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D!SPOSICIÚlJ N°

BUENOS AIRES, o ~ MAR, 2016
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4563-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
1,,
I

Que por las presentes actuaciones la firma Carpo Médica S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N° PM-136-145, denominado: Sistemas de endoscopía de intubación de tracto

gastrointestinal, marca Pentax.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le. compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas P9T el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fe¡:ha 16 de diciembre de 2015i,
- 1,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-136-14S, denominado: Sistemas de endoscopía de intubación de

tracto gastrointestinal, marca Pentax.
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ARTÍCULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y I:que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-136-145. ,

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele 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 para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

dm

Expediente NO1-47-3110-4563-15-1

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTOLEO~
SnadmlnllitraaQf NacIonal'

A-N.M.A.T. !
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

1

El Administrador Naciona[ de la Administración Nacional de Medicamentos,
. I

Alimentos y Tecno[ogía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición- ,
N° ..?...'.'Z,a'. a los efectos de su anexado en e[ Certificado de Inscripción en el

RP!"TM f.J pM36-145 y de acuerdo a lo solicitado por la firma corpolMédica

S.A., [a modificación de [os datos característicos, que figuran en [a tablá a[ pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo: I
,

Nombre genérico aprobado: Sistemas de endoscopía de intubación de tracto

gastrointestinal. 1.

Marca: Pentax. [
,

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6890/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-4915/14-7.

DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIÓN/
IDENTIFICATORIOA LA FECHA RECTIFICACIÓNAUTORIZADA

MODIFICAR I
Video co[onoscopios: Video co[onoscopios: f

Modelos EC-2970MK, EC-3430FK, EC-2970MK, EC-3430FK,
EC-3430LK, EC-3430MK, EC-3430LK, EC-3430MK,
EC-3440FK, EC-3440LK, EC-3440FK, EC-3440LK, EC-
EC-3440MK, EC-3470LK, 3440MK, EC-3470LK, EC-
EC-3470FK, EC-3480FK, 3470FK, EC-3480FK, EC-
EC-3480LK, EC-3490FK, 3480LK, EC-3490FK, EC-
EC-3490LK, EC-3830FK, 3490LK, EC-3~OFK, EC-
EC-3830FK2, EC-3830LK, 3830FK2, EC-3 30LK, EC-
EC-3830LZK, E<::-3830MK, 3830LZK, EC-3~30MK, EC-
EC-3830MK2, EC-3830TFK, 3830MK2, EC-3 30TFK, EC-
EC-3830TLK, EC:3830TMK, 3830TLK, EC-3830TMK, EC-
EC-3831FK, EC-3831LK, 3831FK, EC-38'31LK, EC-
EC-3832LK, EC-3840FK, 3832LK, EC-3840FK, EC-
EC-3840FK2 EC-3840LK, 3840FK2 EC-3840LK EC-
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EG-
EG-
EG-
EG-
EG-
EG-

EC-3840MK, EC-3840MK2,
EC-3840TFK, EC-3840TLK,
EC-3841FK, EC-3841LK,
EC-3841MK, EC-3870FK,
EC-3870FK2, EC-3870FZK,
EC-3870LK, EC-3870LZK,
EC-3870MK, EC-3870MK2,
EC-3870MZK, EC-
3870SK2, EC-3870TFK,
EC-3870TLK, EC-3870TMK,
EC-3872LK, EC-3872LZK,
EC-3872TLK, EC-3880FK,
EC-3880FK2, EC-3880LK,
EC-3880MK, EC-3880MK2,
EC-3881FK, EC-3881LK,
EC-3881MK, EC-3885FK,
EC-3885LK, EC-3885MK,
EC-3885TLK, EC-3890FK,
EC-3890FK2, EC-3890LK,
EC-3890MK, EC-3890MK2,
EC-3890TLK, EC-3892FK,
EC-3892LK, EC-3892MK.

Video duodenoscopio:

ED-2370K, ED-3230K, ED-
3240K, ED-3270K, ED-
3280K, ED-3430K, ED-
3430TK, ED-3440TK, ED-
3470TK, ED-3490TK, ED-
3630TK, ED-3680TK.

Video esofagoscopio:
EE-1580K.

Video gastroscopios:

EG-1580K, EG-1690K, EG-
1840K, EG-1870K, EG-
2430K, EG-2470K, EG-
2490K, EG-2530K, EG-
2540K, EG-2730K, EG-
2770K, EG-2790K, EG-

4

3840MK, EC-3840MKi, EC-
3840TFK, EC-3~40TLK, EC-
3841FK, EC-3841LK) EC-
3841MK, EC-3870FK', EC-
3870FK2, EC-3870FZK, EC-
3870LK, EC-3870LZK, EC-
3870MK, EC-3870MK2, EC-
3870MZK, EC-3870S~2, EC-
3870TFK, EC-3870TLK, EC-
3870TMK, EC-3872L*, EC-
3872LZK, EC-3872TLK, EC-
3880FK, EC-3880FK2, EC-
3880LK, EC-3880M~, EC-
3880MK2, EC-3881F*, EC-
3881LK, EC-3881MK, EC-
3885FK, EC-3885LK~ EC-
3885MK, EC-3885TLK, EC-
3890FK, EC-3890FK2, EC-
3890LK, EC-3890MK, EC-
3890MK2, EC-3890TIJK, EC-
3892FK, EC-3892LK:, EC-
3892MK. 1 I
Video duodenoscoPiO:¡ ,

ED-2370K, ED-3230K

1

, ED-
3240K, ED-3270K, ED-
3280K, ED-3430K, ED-
3430TK, ED-3440TK, ED-
3470TK, ED-3490TK, ED-
3630TK, ED-3680TK.

Video esofagoscopio:

EE-1580K.

