EXERA III Colonovideoscopio PCF-H190L

PCF-H1901 EVIS EXERA III Colonovideoscopio PCF-H1901

EVIS EXERA III Colonovideoscopio PCF-PH190L

EVIS EXERA III Colonovideoscopio PCF-PH19OI

PCF-Q180AL EVIS EXERA II Colonovideoscopio PCF-Q180AL

PCF-Q180AI EVIS EXERA II Colonovideoscopio PCF-Q180AI
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EVIS EXERA Colonovideoscopio ajustable CF-Q160AL

EVIS EXERA Colonovideoscopio CF- Q160L

Axeon Colonovideoscopio CF-LV1L

Axeon Colonovideoscopio CF-LVlI

Condición de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Fabricante nro. 1: Aizu Olympus Co., Ltda., 500 Aza Muranishi Ooaza-lidera,

Monden-Cho, Aizuwakamatsu-Shi, Fukushima, Japan 965-8520

Fabricante nro. 2: Olympus Medical Systems Corporation 34-3 Hirai Hinode -

Machi, Nishitama-gun, Japan 190-0182

Se extiende a Bio Analítica Argentina SA el Certificado de Autorización e

lnsc,:ipción del PM-1539-23, en la Ciudad de Buenos Aires,

:; 1 B MAR 1015 . d . . . (5) - t d I f ha < , sien o su vigencia por Cinco anos a con ar e a ec at .' .
de s&..emisión. ' \

DISP~;~CIÓN NO '2';22 5

"11.ROGELIO LOPEZ
Admlnlalrador Nacional

A.N.M.A.T.
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