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1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000549-17-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnOlogí1 Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDI€A S.A.

solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO J,M-136-

143, denominado: BRONCOSCOPIOS DE FIBRA ÓPTICA, marca PENTAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc ores 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 por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

. IEL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N° PM-136-143, denominado: BRONCOSCOPIOS DE FIBRA ÓPfICA,
marca PENTAX. f

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacio~es el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que dJberá
1,

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-136-143. I
I

I
I,
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D1SPOSICION N° 3 O 3 5,

•ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
Inotifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
Ipresente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de
Iuso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cuh,Plido,
archívese.

Expediente NO1-47-3110-000549-17-2

DISPOSICIÓN N0

Gi

, " ,,"RTO
"'UO•• tJ.lIllllstrador NaO!

A.N.M.A.T.

2



2017 - ''AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

:Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe CFo[íticas,
~gufacióne Institutos

)'I,l'£'M,)'I. 'l'

ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
IAlimento~ y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

wX ..,O...~.....5, a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriP~ión en~ ,
el RPPTM NO PM-136-143 Y de acuerdo a lo solicitado por la

l
firma

CORPOMEDICAS.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico del producto médico: BRONCOSCOPIOSDE FIBRA ÓPTICA.

Disposición Autorizante de RPPTM:NO7460/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-4896/14-1.

Datos a modificar:

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATOAUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO A HASTA LA FECHA
AUTORIZADAMODIFICAR

Fab. 1: Fab.1: ;

Hoya Corporation, Hoya Corporation
Fabricante

Fab.2: Fab.2:
Hoya Corporation Pentax Hoya Corporation Pentax
Miyagi Factory. Miyaqi Factory. I

Lugar de Fab. 1: Fab.1: 1elaboración 2-7-5, Naka - Ochiai, 6-10-1, Naka - Ochiai, Nishi-
Shinjuku-ku, Tokio 161- p

shinjuku, Shinjuk-ku, Tokio,8525, Japón.
160-0023, Japón.

Fab.2:
Fab.2:30-2 Okada, Aza
30-2 Okada, AzaShimomiyano Tsukidate
Shimomiyano TsukidateKurihara-Shi, Miyagi,

987-2203, Japón. Kurihara-Shi, Miyagi,
987-2203, Japón.

Proyecto de Rótulo aprobado
Rótulos por Disposición ANMAT A fs. 6

N°3857/16.

/{
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPP{M a la

firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de In3líiPción en el RPPTM N0

PM-136-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~~.~ ?'O'1~ .
Expediente NO1-47-3110-000549-17-2

DISPOSICIÓN NO

•!Mínisten"o áe Sa(U!f
Secretaría áe (]!o(íticas,
Wsgufación e Institutos
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Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones de Uso aprobado por

A fs. 7 a 35.Uso Disposición ANMAT N°
3857/16.
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BRONCOSCOPIOS DE FIBRA ÓPTICA
PROYECTO DE RÓTULO

Anexo 111.8

" "•••••
Fabricado por:

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

BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA

PENTAX™ Modelo:

IREFI Lh d
I Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

,il\rm',
CORPOMWICA



\BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

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

,
BRONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA I

PENTAX™ Modelo: I
IREYI & d I

i

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I

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

I
Producto autorizado por ANMAT PM 136-143

ERTENCIASy PRECAUCIONES

•

•

•

I •

I •

I

Lea el presente manual antes de usar los equIpos, y conservelo como referenCia para el futuro. S, no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiohes
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no s~guir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamie~to y mantenimiento puede provocar daños lO

fallos de funcionamiento en el equipo. I
Es responsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con la formación adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscópico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciaies
conocidos en relación con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforación, infección, hemorragia, quemaduras y electrocución. ,
El texto contenido en este manual es común para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir únicamente aquellas secciones e instrucciones I

correspondientes a los modelos de instrumento específicos que aparecen en la portada.
Si tiene dudas sobre algún punto de la información contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX. •
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 ANTES de su uso inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso I

adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivelo de una esterilización.
I

USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO
Es~osbroncofibroscopios están previstos para la visualización óptica de las vías respiratorias y el árbol bronqu¡'al y
para el acceso terapéutico a los mismos. Las vías respiratorias y el árbol bronquial incluyen, aunque sin limitarse a
ell9s, los siguientes órganos, tejidos y subsistemas: fosas nasales, tráquea y árbol bronquial.
Est'os instrumentos se introducen por vía oral o nasal cuando se dan, en pacientes adultos o pediátricos,
indicaciones compatibles con los requisitos par dicha técnic~.

I

~DV
I,

,.",l;'J
CORPOMEDICA

I
I
I

I
I
!
I
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CORI'OMEDICA

ANILLO DE AJUSTE
DIÓPTRICO
Adaptable a la vista
de cada usuario.

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

BOQUILLA DE ASPIRACiÓN
Para conectar una fuente extema de aspiración.

VÁLVULA DE CONTROL DE ASPIRACiÓN
(Modelo: OF-B136)

Pulse para aspirar a través del canal de instrumentación.
(Está disponible como opción una válvula de aspiración
desechable de goma, modelo: OF-B53)

SELLO DE ENTRADA DE GOMA
(Modelo: OF-B70)
Permite el paso de los accesorios evitando la
salida de fluidos y aire.

CABLE UMBILICAL
ENTRADA DEL CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN
Para introducir las pinzas de biopsia y otros
accesorios.

CABEZAL DE MANDO

DENOMINACiÓN DEL MODELO PALANCA DE DESPLAZAMIENTO
Para desplazar el extremo distal.

•Página 2 de 29
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CORPOMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

CASQUILLO DE VENTILACiÓN IROJq PARA ESTERILIZACiÓN
POR ÓXIDO DE ETILENO (MODELO: OF-CS)

Permite ventilar el interior del endoscopio para igualar las presiones
interna y externa.
Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTA: Consulte la importante sección especffica sobre el uso de
este casquillo.

CONECTOR DE VENTILACiÓN

Pennite conectar el casquillo de
ventilación rojo para esteriliza-
ción por óxido de efileno. Tam-
bién permite conectar el detector
de fugas.

TUBO DE INSERCiÓN

GUiA DE LUZ

La vaina PENTAX estándar modelo OF-G1 ya viene fijada
a estos instrumentos. "l
También están disponibles diversas vainas adaptadbras
para fuentes de luz de olros fabricantes.

ZONA FLEXIBLE

.A ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el
enchule metálico de la gula de luz y
las clavijas y contactos eléctricos
del endoscopio pueden estar
CALIENTES.
Para evitar quemaduras, no toque
estas zonas inmediatamente des-
pués del uso. Para una manipulación
más segura después de haber utili-
zado el instrumento, agarre el endos-
copio por el conector de plástico de la
gura de luz.

EXTREMO DISTAL

FB.8V

LENTE DEL OBJETIVO

FB-10V,1SV,18V,19TV

GUíA DE LUZ

LENTE DEL
OBJETIVO

CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN

,
GUíA DE LUZ

CANAL DE
INSTRUMENTACiÓN

S.A.

Página 3 de 29
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CORPOMEDICA,

ACCESORIOS

:Pinzas para biopsia

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 1I1.8'~' ~'".

"\
(3)

I
: Figura 1

(1)

!
(4)

(1) Vástago flexible
(2) Empuñadura
(3) Valvas
(4) Empuñadura
El mango de color rosado indica que las pinza pueden
esterilizarse en autoclave, I

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

''\, (1)

Figura 2

12}

'M ¡¡¡, 'M dICS0021T)
(1) Extremo posterior (azul)
(2) Extremo proximal (blanco)
Este cepillo se suministra no estéril para un 50'10uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable par~ más
de un instrumento.