Video gastroscopios:

EG-1580K, EG-1690K,
1840K, EG-1870K,ó
2430K, EG-2470K,I
2490K, EG-2530K,I
2540K, EG-2POK,!
2770K EG-2~90K I

,-".
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2901K, EG-2930K, EG- 2901K, EG-2930K, ¡ EG-
2931K, EG-2940K, EG- 2931K, EG-2940K, EG-
2941K, EG-2970K, EG- 2941K, EG-2970K, EG-
2980K, EG-2985K, EG- 2980K, EG-2985K, EG-
2990K, EG-3430K, EG- 2990K, EG-3430K, EG-
3440K, EG-3470K, EG- 3440K, EG-3470K, EG-
3470ZK, EG-3480K, EG- 3470ZK, EG-3480K, EG-
3485K, EG-3490K, EG- 3485K, EG-3490K, EG-
3670QK, EG-3830TK, EG- 3670QK, EG-3830TK, EG-
3840TK, EG-3870TK, EG- 3840TK, EG-3870TKj EG-
3890TK. 3890TK, EG-3270UK¡ EG-
Video sigmoidoscopio: 3670URK, EG-3870UTk .

I IES-3430K, ES-3830K, ES- Video sigmoidoscopio:

3831K, ES-3840K, ES- ES-3430K, ES-3830K ES-. ,
3870K, ES-3880K, ES- 3831K, ES-3840K, ES-
3881K, ES-3885K 3870K, ES-3880K, ES-

Video endoscopio de 3881K, ES-3885K

intestino delgado: Video endoscopio de
VSB-3430K, VSB-3440K. intestino delgado:

VSB-3430K, VSB-3440K.

Video Procesador:

EPK-i, EPK-I000 Video Procesador:

Fuentes de luz, fuentes de EPK-i, EPK-IOOO

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

1. Hoya Corporation _L. I1. Hoya Corporatlon, 2-7-5,
Pentax Miyagi FaCtory, 30- Naka-Ochiai, Shi~juku-ku,
02 Okada, Aza- Tokio 161-8525,'Japó,n.

Nombre del Shimomiyano Tuskidate
fabricante y Kurihara-Shi, Miyagi, 2. Hoya Corporation p'entax

Miyagi Factory, 30-2 Okada,lugares de Japón. Aza- Shimomiyano Ielaboración.
2. Hoya Corporation Tuskidate, Kurihara-Shi,
Pentax Yamaqata Factory, I.

~
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4-1 Hinode-Cho, Nagai- Miyagi, 987-2203 Japó'n.
Shi, Yamagata, Japón.

,

3. Hoya Carpo ratio n Pentax
3. Pentax Medical Yamagata Factory, 4-] ,
Company, 3 Paragon Hinode-Cho, Nagai-Shi,
Orive, Montvale, NJ 07645- Yamagata, Japón.
1782, Estados Unidos.

(

Proyecto de rótulos Rótulos aprobados por Nuevo proyecto de rórlulosa
Disposición 6890/14. fs. 9. I

IProyecto de Instrucciones de uso Nuevo proyecto de
instrucciones de aprobadas por Disposición instrucciones die uso a fs.

uso 6890/14. 10 a 2i,7-
,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto'rización

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPrM a la

firma Carpo Médica S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO

PM-136-145, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...f)'~"MAR-."'2'016
Expediente N° 1-47-3110-4563-15-1

DISPOSICIÓN NO

I¿
I,

Dr. ROBERTO LIDII
Slfbadmlnlstrador Nacional ':

A.N.M.A.T.
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACIÓN
ENDOSCOPIOSDEINTUBACiÓN PARATRACTODIGESTIVO

Anexo III.B

o ~ MAR. 2016
Fabricado por:

Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiaí, Shinjuku-ku, Tokio

Importado y distribuido por:
161-8525, Japón.

Corpomedica SA
Hoya Corporatíon Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-

Larrea 769- (1030)
Shimomiyano Tuskidate, Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203

Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Japón.
Hoya Corporatíon Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-
Cha, Nagai-Shi, Yamagata, Japón.

SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN DE TRACTO GASTROINTESTINAL

PENTAX'" MODELO:

I REFI IS~I d

& ILOTI ~

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-145

.".
••
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBAtI 'N
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Fabricado por:
Hoya Corporation, 2-7-5, Naka-Ochiai, Shinjuku-ku, Tokio

161-8525, Japón.

Importado y distribuido por: Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-

Corpomedica S.A. Shimomiyano Tuskidate, Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203
Larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Japón.

Hoya Corporation Pentax Yamagata Factory, 4-1 Hinode-

Cho, Nagai-Shi, Yamagata, Japón.

SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN DE TRACTO GASTROINTESTINAL

PENTAX'" MODELO:

IREY I & d
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

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

Produclo aulorizado por ANMAT PM 136-145

•

•

•

•

I ADV:RT~:~I~Sp:e::~~eA~~~~~IE:ntesde usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiones'

. graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no segJir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar daños o
fallos de funcionamiento en el equipo.
Es responsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargo de personal con la formación adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscóplco, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenclale~
conocidos en relación con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforación, infección, hemorragia, quemaduras y electrocución. I
El texto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX,¡'
los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificas que utilizará.
Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en el presente manual o sobre cuestiones
reiacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consuite con su representante PENTAX. 1
Los instrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicríticos reutilizables. Puesto
que están envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfección de alto nivelo 1
esterilización ANTESde su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una esterilización.

I
USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE uso
Estos instrumentos están previstos para la visualización óptica (a través de un monitor de video) dei tubo¿-dl'''tl'~ p,,'oco'01"'0'yp",,' ",''o ""p,",loo ,1 ml,mo. 5.A Pág,n, 1d"a

I



SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUB
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

I _._~
,".M.~. .).

FOLIO • '.

. \
~ , ~ .

, PRO'O-

Estos instrumentos se introducen por decisión del médico por vía oral, nasal o rectal, cuando se dan, en paCiente)
adultos o pediátricos, indicaciones compatibles con los requisitos para dicha técnica.
Los endoscopios no deben utilizarse nunca para fines distintos de aquellos para los que han sido diseñados.