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

! I ~~(CS-e9S)

Figura 3

; PRECAUCIÓN: 1
• Debido al efecto que 105accesorios empleados a través del canal de instrumentación dei endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicament~
accesorias PENTAX con 105endoscopios PENTAX Si existe un accesorio de características únicas o aitamente
especiaiizado no fabricado por PENTAX y ei fabricante reivindica la compatibiiidad con 105instrumentos PENTAX,

. póngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio I
PENTAX

I • El diámetro externo máximo de los accesorios endoscópicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diámetro
, dei canal de instrumentación dei endoscopio PENTAX que figura en ias especificaciones, La longitud de trabajo de
, 105accesorios endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio,

Pági~a4 de 29
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CORPOMEDICA

FUENTE DE LUZ

LX-750P

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

LH-150PC

BOTÓN DE LA LÁMPARA

SALIDA DE AIRE
DEL VENTILADOR
El ventilador funciona mien-
tras el interruptor principal
esté ENCENDIDO.

INTERRUPTOR PRINCIPAL
l' : ENCENDIDOQ;APAGADO

MANDO OE LA
BOMBA (INTENSI.
DAD Al TAlBAJA)r-

INTERRUPTOR DE
/ ENCENDIDO/APAGADO

DE LA BOMBA
Oesconeclelo para el uso
con broncoscopios.

CONEXiÓN PARA LA GUiA
DE lUZ
los endoscopios Pentax se
conectan a esta conexión.

TAPA DI; LA CARCASA
DE LA LAMPAAA
Abra la tapa con un destornilla.
dor plano para acceder a la car-
casa y sustituir la lámpara,

Nota: Después de sustituir la
lámpara, coloque correc-
tamente la tapa de la car-
casa y fijela bien

MANDO DEL BRILLO
Permite ajustar el brillo
del campo de observa-
ción.

COt-JEXIÓN PARA LA
GUIA DE LUZ DEL
ENDOSCOPIO

I
INTERRUPTOR DE LA
BOMBA DE AIRE'

Desconéclelo para el
uso con broncosoopios.

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
Conecta la alimentación
eléctrica.

Fuente de luz halógena LH-150
PARA PAISES NO EUROPEOS Fuente de luz halógena LH.150 11

SELECTOR DE LÁMPARA
Permite al usuario pasar a la lámpara de
reserva si falla la lámpara principal.

INTERRUPTOR
PRINClPAL
Conecta la alimenta.
ción eléctrica.

MANDO DEL BRillO
Permite ajustar el brillo del campo de
observación.

CONEXlÓN PARA LA GUiA
DE LUZ
los endoscopios de otros fabri-
cantes pueden conectarse a esta
conexión mediante el correspon-
diente adaptador, (Ilustración:
adaptador Ol-H3 para endosco-
pio Pental()

INTERRUPTOR
PRINCIPAL
Conecta la alimenta-
ción eléctrica.

INDICADOR DE LÁMPARA
DE RESERVA ¡
Si se enciende, debe sus '.
tuirse la lámpara de reserva.

MANDO DEL BRilLO j
Permite ajustar el brillo del 1
campo de observaclón.

CONEXiÓN PARA LA GUíA DE lUZ
Los endoscopios de otros fabricantes
pueden conectarse a esta conel(ión
mediante el correspondiente adapta.
dar. (Ilustración: adaptador Ol-H3

1

'
para endoscopio Pentax)

NOTA:
El depósito de agua y la bomba de aire no se utilizan con estos endoscopios.

A ADVERTENCIA:
No instale, utilice~i almace,neequipos de electromedicina en entornos con presencia de polvo. La acu-
mulación de polI' en el int nor de fos aparatos puede provocar faflos de funcionamiento. humo o I
fuego. p

••

1
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BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA « LlO

INSTRUCCIONES DE USO t~~¡ffL~,~ ..,•...4.2
Anexo III.B IW ~

INSTRUCCIONES OE USO

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA EL USO

2-1. INSPECCIÓN DE LA FUENTE DE LUZ

Al-AL(ACMII
AL-WL(WOlFl
AL.Sl(STORZ}

AL-Ml(MACH1DA) Al.OL1/OL 10(01.. YMPUS ILK}

~ ~
"tí'>.((¡j (OF.O');/
')IJI AL<lL6"'ti>J<~

Q AL.Ol11 ~
CONECTOR HEMBRA
DE LAS FUENTES DE LUZ
PENTAX

~
LX-3000
LX.750P

Consulte el manual de instrucciones de la correspondiente
fuente de luz PENTAX para obtener instrucciones más
detalladas.

1) Con el interruptor principal en la posición de APA-
GADO. conecte la fuente de luz a un enchufe provisto
de toma de tierra. Las fuentes dc luz Pcntax tiencn una
clavija de tipo hospitalario con conductor de ticrra.

2) La vaina de ad<lptación Pentax cst:Índar (OF-G 1)
incluida en los tibroscopios PClltax permite 1:1 I
conexión a cualquier fuente de luz Pcntax y la transll1i~
sión de luz desde la misma. I

3) Dependiendo del fabricante. modelo y tipo de la
fuente de luz utilizad:!, puede ser necesario un adapla~
.dor para efectuar una conexión completa cn1rc la
fuente de iluminación y cl fibroscopio Pcntax. COIl-
sulle a su distribuidor o servicio técnko Pent:.lx.

4) Asegúrese de que el conector hembra para la guía dc I

luz Pentax está correctamente alineado con la marcn JI
de la guía de luz existente en el panel frontal de la
fucnte de 'luz. I

5) Enchufe en ia fuente de luz lu davija de la guía de luz
del endoscopio. . ,

6) Encienda la fuente de luz IXlra comprobar el COITcctOl1

funcionamiento.

LH.150/15011
LH.150P/150PII ~

\U.£!J

(OF.Gl~

Para fuentes de luz Olympus de la serie Pre
OES
Para fuenles de tuz OIympus CLK.4 y todas
las de la serie CES-' Ó120

AL-QL11:

AL-OL6 :

A ADVERTENCIA:
Con estos endoscopios NO debe
utilizarse el modo de control
automático del brillo de la
LX-750P o la LX-3000. puesto
que fos instrumentos carecen de
drcuito de control con fotosen-
sor. Existe riesgo de lesiones
térmicas, ya que sin dicho cir-
cuito las fuentes de luz propor-
cionan la máxima iluminación.

NOTA:
Si la fuente de luz no es PENT AX, asegúrese
de que emplea el adaptador correcto (AL-OL 11.
AL-OLB, etc.).

A ADVERTENCIA:
Existe riesgo de lesiones térmicas siempre que
se utilizan instrumentos de fibra óptica con fuen-
tes de luz de alta intensidad.
Este riesgo es máximo en los siguientes casos:
(A) Cuando se emplea una fuente de luz de

xenón de afta intensidad, como la Pentax
LX-3000.

(B) Durante una observación estacionaria a
corta distancia o un contacto estrecho pro-
longado con mucosas.

(C) Cuando el tibroscopio se hace pasar lenta-
mente a través de un conducto estrecho.

Debe evitarse una visualización estacionaria a
coJ1a distancia, y el nivel de iluminación debe
limitarse al necesario para
una visualización adecuada.

Página 6 de 29

I



.4t,.~~t
CORI'OMEDICA

Inspección del broncoscopio

Detector de fugas

ARRIBA.ABAJO
1800

_ 1300

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

PRECAUCIÓN.'
Si, después de comprobar sus funciones, el
endoscopio va a utilizarse cJfnicamen!e sin un
reacondicionamiento posterior, debe tomarse la
siguiente precaución.
Utiiice agua destilada o estérii "reciente" durante •
las pruebas de funcionamiento del endoscopio. I
para evitar que ei instrumento previamente
reacondicionado se contamine con microorganis- ¡
mos presentes en el agua. No debe utilizarse .
agua del grifo. especialmenfe si ha permanecido I
expuesta al aire durante un periodo de tiempo pro-
longado. para ninguna inspección o prueba del I
endoscopio.

Antes de inspeccionar las distintas funciones. debe com-f
prob:u"e la estanqueidad al agua del endoscopio PENTA)(
(ejemplo: desgarro en el canal de instrumentación). ESlal
prueba se describe en otra sección del presente manual.l
tHulada: "Instrucciones para el detector de fugas",
1) Inspección del tubo de inserción

a) Compruebe. toda la superficie del tubo de inserción
por si existen situaciones anómalas como indcnlat
dones. alTug:'ls o marcas de mordida. CUalqUier!
indelltación de-IviÍstago 11cxihle de los fibroscopi s
puede provocar daños en ,los mec:.lOismos interno.

b) Igualmente. comprucbc el estado del c<lble umbid-
cal por si existen signos extcrnos de daños, tales I
como ondulaciones. marcas de aplastamicnto. etc~.

e) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegúres~
previamcnte de que todo el fibroscopio est(¡ limpio
y ha sido sometido a un proceso dc desinfección ~c
alto nivelo esterilización.

A. ADVERTENCIA: i
Todos los instrumentos deben reacondicionarse I
antes de su primer uso. después de cualquier j
operación de mantenimiento o reparación y
antes de cada uso en pacientes.

;

NOTA: 1
El extremo distal del fibroscopio debe protegerse,
para evitar daños por impactos. No aplique nunca
una fuerza excesiva (torsión o flexión extrema) a
la parte flexibfe del fibroscopio.

2) Inspección dellnando de desp'lazamicnto I
Maniobrc Icntamente la pal::lncade desplazamicnto
para comprohar quc funciona con suavidad. AseglÍrc~c
dc que es posihle una amplitud dc desplazamiento
picnayadCCl~bRPO ICA S.A.

Página 7 de 29
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CORI'OMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO J O 3