~\
rlP

. CORllOMEDlCA

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA
VIOEOENDOSCQPIO

CABLE UMBILICAL /

COR
fI

Aee:l F"E'A
OIRecro
FARM"C UTICO
M.N. NO7670,,

i,,
i

NOTA:
Lofunción de cada botón depende del procesador. Esposible cambiar fa función.¿<

Página 2lte 18
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACIÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

OlSPQSTlir10S o¡: Gf».iA PARAALMO DE lEt6IÓN

E~mEMOÚ'$T,o,L
(GC<1;1JIU,la iJlffi"ll£'fi()l' l!e I:l COOI'DPMal~i1~(>,lu nl""lJ,JI)

j
I¡
¡

NOTA'
P,:J'" nO (ll>1i", 'io'•..••do.;ror_b. r,l)
"*'''fl<', al'" ,~,¡J"Na ~,,,,::r,,,,,
m~t>I~I,,~rli,,.,,.,,,,,,,,= ó" ¡r..",,'
'""~ <>! ~~'/f/}{fé r" {""tIó~

_W_"_'_R_._E~_I_"'_'_. . . _... ..

A ADVEliTeNCIA;,''''~<Í¡"~~.,,,,,,i.-,<J.;s,'JiJ~S(/,;>1<J~"_ 'Ii~'C\¡wf.; "",ljll('"><>-] 110<,1,'(i.-.~"J'/a~
,".',1~';¡S ¥'>XIr~""'n"~J"-=,,W~ili"'~"'){O~c'~,) ~;:r~{CAUE.NU'.S P~ro
~,;W~"~",,'id,,,m ilo1~,,~ ~S:<lO,.¡,)/¡£ u~M<I'•.m~m~_'7'~<l'""l'J.~\~¡J.,:<r!AA",1M
L'l> (¡t3J~'c I>!'<)lJ'C¡ In:.. 'Zl c,~.'?~Cit\q. ~g"!/"elllü"roro (-Drli) l'n,W::fI rYiI OO',,,,C:O'
PVE

f

/ :J---

PJ'" Q:l""'t.lf~1C~t.1~
O1.D d~l proc,¡.¡.¡¡G:Jr '*
'MEú PENtM

r")()llILlA m::
,o51'lRIICIÓN
v~,~<flt",<I•••~M IJ~nW
~•.u.•,," d•."S¡lfiti<l~

]

_,-=_m__ ._._. .m••m.m.mm_m m

ACCESORIOS
Pinzas para biopsia

",
I

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Empuñadura
El mango de color rosado indica que las pinzas pue en

esterilizarse en autoclave.

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiración (canal de instrumentación, tubo de aspiración)

Página 3 Je 18

I
(1) Extremo posteríor (azul) !
(2) Extremo proximal (blanco) I
Este cepillo se suministra no estéril para un solo
uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para
más de un instrumento.
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Anexo 111.8

I Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilíndros de la válvula o del selector y los
: orificios del canal (incluyendo el sistema de aire/agua, la aspiración, el sistema de inyección pulsátil de agua.la
, zona alrededor del mecanismo elevador, etc.)

,,

'..'.[--_ .. -,"""~"" =\\-,¡¡¡~.,'" (CS.CílS¡

PRECAUCiÓN:
• Debido al efecto que Josaccesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopio pueden
tener sobre el [uncíonamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de características únicas o altamente
especia/izado no fabricado por PENTAXy elfabricante reivindica Jo compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
póngase en contacto con PENTAXparo comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo can un endoscopio
PENTAX.
• El diómetro externo máximo de los accesorios endoscópicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el dlámet o
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAXque figura en las especificaciones. La longitud de trabajo dJ
los accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

PROCESADORES DE VIDEO
Procesador EPK-;

(1 ) Botella de agua

-~~ (2) Interruptor de red

(6) (3) Conector de interfaz

(4) Pantalla LCD

(5) Interruptor de la bomba
de aIre

(S) Interruptor de la lampara

(1) (2) {3}

Procesador EPK-1.000/ EPK.1OOp/ EPK-/5010

~ij~.'p;'..
6t~#r:c

l-r~
(11

(1) Botella de agua

(2) Conector de interfaz

(3) Interruptor de la lámpara

(4) Interruptor de red
I Conectado
O: Desconectado

(5) Interruptordela bomba'de
aire

(6) Controles de brillo
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,
I
IINSTRUCCIONES DE USO

NOTA:
No utilice la nueva tapa del depósito de agua PENTAX OS-H4 con el depósito antiguo 05-H2. Aunque puede
parecer que la tapa encaja en el depósito, existe la posibilidad de que salga aire, Jo que lleva a una presión y flujo I
de aire/agua insuficientes durante el uso del endoscopio. Tanto /0 tapa del depósito de agua PENTAX como el
propio depósito están identificados con su denominación de modelo. Asegúrese de utilizar una topa OS-H4
únicamente con el depósito de agua 05-H4.

No apriete excesivamente la tapa del depósito. En caso contrario, ésta podría romperse.

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA El USO ,
Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y los accesorios I
endoscópicos para asegurarse de que están limpios yfuncionan correctamente, resultando aptos para su emplee?

I en un paciente.

PRECAUCiÓN:
Para evítar interrupciones durante la endoscopio, disponga siempre de un instrumento adicional de reserva, por si
algún imprevisto hiciera que el instrumento originai no funcionase a no fuese seguro para su uso en pacientes. 1

Inspección del procesador de video

1) Coloque la unidad del depósito de agua, llena hasta 2/3 de su capacidad con agua estéril, en el lugar
correspondiente situado en el lateral izquierdo del procesador de video.

ADVERTENCIA:
NO se recomienda la adici6n de antiespumontes al agua. Por su naturaleza, estos agentes basados en siiicona se
adhieren tenazmente a las superficies. Si na se aclaran muy intensamente, podría formarse una "barrera" que !
padria reducir la eficacia del procesa de desinfecci6njesterilJ'zaci6n.. Además, el usa repetido de antíespumantes ~
podria praducir una acumulación de restas de silicona, con las consiguientes fallos de funcionamiento, como la
obstrucci6n de 105canales de aire o agua. l
2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depósito de agua en su posición superior, identificada como

A!W (aire/agua).
3) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posición O Fr
(apagada). '
4) Asegúrese de que el conector PENTAXPVEestá alineado con el conector de interfaz del panel frontal del

procesador.
S) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador según se ilustra.