Anexo 111.8

___ Junta toroidal
(pequef'ia)

Juego de Juntas toroida-
les OF~B80

BOQUILLA DE
ASPIRACION

OF-B136

~~~oooo

~

-- ----- ---====~~=~=--- ---

Junta toroidal
--(grande)

PRECAUCIÓN:
Cualquier falta de suavidad en la palanca de des-
plazamiento puede ser señal de daños internos en
el fibroscopio. Para evitar la posibilidad de daños
adicionales al fibroscopio o de un fallo de funcio-
namiento durante su uso, no utilice el fibroscopio
s; el mecanismo de angulación no funciona suave-
mente.

3) Inspección del mecanismo de aspiración
a) Conecte el tubo de aspiración de una fuente de aspi-

ración externa a la boquilla de aspiración situada c,n
el cabezal de mando. Introduzca el extremo dislal
deJ endoscopio en un recipiente con agua y Opril11U
la válvula de control de aspiración. Debe aspirarle
el agua rápidamente al depósito de recogida del sis-
lcma de, aspiración. I

b) Suelte la vfílvula de control de aspiración para COill-

probar si vuelve por sí sola a su posición dcsacti-I

v:lda y se interrumpe la aspiración dc agua. I
c) Si la ViíJvulnde nspiración no se mueve con suavI-

dad, cxtráigala del cilindro de aspiración situado bn
el cahezal de mando del endoscopio. Aplique unb
pequeña cantidad de lubricante OF-Zll a base de
aceite-de silicona a todas las juntas toroidales del
goma. Retire el exceso de lubricante con un:! gas
Slmvc.No utilice una cantidad excesiva de •.Ie,eitebe
siliconn. I

PRECAUCIÓN:
Si el instrumento va a uW;zarse inmediatamente
después de la inspección. sólo debe utilizarse
agua destilada o estéril "reciente". Para evitar la
recontaminación de un endoscopio previamente
reacondicionado, evite utilizar agua del grifo que
haya permanecido expuesta al aire.

"'" CERRAR <?
<? ABRIR "'"

NOTA:
La entrada del canal de instrumentación debe
eslar provista de un sello de goma en buen estado
para evitar una pérdida de aspiración. Los sellos
desgastados dan lugar a fugas. por lo que deben
ser sustituidos. !

4) Inspección de las pinzas de biopsia y el canal de ins~
trumentación r
a) Asegúrese de que no existen dobleces en el vástago

nexible de las pinzas de biopsia. I
b) Las pinzas deben eslar completamente libres de

residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las
. d '1' I 'pUlzas antes e utl l:t..nras. •

c) Accione el mecanismo de la empuñndunl de las
pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe
funcionar sin obstáculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas están
correctamcnte ~Iincad~s. Si las pinzas tiencn dicnte.
éste debe esWr complClamCnle recIo y hallarse Í11tc-
gramenle en el ine~ f.fP'O'!'M'l!.
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BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR El ENDOSCOPIO
ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningún coso pinzas o accesorios que presenten signos de doñas o dififultod
de manejo. Cualquier follo de funcionamiento de los pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podría
provocarle a éste lesiones graves. Ademá5~ el uso de pinzas o accesorios dañados puede provocar daños graves y,
costosos en el endoscopio. 1,
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. 1
ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningún coso pinzas o accesorios que presenten signos de daños o dififuitad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las 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 provocar daños grqves y
costosos en el endoscopio. I
ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacta con el pacIente deben limpiarse a fondo y someterse a
un praceso adecuado de desinfección de alto nivelo esterilización antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico.

.4l.'
--~~~

CORPOMEDICA

PRECAUCiÓN: El canal de instrumentación estó fabricado con acera inoxidable y polímeros con contenido en flúor.
Al emplear cualquier tIpo de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones de}
manual suministrado con dicho fluido, y preste especial atención a las posibles reacciones con los materialJs
existentes en la trayectoria del fluido. Sólo el usuario puede determinar si los fluidos son adecuados para sJ
empleo en pacientes.
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Anexo 111.8

A ADVERTENCIA:
Todos los fibroscopios deben desinfectarse o
esterilizarse adecuadamente antes de usarse
por primera vez. Después de cualquier uso,
todos los fibroscopios deben limpiarse y desin-
fectarse o esteriiizarse adecuadamente.

A ADVERTENCIA: I
Las directrices actuaies de control de infecciones
exigen que los endoscopios, asi como los acce-
sorios de los mismos que entren en contacto con
el paciente, sean esterilizados o al menos some-
tidos a una desinfección de afta nivei. Sólo el
usuario puede detel77Jinar si un instrumento tia
sido sometido a los procedimientos adecuadós
de control de infecciones antes de cada uso cli-
nico. I

1) Compruebe la imagen óptic¡\ del endoscopio. I
2) En caso necesario. limpie suavemente la lente deJ

objetivo con un bastoncillo de algodón hUfl1cde¿ido
con alcohol. También puede aplicarse un produ¿to de
limpieza de lentes (agente antivaho) con una gaJa 11

otro método. l
3) El usuario debe utilizor el onillo de ajuste diópt'1eo

para obtener una visión nítida. Posteriormente, no es
necesario ningún ajuste adicional durante elllso~

4) Sitúe un abrcbocas en el tubo de inserción para bro,e-
gcrlo tras la introducción del endoscopio (en caso de
introducción por vía amI). ;

5) Aplique un lubricante hidrosoluhle de uso médi~o en
el tubo de inserción. No utilice lubricantes basados en~~~ I

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

I
!

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

¡
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INSERCiÓN Y EXTRACCiÓN

ABREBOCAS

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

1) Inserte lentamente el endoscopio con visión dirccl3.
Cuando el extremo distal del endoscopio pasa a través
de la faringe. el paciente debe morder suavemente el
ahrchacas para mantener la posición de éste durante la
maniobra. I

2) Ajuste la intensidad de la fuente de luz para obtener un
nivel de bri'llo adecuado para la observación. ¡

NOTA: I
Con estos endoscopios NO debe utilizarse
el modo de control automático del brillo de la
LX-3000 o LX-750P, puesto que los Instrumentos
carecen de circuito de control con fotosensor.
Existe riesgo de lesiones térmicas. ya que sin
dicho circuito las fuentes de luz LX-3000 y
LX-750P proporcionan la máxima iluminación .

•
3) Use los mandos de desplazamiento según sea ne~csa-

rio para posicionar el endoscopio. El desplazal1li~1l1o
del extremo debe realizarse con visión directa. ldnta-
mente y con suavjdad. l

4) Si existen en los pulmones secreciones bronquiales 11

otros restos que dificuJtan la observación. debe efec-
tuarse una aspimción. 1

5) Para extraer el endoscopio. devuelva la palanca de
bloquco del desplí.lzamic-nto a su posic,ión no blo~
qucada. Extraiga siemprc el endoscopio con visualiza-

ción directa. t

A ADVERTENCIA: 1
Si, por algún motivo, se pierde la imagen debido
a un corte en el suministro eléctrico, un fallo de la
lámpara o la fuente de luz, etc., debe enderezar
el extremo del endoscopio hasta su posición I
neutra y extraer del paciente el tubo de inserción
de modo lento y cuidadoso. I
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PRECAUCIÓN:
En TODOS los tipos de accesorios endoscópicos
debe mantener siempre ia visi6n del accesorio
durante el avance, empleo y extracci6n del
aparato.

1) Inserte las pinzas a través de la rallura del sello d~
goma de. la clltrnda. Asegúrese de m~1Il1encr la cn1PU-
ñadura de las pinzas de modo que las valvas estérj en
posición totalmente cerrada durante la inserción. '

NOTA: ;
Cuando las valvas pasan por el seflo de entrada
se encuentra una resistencia temporal. Sujete'fir-
memente el vástago a unos 5 cm de las valvas y
empújelo para que pase. I

NOTA: 1
SI, durante la inserción, resulta dificil hacer avan-
zar más las pinzas por la resistencia encontraaa,
reduzca la desviación de la sección flexible hasta
un nivel adecuado para una inserción cómodi y
vuelva a insertar las pinzas, I

PRECAUCIÓN: 1
No aplique nunca una presi6n excesiva al intr du-
cir un accesorio, ya que el canal de Instrumen!a-
ci6n podrla resultar dañado. Esto puede provocar
faflos de funcionamiento del endoscopio que ~xi-
jan reparaciones costosas,

2) Cuando las valvas de las pinzas aparezcan parcial-
mente en el campo de visión. haga avan1..•1f cuida~osa-
mente las pinzas hasta la zona deseada.

3) Abra bs valvas de las pinzas y hágalas avanzar conlra
la zona deseada. Apriete cuidadosamente la cmp',lña-
dura de las pinzas para cerrar las valvas y obtener una
muestra. Mantenga siempre la visión del accesorio
durante su avance.

4) Retire las pinzas lentamente con las valvas cerradas.
I

NOTA: 1
Debido al efecto que los accesorios empleadqs a
través del canal de instrumentaci6n del fibrosco-
pio pueden tener sobre el funcionamiento det'pro-
pio fibroscopio, se recomienda encarecidamente
emplear accesorios PENTAX con los fibroscopios
PENT AX Si existe un accesorio de caracterlsticas
únicas o altamente especializado no fabricado por
PENTAX, p6ngase en contacto con PENTAX para
comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo a
través del fibroscopio PENTAX.
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ELECTROCIRUGíA (EXCEPTO FV-BV y FV-I0V)

Tradicionalmente, los dispositivos de elcctrocil1lgía han sido considcrndos una modalidad de tratamiento iJ1lpor~
lante y eficaz a través de endoscopios flexibles, especialmente en el tubo digestivo. Los recientes avances en el
diseño de los broncoscopios. incluido el liSO de materiales aislantes en aquellas zonas que puedan estar en contacto
con el pacient.e. permiten en la actualidad eJ uso de dispositivos de electrocil1lgía broncoscópieos.

A ADVERTENCIA:
Consulte el manual de instrucciones proporcionado con la unidad de electrocirugfa. Los sistemas elec-
troquirúrgicos pueden ser de tipo flotante (tipo BF, tipo CF) o no flotante (tipo B).
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario, utilice únicamente unidades de electrocirugia y
accesorios de tipo flotante (por ejemplo ERBOTOM ICC 200). No utilice sistemas electroquirúrgicos de
tipo no flotante (tipo B).
Inspeccione cuidadosamente el generador electroquirúrgico y cualquier accesorio de electrocirugia.¡
Sólo el usuario puede determinar si el estado del generador y los accesorios de electrocirugia es ade-
cuado I

1) El operador y el personal auxiliar deben llevar guantes quirúrgicos para evitar quemaduras durante el u~ode
aparatos de elcctrocirugía. I. i

2) Los accesorios de eleetrocirugín deben introducirse a trnvés deJendoscopio siguiendo el método descrito
para las pinzas de biopsia en la sección 3-3. I

A ADVERTENCIA: I
Estos endoscopios están completamente aislados.
Para evitar quemaduras en el paciente o el usuario. observe las siguientes instrucciones antes de sumi-
nistrar energfa electroquirúrgica. l
1) Los broncoscopios identificados en el presente manual son compatibles con generadores elect,. -

quirúrgicos I/otantes de tipo BF con conexión a tierra. Todos estos broncoscopios incorporan un'
extremo distal aislado no metálico. Para evitar lesiones en el paciente o el usuario o daños en ei
endoscopio. observe las siguientes instrucciones antes de suministrar energfa electroquirúrgica.l

2) Utilice únicamente un generador electroquirúrgico con toma de tierra de tipo flotante (tipo BF o CF).
No utilice sistemas electroquirúrgicos de tipo no flotante (tipo B).

3) Use mascarillas y guantes de goma.
4) Deben ser visibles la posición de la zona a tratar, la parte distal aislada del accesorio de electrociru-

gfa y la parte activa del accesorio de electrocirugfa.
5) La parte activa del accesorio de electrocirugia no debe tocar la parte distal del endoscopio.
6) No suministre nunca oxigeno en combinación con ninguna técnica de electrocirugia broncoscópica.
7) La parte activa del accesorio de electrocirugia no debe tocar el tejido circundante (salvo la zona

sobre la que se desea actuar) directamente ni a través de I/uidos.
8) Durante el suministro de energia electroqulrúrglca (de alta frecuencia), la cabeza de la lesión o ,

tumor no debe tocar el tejido circundante directamente ni a través de fluidos.
9) Seleccione la minima energia de alta frecuencia de salida necesaria para la operación que desea

realizar.
10) Para evitar el riesgo de lesiones térmicas. utilice únicamente accesorios aislados. No utilice nunca

aparatos no aislados al realizar operaciones de electrocirugia.
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CUIDADOS DESPUÉS DEL USO

A ADVERTENCIA:
La limpieza mecánica meticulosa dei endoscopio es de una importancia capital. Antes de desinfectarse
o esteriiizarse, todos los instrumentos deben limpiarse escrupulosamente. Si no se hace. la desInfec-
ción y esterilización pueden resultar incompletas o ineficaces. Durante el reacondícionamiento deben
llevarse siempre prendas protectoras como guantes, batas, mascarillas, etc. para minimizar el riesgo de
contaminación cruzada.

4.1.1 LIMPIEZA PREVIA EN LA SALA DE
EXPLORACiÓN

'1) Inmcdiat<.ll11cnte después de extraer el fibroscopio del
paciente. limpie suavemente lodos los restos adheridos
al tubo de inserción COllllna gnsa o similar humede-
cida en una solución de detergente cnzimálico.

2) Introduzc3 el extremo distal del fibroscopio en una
solución de detergente y aspire a través del canal
durante 5-10 segundos. Aspire alternativamente solu-
ción y aire varias veces para crear ugitación y lograr
una mejor limpieza previa.

~

-- --
---~----- ----- --- -~------------ --- ---

Página 14 de 29

PRECAUCiÓN:
ANTES DE LA fNMERSIÓN:

El casquillo de ventifación rojo para esteriliza-
ción por óxido de emeno debe RETIRARSE.

NOTA:
Véase el apartado "tnstrucciones para el detector
de fugas" El detector de fugas PENTAX de funcio-
namiento manual está disponible como accesorio
opcional.

2) Prepare un recipientc con agua templada y un delcr-
gente cnzimútico suave. Las soluciones cmplcadas
deben ser delcrgcntes enzimáticos II otros productos
de Iimpicza especial.mcnte- formulados para limpiar
endoscopios flexibles.
Pam consultar marcas de soluciones compatihles. pón-
gase cn contrlcto con su representante o centro de ser-
vicio local de PClltax.

4.1.2 LIMPIEZA EN EL CUARTO DE TRABAJO

]) Antes de realizar ninguna otra operación de limpieza.
debe someterse el fibroscopio a unrl comprobnción
de fugas.

Detector de fugas
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CS6002SN

CS3010S para FB-8V!10V
@ CS6015ST para FB-15VI~~L:L:o:9=TV~~_.

CS6002SN

No Inserte nunca el cepllto en la dirección
opuesta, para evitar daMos en el endoscopio.

A ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso. el enchufe
metálico de la gufa de luz y las clavijas y contac-
tos eléctricos del endoscopio pueden estar
CALIENTES. Para evitar quemaduras. no toque
estas zonas inmediatamente después del uso.
Para una manipulación más segura después de
haber utilizado el instrumento. agarre el endosco-
pio por el conector de plástico de la gula de IU~.

PRECAUCIÓN: I
Para el cuidado y mantenimiento del endoscopio
es esencial. tanto para el control de infecciones
como para el buen funcionamiento. utifizar un j
detergente enzimático después de cada uso para
disolver y eliminar contaminantes orgánicos y res-
tos proteinicos. I

3) Sumerja d endoscopio en la solución de detergente.
Después de desmontar la v,í1vula de control de ns!pira-
ción y el sello de goma de la cntrada, lave a fond6
(aunque suavemente) toda hl superficie del endosJopio
y sus componentes. Asegúrese de limpiar bien la~
depresiones y ZOllas profundas ut'ilizando los cepillos
de limpieza suministrados ti otros igualmente c1lc~lces.
Deje todos los componentes sumergidos en una shlu-

. ción enzimática durante el periodo de tiempo recb-
rncndado por el fabricante del detergenle enzim:l ka.

NOTA: I
No aplaste ni flexione excesivamente el tubo de
inserción. No utilice materiales abrasivos. Preste
atención a no dañar las lentes distales.

I
I

4) Se suministran diversos cepillos especiales para lim-
piar mecánicamente todo el sistema de aspiración.
Limpie lodo el canal de instrumentaci6n con el cepillo:
Siempre que sea posible, todo el endoscopio debe estar
sumergido en solución de detergente durante el ~esto
del procedimiento de limpieza.
a) Inserte el cepillo de limpieza suministrado cri la

abcrturn de la boquilla de succión y hága"lo avanzar
suavemc-nte hasta que aparezca en el reccpt~íc~110de