(1) Tubo de alimentación de aire/agua

I
6) Tras insertarlo, gire la palanca del conector de interfaz en el sentido de las agujas del reloj. l'
PRECAUCIÓN:Tras conectar el endoscopio al procesador de vídeo, asegúrese siempre de que el endoscopio está
fírmemente fijado 01correspondiente receptáculo, girando la palanca de bloqueo hasta la posición bloqueada.¡

7) Conecte el tubo de alimentación de aire/agua de la unidad del depósito de agua al orificio de aire/agua situado

r1ie~ el lado del con or PVE. \ S. p j'

:.. J. A S.A. P'glo, 5de18ZA,co
co
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SISTEMAS DE ENDOScopíA DE INTUBACiÓN

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8

• Antes del uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de la zona que va a observarse. j
• Si se continúo utilizando la guía de luz en presencia de restos pegajosos, la combinación del calor y la humedad,
de los restos puede hacer que se desprenda vapor. Si se observa vapor en la guía de luz durante el uso, interrump~
inmediatamente el procedimiento y extraiga cuidadosamente el endoscopio del paciente.

. f:
, CORPOMl:DICA

NOTA:
Los endoscopios flexibles y otros Instrumentos médicos avanzados están fabricados con materiales especiales,
piezas exclusivos y componentes complejos con tolerancias dimensiona/es estrictas. Para garantizar la
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estos aparatos es necesario utilizar técnicas de montaje
especializadas y aplicar selladores o adhesivos especificas. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periódicamente los endoscopios para asegurarse de que na tengan componentes sueltos, que falten o estén
defectuosos, que puedan perjudicar la funcionalidad de estos aparatos. Los componentes defectuosos o sueltos
podrían dar lugar a fallos del aparato, daños al endoscopio (por penetración de fluidos) a descontaminación
incompleta de los instrumentos usados.
PENTAX recomienda que se inspeccionen cuidadosamente los endoscopios antes de su uso para comprobar que se
encuentran íntegros y no presentan ninguna unión "floja" o Nsuelta" entre sus componentes, inciuidas las
siguientes piezas y zonas:
• conjunto de entrada del canal (boca de entrada para biopsia) (1)
• boquilla/conector de aspiración (2)
• boca de entrada de aire/agua (3)
• conector para el sistema de inyección puisátii de agua (4)
• todos las cilindros de válvula (5)
• básicamente, cualquier boca de entrada o salida asociada a un canal interno o cualquier parte del endoscopio
que esté en contacto indirecto con el paciente
• dispositivo de gama para alivio de tensión a lo largo del tubo de inserción y el cable umbilical (gírese únicamente
" ,1 ,,,Udo d, lo, ogujo, d,1 ,,'oj poca op"to,'o) I
l) (f! Un método para comprobar si un componente está suelta es

~
! sujetarlo par su parte expuesta e intentar moverlo con j

z.; (~, i - _~-;;-tt;::'II-¡, ~--..__ ,!--= cuidado en distintas direcciones. Para agarrar las partes
\ • ".---l>---- metálicas prategiéndose los dedos, se recomienda utilizar
\1 gasas que no dejen pelusa.
\~ SI alguna pieza o componente sigue estando suelto desputts
\ \ _ de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicio o sospecha\\ @)~(\~bII de onamalfa o signos externos de daños, NO debe utifizarsLI ' = el endoscopio. I
t

i. \".:L-::I e;1=.! o Póngase en contacto con su centro local PENTAX de servicio
técnico.

~=T~lp
<>!"lJI=

PRECAUCIÓN:
Para no dañar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitracción de goma
(1, 2) durante la inspección, el uso clínico, reacondicionamiento o cualquier manipuiación. Preste especial atendón
al dispositivo antitracción del tubo de inserción (1). Limpie el tubo de inserción y el cable umbilical con I
movimientos lentos de avance y retroceso a lo largo del tubo/cable. No aplique nunca una fuerza o torsión
excesivo a estos dispositivos antitraccián y tubos/cables finos.
SiEMPRE que manipule ei instrumento, evite aplicar uno fuerzo excesiva, no retuerza, gire ni doble excesivamente
los tubos de inserción ni los cables umbilicales para evitar dañas accidentales (aplastamientos, compresión,
deformaciones, etc.) de estas partes y de los componentes internos integradOS en el endoscopio.

5~i¡JalJe 18
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SISTEMAS DE ENDoscopíA DE INTUBACiÓN

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8

J
J

Doblar

2) Inspección de los mandos de desplazamiento y dispositivos de bloqueo
a) Manipule lentamente los mandos arriba/abajo y derecha/ izquierda para comprobar que funcionan
correctamente. Asegúrese de que es posible una amplitud de desplazamiento plena y adecuada.

~, ~)
I ""'~

(2)

(1) Derecha/izquierda
(2) Arriba/abajo

b} Enclave completamente los dispositivos de bloqueo del desplazamiento para asegurarse de que la posición del
extremo desplazado puede estabilizarse.

PRECAUCiÓN: CUALQUIERfalta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicación
precoz de daños internos o de una avería en el sistema de anguJación del endoscopio. Para evitar la posibIlidad de
dañas adicionales al endoscopio o de un fallo mós grave del sistema de angulación, NO utilice ei endoscopio si el
mecanismo de anguloci6n no funciona correctamente.
Antes del uso, asegúrese de que los mondas de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulación no
presente un rozamiento excesiva y la sección flexible distal se flexione libremente y con suavidad. iNO APLIQUE
NUNCAUNAFUERZAEXCESIVAA LOSMANDOSDEDESPLAZAMIENTOI
Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulación en cualquiera de las
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerorse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulación más de 30 grados en cualquier dirección sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas m6s graves eA
el sistema de mando de la angulación, coma pueden ser la roturo del cable de polea o el cable de ángulo o la
posibilidad de inmovilización de la zona distal flexible.
Una sección flexible inmovilizada puede dificultar la extracción del instrumento de un paciente.
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(1) Casquillo
(2) Junta toroidal
(3) Válvula de retención
(4) Juego de juntas toroidales
OF-B192

3) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la válvula de alimentación de aire/agua (OF-B188). Desmonte la
válvula de aire/agua del cabezal de mando y asegúrese de fijar correctamente juntas toroidales de goma (OF-
6192) en buen estado.
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SISTEMAS DE ENDOScopfA DE INTUBAC

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.6

PRECAUCIÓN: Puesto que Ja válvula de retención de goma NO puede ser sustituida por el usuario, 51taita o está
dañada es necesario sustituir toda /0 válvula de aire/agua por una nueva.

ADVERTENCIA: Si las válvulas (especialmente las juntas toroidales] esMn desgastadas o dañadas, deben
sustituirse por válvulas nuevas previamente sometidas a desinfección de alto nivelo esterilización (opcionalmente
está disponible el juego de juntas toroidoles, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminación
cruzada para los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de la válvula de aire/agua.
También puede provocar un/lujo de aire continuo o uno insuflación excesivo de aire, con el consiguiente riesgo de

lesiones para el paciente, por ejemplo perforación neumática.

a) Monte la válvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aire/agua.
b) Conecte el endoscopio al procesador de vídeo. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presión
deseado. Introduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por
la boquilla de aire distal.

ADVERTENCIA: Si se observan burbujas de aire durante la comprobación, DEBE SUSTITUIRSE la válvula. Repita la

comprobación con una vólvulo nueva (OF-B188).

c) Para comprobar el suministro de aire, cubra el orificio superior de la válvula de aire/agua y confirme que el aire
sale libremente de la válvula de aire/agua en el extremo distal del endoscopio.
d) Oprimiendo la válvula de alimentación de aire/agua se activa elsjstema de suministro de agua. El agua debe
saiir en un chorro constante de la boquilla de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. (Puede tardar
algunos segundos en el primer intento). UTILICEÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

(1) Acción
(2) Resultado
(3) Suministro de aire
(4) Suministro de agua

e} Suelte la válvula de aire/agua para comprobar si vuelve
por sí sola a su posición desactivada (neutra) y se interrumpe el suministro de agua {y aire}. i
f) Si el aire o el agua no fluyen correctamente, no intente NUNCA limpiar las boquillas de aire o agua con una I
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación.

(f-l) Desconecte el endoscopio del procesador de vídeo.
(f-2) Desmonte la válvula de control de aspiración y la válvula de alimentación de aire/agua.
(f.3) Mediante un bastoncillo de algodón y un poco de alcohol, limpie a fondo el hueco para la válvula
(receptáculo) del cabezal de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastoncillo en las
pequeñas aberturas del receptáculo de la válvula, ya que el algodón o el propio bastoncillo podrian quedar
atascados en las mismas y bloquear el canal.
{f-4} Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamiento y
mantenimiento, lave con detergente los canales de aire yagua.
Aclare los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal cualquier resto de solución. Desmonte los adaptadores e instale la válvula de alimentación de aire/agua.
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(MétodO alternativo) Si se deja la válvula de alimentación de aire/agua en el cilindro en lugar del adaptador OF-
6153, puede dirigirse líquido (o aire) a presión independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o
inyección de agua para expulsar 105 restos existentes en cada canal o hacer pasar la solución con más fuerza a
través del canal de aire, agua o inyección de agua.

~. ~No debe utilizarse este método si el canal o la boquilla de aire/agua están completamente obstruidos o
~bloqueados.~,.

,Q ,

.",Q



NOTA: Si el tubo está bloqueado, no utilice una presión excesiva para evitar dañar el endoscopio.
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SISTEMAS DE ENDoscopíA DE INTUBACiÓN

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo 111.8

(f-5) Compruebe que el suministro de aire yagua es normal. Puede ser necesario repetir la operación antes
indicada si el suministro de aire yagua sigue sin ser normal.

NOTA: NO aplique uno fuerza excesivo para intentar desbloquear un canal obstruido, yo que podría provocar
daños en el canal o en el cepillo. Siempre que sospeche que pueden existir daños en el canal, debe someterse el
endoscopio a una comprobación de jugas.
Si el sistema de aire/agua continúa obstruido después de varios intentos de lovar/o, no intente usar el endoscopio
en un paciente. Póngase en contacta con el servicio técnico de PENTAX.

g) Si fa v~lvula de alimentación de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
estar "pegajosa", desmóntela y aplique una pequeña cantidad de lubricante de aceite de silicona a todas las
juntas toroidales. NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite directamente en los
vástagos de la válvula metálica; coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante
estéril y gire ei vástago suavemente entre el pulgar y ef índice. A continuación, sujete la válvula con la junta
toroidal entre el pulgar y el índice y gírela suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes
exteriores de cada junta toroidal de goma. Aplique aceite a todas las juntas toroidales y limpie el exceso de aceite.
NO aplique demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de los canales
o de las demás áreas que no se deben lubricar.

NOTA:Antes de su uso clínico, es importante que todo el sistema del canal de aire esté seco. Si no se seca afondO
el sistema de aire, la imagen puede resultar poco clara o borrosa debido a las gatitos de humedad que pueden
salpicar la lente del objetivo en el extremo distal del endoscopio.

4) Inspección del sistema de Inyección puls~til de agua (endoscopios con sistema de inyección pulsátil de agua)
al Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-C12) de la v~lvula de retención del sistema de inyección
puls~til de agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyección pulsátil de agua. Gire el adaptador
de la válvula del sistema de inyección pulsátil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extráigalo de su
cilindro. Asegúrese de que la válvula de retención de goma de color negro (OE-C14) est~ correctamente fijada a la
parte inferior del adaptador (OE-C12) del sistema de inyección puls~til.

Si la válvula de retención de goma falta o se ha fijado incorrectamente, colóquela correctamente gir~ndola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyección pulsátil.
No debe existir ningún espacio entre ia válvula de retención de goma y el vástago del adaptador del sistema de
inyección pulsátil de agua.

t
El

lO;

Y';
,:;,,:~

(1) DE-Cl2
(2) OE-C14

NOTA:La válvula de retención de goma DE-C14es un componente reutilizable, y debe reacondicionarse después
de cada uso al igual que el adaptador DE-el2 para la válvula de retención, el cilindro del sistema de inyección de
agua, el tubo de irrigación y el canal de inyección pulsátil de agua.