la válvula de control de aspiración. (Véase punto CD
en la figura).
Repita ,la maniobra varias veces.

b) Después. inserte el cepillo en la abertura de la parle
inferior del receptáculo (cilindro) de la válvula de
control dc aspimción situado en el cabezal d~
mando y h;;lgalo aV<lnzar suavemente hasta Pt?l'cibir
resistencia (unos 15 cm aproximadamente). j

, . ,
(Véase punto@ en la figura). NO APLIQUE UNA
FUERZA EXCESIVA. A continuación. retire el
cepillo suavemente. Repita la maniobra varias
veces.

,
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NOTA:
Asegúrese de comprobar que no quedan restos
en la parte inferior del receptaculo de la valvula de
control de la aspiración, situado en el cabezal de
mando. .

e) Inserte el cepillo en la entrada del callal de instru-
mentación y h¡jgaJo avanzar suavemente hasta que
salga por el extremo distal del endoscopio. Limpie
los restos adheridos al cepillo y. acto seguido. rctl-
relo suavemente. (Véase punto@ en la ngura).,
Repita la maniobra varins veces. asegurándose cada
vez de que el cepillo está limpio antes de introdu-
cirlo en el cana.!. I

d) Utilizando el cepillo CS-C3S. especialmente dise-
ñado para la limpieza del cilindro de aspiració¡t
limpie las superficies internas del receptáculo ~e la
válvula de control de aspiración. en el cabezal de
~l1an~o.(Véase punto @ en la figura de la 1
IzqUIerda). I

5) Instale el adaptador de limpieza (modelo n° OF-B75)
para el canal de instrumentación según se i1t1stnl.1

6) Es posible concetar una jeringa grande "luer slip" a la
boquilla de aspiración y utilizarla para hacer pasar~na
solución de detergente enzim:\tico a través de todo~cl
canal de instrumenfación. (El sello de goma de la I
entrada debe estar en su sitio). Siempre que la solubón
de detergenle permanezca en contacto con las supqrti-
des 'internas del canal durante el tiempo recomend.ado.
el dctergente el17.imáticodebería disolver o desalojar
cualquier residuo que pueda haber en 1,IS zonas internas.

7) Después de haber expuesto en cndoscopio a l<lso!u-
ción de detergente durante un tiempo adccuado. haga
pasar aire a través del canal de instrumentación püra
climinar los restos de detergente.

A ADVERTENCIA:
La solución de detergente enzimático debe per-
manecer en contacto con TODOS los canales
internos y superlicies externas del endoscopio
durante el periodo recomendado por el fabri-
cante del detergente.

A ADVERTENCIA: I
Es importante que TODOS 105canales internos,
superficies externas del endoscopio y comPo-
nentes se aclaren a fondo con agua limpia para
eliminar los restos de solución de detergente.
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8) Antes de aclarar. purgue todos los canales internos con
aire (utilizando una jeringa) p:'lra expulsar de cada uno
de los canales los restos de solución de (ktcrgentc:

9) Sumerja en agua limpia el endoscopio y todos los I
componentes desmalllados y ncl;irclos a fondo. r

10) Con lodos los adaptadores de limpieza 1ijados al 1
endoscopio. <ld:¡re todos los canale..<.; previamente pur-
gados con aire con agua limpia (200 mi o mÍls). TQdos
los canales internos deben aclararse- a fondo para eli-
minar el detergente residual y otros restos. 1

11) El agua de aclarado que pcnnanczca en los canales
debe purgarsc mediante aire pnra evitar la dilución o
adulteración de los agentes antimicrobianos emrlca~
dos en el posterior proceso de desinfección o eSlerW-
zadón. f

NOTA: I
Para facifitar el secado puede. emplearse alconoi
al 70% seguido por aire comprimido, a no máside
65 kPa (1,69 kglcm2, 24 PSI). I

,
12) Seque suavemenle lodas las superficies CXlernasdel

endoscopio con UIl<l gasa o similar. No someta a ttac-
ci6n el lubo de inserción del endoscopio duranlc ~I
secado. para evitar que se estire cx.ccsivamcntc la}
cubierla exterior de la zona tlexiblc. Limpie las lentes
del objetivo y el ocular con un bastoncillo de algddón.

I
A ADVERTENCIA: I

Antes de la desinfección y esterilización, es
imprescindibie aciarar y secar cuaiquier soluci(m
empleada anteriormente en el proceso de lim-:
pieza. Si no se hace, la desinfección y esteriliza-
ción pueden resultar ineficaces o incompletas.~

NOTA: I
Todos los componentes desmontables del endos-
copio PENT AX Y los accesorios esterilizables en
autoclave pueden limpiarse por ultrasonidos adi-
cIonalmente a la limpieza manual. Antes de ia~
esterilización en autoclave, cada componente'
debe limpiarse manualmente y a continuación'
limpiarse mediante ultrasonidos. I

4-1-3 LIMPIEZA DE LOS ACCESORIOS I
1) Las pinzas reut.ilizables deben limpiarse inmediatamente después de su uso. ya que la sangre. moco u.otros

residuos pueden dañar el instrumenlo al secarse y provocar cl mal funcionamiento del mecanismo, o impedir
el correcto reacondicion:uuiento del dispositivo. i

2) Introdu7..ca las pinzas en un recipiente con agua templada y un dctergente enzimático suave. teniendo cuidado
de no doblar excesivamente el vástago flexible ni enronarlo de forma demasiado apretada. J

3) Limpie el mango y el vástago flexible frotando suavcmcntc con una gasa o similnr. Las valvas y In zona del
eje deben limpiarse suave y cuidadosamente- con un cepillo blando. ,,

4) A continuación se recomienda una limpieza por ultrasonidos de 'las pinzas y otros accesorios simibres.
siguiendo las instmccioncs del fabricante y los parámetros indic[Jdos ti continuación:

Intervalo de frecuencias

Ticmpo

44 kHz:t 6%

5 minutos
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NO utilice soluciones c.íuslicas o abrasivas en el dispositivo de limpieza por ultrasonidos.

PRECAUCIÓN:
NO utilice métodos de limpieza por ultrasonidos para el fibroscopio propiamente dicho.

NOTA:
Es imprescindible que la timpieza por ultrasonidos de las pinzas de biopsia se reatice ANTES de la este-
rilización en autoclave. Sólo pueden esterilizarse en autoclave de vapor los accesorios PENTAX con
mango de color rosa, o identificados como eslerilizables en autoclave.

S) AcJarc todos los restos de detergente sumergiendo por completo las pi1lZ.1S en agua limpia y accionando el \
mecllnismo del mango y las valvas.

~~: I
Debe eliminarse todo ei detergente del mecanismo interno de las pinzas. Cualquier resto de detergente
que quede puede aumentar el rozamiento una vez evaporado el agua, impidiendo el funcionamiento dei
mecanismo. Los restos de detergente también pueden interferir en el proceso de desinfecciónlesteriliza~
c;ón posterior. J

6) Después de limpiarlas y aclararlas a fondo. las pinzas deben secarse sunvemcntc con una gasa o similar. Evite
enrollar de forma demasiado apretada el vdstago flexihle de las pinzas. dohlarlo o someterlo a tracción. 1

~~: I
Los demás accesorios reutilizables (adaptadores para fa iimpieza de los canales, cepilios de iimpieza,
abrebocas, etc.) y componenfes del endoscopio (seilos de goma de las entradas, válvulas de control de
aspiración, etc.) pueden limpiarse de un modo similar al anteriormente descrito. Se recomienda ia lim-
pieza por ultrasonidos de los accesorios y componentes en los que no pueda accederse fácilmente a
todas tas superficies.

4.1.4 CANAL INTERNO DE UN ENDOSCOPIO PENTAX

Los siguientes esquemas internos se proporcionan para facilitar a los usuarios la comprensión del complejo diseño
de los endoscopios Pentax. El conocimiento de los diversos canales y tubos internos del instrumento y su rel~ción
mutua pcrmite cuidar y rcacondicionar el endoscopio con más facilidad y mayor confianza.
Se ha dedicado mucho tiempo y esfucrzo al diseño de los endoscopios y a sus componentes de limpicza/desi.nfec-
ción. con el fin de que los instrumentos pucdan reacondicionarse de macla eficaz y eficiente antes de cada uso. ya
sea mediante métodos manuales o procesos automáticos.
Los concclores de todos los adaptadores Pentax para Iimpieza/desinfccción y entradas del endoscopio incorporan
conectores "Iuer lock" o "¡uer slip" de tam3ño estándar para conectar fácilmente los dispositivos o sistemas de
reacondicionamiento de otros fabricantes.
Como puede verse en los esquemas internos, cl sistema dc Iimpicza Penlax permite un flujo unidireccional efi-
ciente de la solución. que entra por la boquilla de aspiración del cabezal de mando. asciende hasta el cilindro de
la válvula, atraviesa los canales del tubo de inserción y por último sale de la aberturn del canal en el extremo distal