ADVERTENCIA: Si la válvula de retención de goma estó desgastada o dañada, debe sustituirse por una válvula
nueva previamente sometida a desinfección de alto nivelo esterilización (opcionalmente estó disponible el juego
de válvulas de retención DE-C15).En los usos sucesivos, asegúrese siempre de que la válvula ha sido
reacondicionada.
Una vólvulo de retención dañada, desgastada o ausente podría provocar un riesgo de contaminación cruzada para
el usuario debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de una trayectoria no bloqueada
herméticamente.
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S.A.



Sí la válvula de retención no se fija correctamente, existe riesgo de contaminación cruzada para el usuario.
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Anexo 111.8

PRECAUCIÓN: Si existe cualquier duda sobre la idoneidad para el uso de la válvula de retención de goma,
sustitúyala por una válvula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego de 10
válvulas de retención OE-C14 (referencia OE-C15).

b) Fije al conector del sistema de inyección pulsátil de agua del conector (PVE) el adaptador (OE-C12) para la
válvula de retención del sístema de inyección pulsátil y la tapa (OF-B118) abierta del conector del sistema de
inyección pulsátil, y a continuación el tubo de irrigación (OF-B113).
el Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua deberla salir
en un chorro continuo y potente de la boquilla de inyección pulsátil de agua situada en el extremo distal del
endoscopio (puede tardar algunos segundos a partir del primer intento).

(l) Tapa del conector del sistema de inyección pulsátil
(OF-BllB)
(2) Tubo de irrigaCión (OF-B1l3)
(3) Adaptador para el sistema de inyección pulsátil de
agua (DE-el2)

d) Utilice únicamente agua estéril en el sistema de inyección pulsátil de agua.
e) Si el agua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyección pulsátil de agua con una
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuación:

(e-l) Conecte al tubo de irrigación una jeringa llena de una solución de un detergente compatible.
(e-2) Haga pasar la solución a través del tubo y la boquilla. El lavado del canal de inyección pulsátil de agua con la
solución de detergente debería ayudar a disolver y eliminar la obstrucción que impide la salida dei habitual chorro

potente de la boquilla de inyección pulsátil.
(e-3) Quite la jeringa que contiene la solución de detergente y fije una jeringa llena de aire. Purgue los canales con
aire y enjuague los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces por el
tubo de irrigación y la boquilla para eliminar cualquier resto de solución.

f) En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigación especialmente
diseñadas para la irrigación endoscópica en combinación con el sistema de inyección pulsátil de agua de PENTAX.
Lasválvulas de retención de goma de PENTAXse deben conectar y colocar siempre en la trayectoria del sistema
de inyección pulsátil de agua. Para la bomba de irrigación, utilice siempre el ajuste mínimo que permita el
procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente.

NOTA:Durante la irrigación endoscóplca sólo debe utilizar agua estéril.

PRECAUCIÓN: Puede ser necesario repetir el poso anterior varias veces para lograr que el sistema de inyección
pulsátil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, póngase en contacto con el
servicio técnico de PENTAX.

ADVERTENCIA: Aunque el sistema de inyección pulsátil de agua no se utilice clínicamente cada vez que se emplea
el endoscopio, DEBElimpiarse siempre adecuadamente y someterse a los mismos procesos de desinfección o
esterilización que los demás canales Internos del endoscopio.

NOTA: El sistema de inyección pulsátil de agua de los endoscopios PENTAXno debe confundirse con los sistemas
"auxiliares" o manuales de alimentación de agua, cuya función es simplemente la de limpiar la lente del objetivo
distal. Un auténtico sistema de inyección pulsátil permite al operador del endoscopio dirigir un potente chorro de

'O. agua para limpiar sangre, restos, etc. de una zona de interés determinada a fin de mejorar su vísualización. '

,.',~.
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(1) INYECCiÓN PULSÁTIL DE AGUA se lanza un chorro de agua, -,.
sobre la zona de interés I
(2) SISTEMA AUXILIAR DE AGUA se dirige agua sobre el
extremo del endoscopio para limpiar la lente

5) Inspección del selector del canal de instrumentación (SÓLO ENDOSCOPIOS DE DOS CANALES)

al Compruebe el estado del selector del canal de instrumentación (OF-B161). El mando selector debe moverse
suavemente al ser girado, y encajar en las posiciones marcadas. El selector del canal de instrumentación permite
al usuario habilitar la función de aspiración a través de uno u otro canal, o a través de ambos simultáneamente.

NOTA: El mando selector del canal de instrumentación puede ratarse en cualquier sentida indistintamente.

ADVERTENCIA: Na utilice NUNCA el selector OF-B161 si presenta signas externos de daños o cualquier anoma/fa.
La utilización de un seiector dañado o la fijación incorrecta del selector al ciiindro selector de aspiración podría
provocar una reducción de la capacidad de aspiración, una fuga de aire/agua y/o una posible contaminación
cruzada debido a un reflujo de fluidos del paciente.

Aspiración
simultánea a
través de ambos
canales.

Aspiración
únicamente a
través del canal
pequeño.

Aspiración
únicamente a
través del canal
grande.

MANEJO

~~."B"

ffN¡!/j~.~:::::"/UJ/ ,,<-,,'o ~ - Seledor del
~,_ 1~ .~ canal de in5-

'"" """.. lrumenlación
"A' •

FUNCIONAMIENTO

Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el Indicador combinado "AS" y pulse la válvula de
aspiración para actlvar{desactivar la aspiración.

Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el indicador sencillo "S~ y pulse la valvula de
aspiración para activar/desactivar la aspiración.

Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el Indicador sencillo "A" y pulse la válvula de
aspiración para activar/desactivar la aspiración.

(1) Selector
(2) CfIlndro del selector

. (b-1) Desmonte del endoscopio todo el mecanismo selector del canal de Instrumentación.

(b-2) Frote todas las superficies internas y externas del selector con ellado más pequeño del cepillo de limpieza
{eS-CSS).
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(1) Selector

(b-3) Inserte el lado largo del cepillo de limpieza especialmente diseñado C$-C8Sen la abertura del cilindro del
selector del canal de instrumentación. Limpie a fondo las superficies.
(b-4) A continuación, 11mpie a fondo el selector del canal de aspiración y aclárelo bien.

6) Inspección del mando de ampliación de imagen

al Gire la palanca del mando de ampliación en sentido horario para ampliar la imagen hasta dos veces.
Gírela en el sentido contrario a las agujas del reloj para volver al tamaño original.

NOTA:Como esta función de ampliación se realizo de forma eléctrica, elfoco y /0 profundidad de campo no
cambian. La claridad se reduce ligeramente.

b) Pulse el mando de ampliación para ampliar la imagen. Vuelva a pulsar el mando de ampliación para reducir la
imagen al tamaño original.

NOTA:Lafunción se puede asignar o los botones del endoscopio nOl, nOl, n03 o n04. Para más detalles, consulte
105 manuales suministrados con el pracesador.

7) Inspección del mecanismo de aspiración
al Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la válvula de control de aspiración (OF-B120). Para facilitar la
identificación, existe un indicador de color naranja encima del mecanismo de la válvula OF-B120.
Desmonte la válvula del cabezal de mando y asegúrese de que las partes de goma de la válvula no están dañadas
ni desgastadas.

ADVERTENCIA:Si la válvula o la junta toroidal están desgastadas o dañadas, deben sustituirse por componentes
nuevos. Todo el mecanismo de lo válvula debe someterse a una desinfección de alto nivelo esterilización antes de
su uso (está disponible opcionalmente unjuego de juntas toroidales, con la referencia OF-B127).Si na se siguen
estas normas podrla producirse una aspiración continua, que en determinadas situaciones clínicos puede dar lugar
a la aspiración de tejido por la abertura distal del canal en el extrema del endoscopio, o praducir uno pérdida de
aire insuflado a través del sistema de aspiración. Una válvula defectuosa también puede provocar reflujo de
jluidos del paciente, con 105 consiguientes riesgos de infección.

b) Coloque la válvula OF-B120 de modo que la pequeña pestaña metálica próxima a la base del vástago de la
válvula quede alineada con la muesca del cilindro de la válvula de aspiración, también marcado en color naranja.
Monte la válvula en el cilindro de aspiración introduciéndola mediante una suave presión. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la válvula en el cilindro de aspiración.
ADVERTENCIA:Las válvulas incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente. Esposible que no
vuelvan a su posición neutra (no activada), y pueden dar lugar a una aspiración continua. Laaspiración continua
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puede provocar pérdida de aire/fluido, dificultad en el mantenimiento de una insuflación continua o aspiración I "'~;-
accidental de tejidos por la abertura distal del canal de instrumentación.

1

el Conecte el tubo de aspiración procedente de una fuente de aspiración externa a la boquilla de aspiración
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio en un
recipiente con agua estéril y oprima la válvula de control de aspiración. Debe aspirarse el agua rápidamente al
depósito de recogida del sistema de aspiración.

I

r

" "00~"Jl'o-9.¡2,
"

(1) Válvula de aspiración OF-B120 (naranja)

(2) Pulsar
(3) Tubo de aspiración
(4) Boquilla de aspiración

(5) Bien
(6) Mal
(7) Metal

d) Suelte la válvula de control de aspiración para comprobar si vuelve por sí sola a su posición desactivada y cesa

la aspiración de agua.
e) Si la válvula de aspiración no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa", extráigala del cilindro de
aspiración situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequeña cantidad de lubricante OF-Zll al
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidal de goma. 1

1 Coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante estéril y gire el cilindro suavemente
entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válvula con la junta toroidal entre el pulgar y el índice y gírela
suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes exteríores de la junta toroidal de goma.
Elimine/limpie el exceso de lubricante con una gasa suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de silicona.

(i) Junta toroidal
(2) Junta toroidal OF-B127

Página 14 de 18••
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•PRECAUCIÓN: Si el instrumento va o utilizarse inmediatamente después de lo inspección, sólo debe utilizarse agua
~estéril. Para evitar la recontaminación de un endoscopio previamente reocondicionado, evite utilizar durante las
~inspecciones agua del grifo que haya permanecido expuesta al aire.

'NOTA: Debe fijarse un sello de goma en buen estado en la entrado del canal de instrumentación para evitar una
;pérdida de aspiración, así cama riesgos de contaminación cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de
~'rejlujode /luidos del paciente. Lossellos desgastados dan lugar a jugos, por lo que deben ser sustituidos. Para
':garantizarunas prestaciones óptimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de sustituir el sello
:de entrada de gama por un sello nueva totalmente reacandicionada cada vez que use el endoscopio.

I
~8) Inspección de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentación

~

I

(0
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(1) Abrir
(2) Cerrar

a) Asegúrese de que no existen dobleces en el vástago flexible de las pinzas de biopsia.
b) Laspinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las pinzas antes
de utilizarlas. UTILICE ÚNICAMENTE PINZAS ESTÉRILES.
el Accione el mecanismo de la empuñadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar
sin obstáculos.
d} Cierre las pinzas y compruebe que las valvas están correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste
debe estar completamente recto V hallarse íntegramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA:No deben utilizarse en ningún caso pinzas o accesorios que presenten signos de daños o dificultad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de ios pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria
provocarle a éste lesiones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocor daños graves y
costosos en el endoscopio.

el Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentación con el endoscopio
en posición recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir más el
accesorio. El canal de instrumentación puede estar dañado, y el endoscopio no debe utilizarse. Póngase en
contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX.

ADVERTENCIA:Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfección de aito nivelo esterilizaci6n antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de coda uso e/inico.

PRECAUCiÓN:Elinstrumento, el canal de aire/agua y los sistemas del canal de inyección pulsótil de agua están
fabricados en acero inoxidable, óxido de poli/enHeno y polimeros con contenido en flúor. Al emplear cualquier tipa
de fluida con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado can dicho
fiuido, y preste especiai atención a las posibles reacciones con los materiales existentes en la trayectoria del jluido.