del endoscopio.
La eliminación de familicacioncs de los canalcs,junto con un recorrido directo de las soluciones, maximiza la cfi-
ciencia del flujo y garantiza que el desinfect:.mte o esterilizante entre en contacto con todas las supcrricies internas
c~ucstMdcl~nal. 1

I
A ADVERTENCIA: (en EE VV, y otros países donde se aplíquen las normas de la FDA)

Es imprescindible que los endoscopios fiexibles que se consideren dispositivos críticos sean reacondi-
cionados mediante un proceso de esterilización autorizado por la FDA, y que ios dispositivos semicrili-
cos sean reacondicionados empleando al menos desinfección de alto nivel con un germicida químico
líquido autorizado por la FDA. e identificado en fa etiquela como desinfectante de alto nivel.
Con los productos Pentax sóio deben emplearse reacondicionadores automáticos para endoscopios

t;.(AERj, dispositivos y sistemas de reacondicionamiento o agentes antimicrobianos autorizados que se
~omercialicen legalmente y hayan sido probados por Pentax resultando compatibles con los materiales

JElf>' ae los endoscopios Pentax, En el caso de ios AER, todas fas garantias de reacondicionamiento, ins-
-r" trucciones de reacondicionamiento, estudios de validación, cumplimiento de ia normativa iocai y direc-

trices son responsabilidad del fabricante dei AER, ,

Página 18 de 29

I



.il~..l~P
CORPOMEDICA

Canales internos

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Canal de instrumentación

:
______ 1

Entrada del canal

, Válvula de control de aspiración

I

JJ
Fuente de aspiración

La ilustración anterior muestra todo el sistema de aspiración de un fibroscopio Pentax. Tenga en cuenta que todas
las superficies del sistema de aspiración deben limpiarse en primer lug:u con un detergente enzimático y a conti-
nuación someterse a un desinfectante de alto nivelo cstcrilizantc.
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OF-B75 I
Adaptador para la limpieza del canal de instrumentación,

Entrada del canal

Canal de instrumentación

•Jeringa "Iuer slip" con solución de
limpieza/desinfección

:¡

PRECAUCIÓN:
ANTES DE LA INMERSiÓN:

El casquillo de ventifaclón rojo
para esterilización por óxido de
etileno debe RETIRARSE

-1

Para reacondicionar un broncoscopio Pcntax. todos los cnn<llcs internos y las superficies externas del inst1Ul~cnto
y los componentes del endoscopio (sello de entrada, vúlvula de controJ de nspiración, etc.) deben ponerse eú con.
taclo primero con un detergente enzimático y después con un producto estcrilizante o desinfectante de alto 1!ivcl.
Deben respetarse estrictamente los tiempos de exposición indicados para el detergente y el dcsinfcctanlc/cstcrili-,
zantc. 1

En las ilustraciones anteriores figuran todos los puntos de entrada de las soluciones y las trayectorias de flujo.,
NOrn: I

Antes de exponer todos los canales internos a un detergente enzimático y un desinfeclan/e de alto hivel
(o esterilizante). los canales Pen/ax deben limpiarse manualmente con cepiffos. I

CORPOM OICA S.A.

I

!
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4.1.5 DESINFECCiÓN DE ALTO NIVEL

Antes de desinfectar el endoscopio. debe complclarsc en su
tolalid;ld el procedimiento de limpieza nnlcriormcntc des-
crito en este manual.
Antes de la desinfección de alto nivel. el usuario final debe
confirmar la concentración eficaz mínima del desinfectante
reutilizado según las instrucciones elel fabric.antc.
Sólo el usuario puede determinar si las técnicas de desin-
fección como Ins aquí descritas lendriÍn el efecto clínico
deseado. Antes de sumergirlo íntegramente en una solución
desinfectante, el endoscopio debe comprobarse con el
deteclor de fugas. según se describe en el correspondiente
aparlndo de estc mamwl.

PRECAUCiÓN:
ANTES DE LA INMERSiÓN:

El casquillo de ventilación rojo para esteriliza-
ción por óxido de emeno debe RETIRARSE

1) El adaptador (modelo nÍlmero OF-B75) para la desin-
fección del canal de instrumentación debe estar Yi.l ins-
talado. según se ilustra.

2) La boquilla de aspiración situada en el cabezal de
mando incorpora un conector "lucr slip" de tipo est:íl1-
dar al que puede Iijarse una jeringa u otro dispositivo.
Debe hacerse pas<lr solución desinfectante nucva (o
reutilizada si aún es efic<lz):.l través de todo el sistema
de aspiración. El sello de goma de la entrudn debe
estar en su sitio durante este proccso.

A ADVERTENCIA:
Evite la introducción de aire durante este pro-
ceso y compruebe que no salen burbujas de aire
del extremo del endoscopio (o de la boquilla de
aspiración, en caso de emplear aspiración). La
presencia de burbujas de aire podrla impedir el
contacto del desinfectante con las superficies del
canal.

3) Manteniendo ~umergido lodo el endoscopio. y con el
sistema de aspirución lleno de desinfectante, desmonte
el adaptador OF,B75 y el sello de goma de la entmda.

A ADVERTENCIA:
Es imprescindible que TODAS las superficies
internas de los cana/es permanezcan en con-
tacto con /a solución desinfectante durante el
periodo recomendado por el fabricante de la
soiución.

Consulte el diagruma de canales iÍllemos en la p:íginu 21.
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I
4) Manteniendo todo el instrumento sumergido en solu-

ción desinfectante, quite la jeringa empicada en pa~os
anteriores mientras el instrumento pcnnanccc comJ,!e-
lamente sumergido. Desmontando los componentes y
adnptadorcs de limpieza del endoscopio se elimina' el
riesgo de que las superficies conectadas no queden"
expuestas al gClll1icida químico líquido. t

5) Los componentes del endoscopio deben permanecer
en contacto con la solución desinfectante durante él
periodo de tiempo recomendado por el fabricnnte d~ la
solución y considerado adecuado por el usuario pab
lograr el efecto clínico deseado. I

6) Después de que el endoscopio y sus componentes
hayan estndo en contacto con la solución desinfectante
durante un periodo adecuado. haga pasar aire por dI
sistema de aspiración para eliminar los restos de de~in~
feclantc. y retire de la solución el endoscopio y suJ
componentes. Todos los restos de solución desi nfe~-
tante en c.Iendoscopio y sus componcntes dcben aJJa-
rarse a fondo con agua limpia. l

7) Desmonte el adaplador OF-B75 para limpieza del
canal de instrumentación y vuelva a monlar la v<ÍlvIla
de control de aspiración y el scllo de goma de la 1
entrad:.1.Aclare a fondo todas las superficies externas
del endoscopio que hayan estado en contncto COIl l!
solución desinfectante. I

8) Conccte el cndoscopio aUlla fucnte de aspiración
extcnw y aspire ngua limpia (200 mI o más) a través
del canal del endoscopio. A continuación, aspire ailb a
través del c-anal pam eliminar los restos de agua. t

NOTA: I
Idealmente. todos los aclarados finales deben rea-
lizarse con agua estéril. Si no se emplea agua I
estéril. debe hacerse pasar alcohol al 70% a tra-,
vés de todos los canales. seguidos por aire com.
primido a no más de 165 kPa (1.69 kglcm". ¡
24 PSI) para faclflfar el secado. Para el aclarado.
con alcohol y el secado con aire forzado deben I
emplearse los adaptadores para limpieza de los
canales. Las superficies externas del endoscopio
pueden frotarse suavemente con una gasa emp~-
pada en alcohol. I

9) Seque suavemente todas las superficies externas de..!
fibroscopio con una gasa o similar. No someta a tf3~-
ción el tubo de inserci6n dunmte el secado. para evitar
que se estire excesivamente la cubiertu exterior de Jit
zona flexible. Seque la lente del ocular. los contactos
eléctrie-os y la lente del objetivo con un b:lstoncillo ele
algodón.
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DESINFECTANTES I ESTERILIZANTES COMPATIBLES

A ADVERTENCIA: (en EE.Uu. y otros países donde se apliquen las normas de la FDA)
Es imprescindible que los aparatos semicríticos, entre ellos ia mayorla de los endoscopios flexibles,
sean reacondicionados ulilizando al menos desinfección de alto nivel mediante un lIquido esterilizante
comercializado legalmente y autorizado como desinfectante de alto nivel. Algunos endoscopios se con-
sideran dispositivos críticos, que deben ser esterilizados mediante un esterilizante o proceso de esterili-
zacIón legalmente comercializado. Para reacondicionar los productos Pentax sólo deben emplearse •
dispositivos o sistemas automáticos para el reacondicíonamiento de endoscopios y agentes anUmícro':