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

ADVERTENCIA:Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomaJio, NO utilice el endoscopio para
aplicaciones clínicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustitúyo/o por un componente nuevo
reacondicionado. Una irregularidad del instrumento puede dañar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO
ADVERTENCIA:Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
primera vez. Elendoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterílízarse adecuadamente después de cualquier uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparaci6n o mantenimiento.

ADVERTENCIA:Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, osi como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una
desinfección de alto nivel. Los accesorios que PENETRENEN TEJIDOSESTÉRILESo en el SISTEMAVASCULARdeben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. S610el usuario puede determinar si un instrumento o un accesorio ha
sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso e/ínico.

1} Siel endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y ha pasado
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento deberfa estar listo para el uso. En caso necesario,
limpie el tubo de inserción del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etílico o Isopropílico del 70% al

90%. CORP
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SISTEMAS DE ENDOSCopíA DE INTUBACiÓN
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

5) La insuflación debe controlarse mediante el uso combinado de la válvula de aire/agua para aumentar la
insuflación y del mando de aspiración para disminuir la insuflación. El usuario puede decidir suministrar C02 en
lugar de aire utilizando el adaptador para C02 (OF-Gll).

t
CORI'(l ••..1f [)JeA

PRECAUCiÓN: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire.
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire (presión y volumen) para
la insuflación del paciente entre Jos equipos (fuente de luz, procesador de vídeo y/o tipo de endoscopio) de
distintos fabricantes. Por eso es Importante mantener muy contr%do al paciente en todo momento y aspirar el
posible exceso de aire para evitar una sobreinsuflación y un riesgo de perforación neumática.

6) Evite realizar procedimientos con pacientes insuficientemente preparados porque el exceso de material del
paciente puede afectar a determinadas funciones del canal del endoscopio y a la visión endoscópica.
7) Para mejorar la visualización, aspire la mucosidad, las secreciones V/o los demás materiales del paciente por
medio del canal de instrumentación o de aspiración V la válvula de control de aspiración. Mantenga una visión
clara durante la aspiración, evite los tiempos de aspiración prolongados V utilice el nivel mínimo de presión
negativa necesario para realizar el procedimiento clínico.

ADVERTENCIA: No aplique presiones negativas excesivas (ajustes de aspiración altos) y evite el contacto
prolongado de la abertura distal del canal de Instrumentación (punta del endoscopio) con los mucosas para no
producir "pólipos de succión'~ hemorragias y/o otros traumatismos. Durante la aspiración debe mantener una
visión endoscópica lo más despejada posible de la anatomía del paciente y respetar una distancia de seguridad
entre la punta del endoscopio y el tejido para evitar succionar fa mucosa con fa abertura distal del canal.

8) La lente del objetivo puede limpiarse durante el uso del endoscopio usando alternativamente las válvulas de
aire/agua V de aspiración.

NOTA: Encaso de que los restos situados en la lente del objetivo resulten dificlles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presión ALTA en el procesador y presionar simultáneamente las válvulas de aire/agua
y de aspiración. Devuelva el ajuste de la presión def aire a la posición original antes de continuar.

9) En caso necesario puede dirigirse un chorro de agua sobre la zona deseada durante el uso del endoscopio.
UTILICE ÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.
lO} Cuando sea necesario, es posible realizar captación de imágenes, documentación impresa, grabación en
vídeo, etc.
n) Antes de extraer el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir las molestias del paciente.
12) Para extraer el endoscopio, devuelva las palancas de bloqueo del desplazamiento a su posición no bloqueada.
Extraiga siempre el endoscopio con visualización directa. '

ADVERTENCIA:Si, por algún motivo, se pierde lo imagen debido a un carte en el suministro eléctrico, un falla de la
lómpara a el procesador, etc., debe soltar las palancas de bloqueo del desplazamiento, enderezar el extremo del
endoscopio hasta su posición neutra y extraer del paciente el tubo de inserción de modo lento y cuidadoso.

l'

'"

lO'

'"

'"
Arriba/Abajo posición libre (desbloqueada)
(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Derecha/Izquierda posición libre (desbloqueada)
(3) Posición bloqueada
El radio superior de los mandos de angulación en esta
posición corresponde a una orientación neutra del
extremo distal.
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SISTEMASDE ENDoscopfA DE INTUBA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

CUIDADOS DESPUÉS DEL uso
Lossiguientes pasos resumen los procedimientos básicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAXidentificados en la portada del presente manual. Para más detalles, consulte el manual f

adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX. t

1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de inserción con una solución de detergente',
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentación.
3) Usando la válvula de aire/agua, purgue [os canales internos de aire yagua del endoscopio. Limpie/purgue todos
los demás canales Internos. ¡
4) Sumerja los componentes desmontables (válvula de aire/agua, válvula de aspiración, etc.) en una solución de
detergente. "
5) Fije el casquillo de inmersión (asegúrese de que se ha retirado el casquillo de ventilación para esterilización con
óxido de etileno).
6) Reaiice una prueba de detección de fugas del endoscopio ANTESde sumergirlo en ningún fluido.
7} Sumerja todo el endoscopio en la solución de detergente.
8) limpie todos los componentes desmontables en la solución de detergente,

, 9) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y gulas para el cepillado que se adjuntan.
10) Utilizando una jeringa y los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con detergente,
11) Saque el endoscopio del detergente.
12) Lave el endoscopio y todos sus canales internos con agua limpia para eliminar los restos de detergente y otros
residuos.
13) Vacíe todos los canales Internos y seque las superficies externas del endoscopio.
14) Sumerja el endoscopio y sus componentes en el desinfectante.
15) Utilizando una jeringa y ios adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canales
con desinfectante.
16) Saque el endoscopio del desinfectante.
17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.
18) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacíe los canales.
19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuación aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.
20) Sise utilizan procesos termoquímicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX,debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a ia temperatura ambiente antes de su uso o manipulación posterior.
21) Si es necesaria una esterilización, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX,además de la información compiementaria sobre agentes de reacondicionamiento
.compatibles con los aparatos PENTAX.

ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
autorizada de PENTAX. PENTAX declino cualquier responsabilidad en caso de iesiones al usuario/paciente, dañas o
fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOS DEREACONDICIONAMIENTO debidos a reparaciones
realizadas por personal no autorizado.

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

£--
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