bianos autorizados que se comercialicen legalmente y hayan sido probados por Pentax resultando i
compatibles con los materiales de los instrumentos Pentax. En general, se recomiendan soluciones
alcalinas de glutaraldehido al 2% o al 3,2% autorizadas por la FDA con garantlas de desinfección de I
alto nivelo esterilización. Tenga en cuenta que el porcentaje real del compuesto activo (glutaraldehido)
de estas soluciones, que figura en la etiqueta de producto, puede diferir de los valores genéricos y tra'
dicionales de "glutaraldehido al 2%" Y ''glutaraldehido al 3,2%". :
Para consultar marcas de desinfectantes/esterilizantes compatibles, póngase en contacto con su repré-
sentante o centro de servicio local de Pentax. Consulte también la cara interior de la parlada de este ¡'

manual en relación con el control de infecciones.

4-1-6 DESINFECCION DE LOS ACCESORIOS

A ADVERTENCIA:
Las directrices actuales de control de infecciones exigen la esterilización de las pinzas para biopsia y
otros accesorios similares que atraviesan la barrera mucosa. En los accesorios de endoscopia que
entren en contacto con el paciente. siga las instrucciones de reacondicionamíenlo detalladas suminis-
tradas con cada producto.

Antes de des'infectar accesorios como la v{¡lvula de irrigación. los cepillos, elc. dehe haberse complclado todo el
procedimiento de limpieza de accesorios descrito en los correspondientes npartados de estc manual. Sólo clllSU::-
rio puede determinar si las técnicas de desinfección como las aquí descritas tendr:ín el efecto cHnico deseado. ;
}) El accesorio debe sumergirse por completo ell solllci6n desinfectante.
2) Las superficies del accesorio deben permanecer en contaclo con la solución desinfectante durante el periodo

de tiempo recomendado por el fahricante de la solución y aceptndo como apropiado por el usuario.

3) Después de haber estado en contacto cOllla solución desinfectante durante e¡tiempo necesario. saque el
accesorio de la solución.

4) Aclare todos los restos de soluc1ón uesinfectmite sumergiendo el accesorio en agua limpia.
5) Después de aclararlos a fondo. los accesorios deben secarsc suavcmente con una gasa o similnr. También

puede emplearse aire comprimido para facilitar el secado.

NOTA:
Idealmente, todos los aclarados finales deben realizarse
con agua estéril.
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4-1-7 ESTERILIZACIÓN Y AIREACiÓN

Antes de esterilizar el fihroscopio. debe completarse en su:
totalidad el proc-edimicnlo de limpieza anteriormente dcs~r
crito en este mtllluul. Sólo el usuario puede determinar si las
técnicas decslcrilización como las <I{JuÍ descritas tendrán el
efecto clínico deseado. ,

PRECAUCIÓN:
iNo introduzca NUNCA el libroseopio en un auto-
clave de vapor!
iNo someta NUNCA el fibroseopio a una limpieza
por ultrasonidos!

Al Esterilización por óxido de etileno
Estos endoscopios pueden esterilizarse por óxido de
clileno siempre que se sigan las sip:uicnlcs illstl1lccio-
nes especiales (que son distintas de las aplic3blcs a
otros endoscopios) a fin de garantizar el buen funciona
miento del instnullcnto. Siga las instrucciones del I
fabricante del equipo de esterilización y utilice siempre
un indicador biológico. 1

1) Previamente, el endoscopio debe haber sido limpiado
adecuadamente y secado a fondo según las instruccio-
nes del presente- manual. y todos los componentes
deben deSmOnl<lrse (v<Ílvula de control de aspiración.
sello de goma de la entrada, cte.).

A ADVERTENCIA:
Si no se han secado correctamente todas las
superficies, la esterilización puede resultar
incompleta o ineficaz. La humedad puede impe-
dir el contacto del óxido de etileno con las super-
ficies contaminadas.

PRECAUCIÓN:
Antes de introducir estos endoscopios en un este-
rilizador de óxido de etileno o una cámara de
aireación:
El casquillo de ventifación rojo para esterifiza-
ción por óxido de etileno DEBE estar correcta-
mente FIJADO.

NOTA:
Estas condiciones son exactamente opuestas a
las necesarias para la inmersión en fíquidos.

12 horas a 55 oC 12 horas a 55 oC

CORPOMEDICA S.A.
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I hom
5 horus

Concentración de
óxido de etileno:
Prctralamienlo: 1 hora

Tiempo de exposi- 5 homs
c¡<'In ¡II gas:
Aireación:

2) Se sugieren los siguientes parümelros para la estcrili-¡
zación por óxido de cfileno (ETO).

20,80 ETOIC02 10,90 ETO/HCFC
Tempemtura: 55 oC 55 oC
Humedad reialiva: 50% 50tl;(

Vacío: 533 mm Hg rcales 533 mm Hp rC<llcs

Presión (inici,,1): 69 kPa 97 kP.1
(0,70 kg/cm2• 10 PSI) (0.98 kg/cm2• 14 PSI)
450 "'gil 600 "'gil 1
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3) Tras la esterilización por óxido de etileno. se requiere
una aireación de 72 homs a temperatura amhiente.

4) C:ínmra de aireación: Para reducir este tiempo de
aireación a 12 horas, puede utilizarse una c:'Ímurade
aireación siempre que la temperatura 110 supere los
55 oC (13\ °F).

PRECAUCiÓN:
Antes de introducir estos endoscopios en una
cámara de aireación, el casquillo rojo para esterili-
zación por óxido de etiieno DEBE estar firme-
mente FtJADO.

Bl Esterilización en frío
Para los casos en que no se disponga de la posibilidad
de e.slcri!'ización por óxido de clilcno. los endoscopios
PENT AX se han diseñado para resistir la inmersión en
una solución de glutaraldchido durante ulll11áximo de
10 horas para su esterilización en frío. No sUlllclja
nunca por completo un endoscopio PENTAX sin antes
comprobar su cst:lIlqucidad medi:lllte el dctector de
fugas. scgún se describe en el aparlado correspondicnte
de este manual.

PRECAUCiÓN:
NO SUPERE EN NiNGÚN CASO LAS 10HORAS
DE INMERSiÓN
Después de /a ;nmers;án, el ;nstrumento debe
aclararse a fondo para eHm;nar todos los restos de
solución de glutaraldehido.
Después de aclararse a fondo, debe dejarse que
los endoscopios PENTAX "respiren", para equili-
brar la humedad interna y externa, tijando ei cas-
quillo rojo de ventilación para esterilización por
óxido de etileno.

Cl Otros métodos de esterilización
Para el rcacondicionamiento de productos médicos
existen también otros tipos de sistcmas y procesos de
limpieza o esterilización. Sin embargo. debido a In sen-
sibilidad al calor dc los cndoscopios flexibles y a sus
materiales biocompaliblcs especiales, algunos de estos
sistemas. procesos o soluciones comercialmente dispo-
nibles podrían perjudicar a los endoscopios tlexibles.
Para evitar daños en los instrumentos. confinne la com-
patibilidad de los sistcmas o solucioncs dc rcacondicio-
namientú con su representante Pcnlax local untes de-
usarlos con ningÍJn producto Penl::lx.

ESTERILIZACIÓN DE LOS ACCESORIOS

A ADVERTENCIA:
Las directrices actuaies de controi de infecciones exigen la
esterilización (antes de cada nuevo uso en un paciente) de
las pinzas para biopsia y otros accesorios similares que atra-
v;esan la barrera mucosa. En los accesorios de endo~
que entren en contacto con el paciente, siga las instruxibfléS
de reacond;c;onam;ento detalladas sum;n;stradas con cada
producto. A
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NOTA:
Los siguientes accesorios pueden esterilizarse en autoclave
por vapor de agua:
• Pinzas PENTAX (con mango de coior rosa)
• Abrebocas PENTAX OF.Z5
• Cepillo PENTAX para limpieza del canal de instrumentación
• Cepillo PENTAX para limpieza del cilindro de la válvula de

aspiración
• Válvula de aspiración PENTAX OF.8t36

~\.M.~
", .;..\

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPTICA tr f32 .\\t~ INSTRUCCIONES DE USO ~ ...•............ ,J
(j:ORI'OMEDICA Anexo III.B . "'1 ~

I I
. Antes de esterHizar los accesorios, debe completarse en su total'idad el procedimiento de limpieza anteriormente
I descrito en este manual. Sólo el usuario puede determinar si las técnicas de cslcrHización como las aquí descritas
tendrán el efecto clínico de..<.;cado. .

l. Esterilización por óxido de etileno :
¡1) Estos accesorios pueden esterilizarse con óxido de eliJe-no. siempre que antes se hayan limpiado dcbidalllc¡ltc

y~~oafun~. 1

12) Después de la esterilización por óxido de etileno es necesaria la aireación de los accesorios. I
,. Esterilización por vapor de agua (autoclave)

I
1) Antes de la estcriJizaci6n en autoclave. los accesorios como pinzas de biopsia o abrebocas deben Iimpiars a
I fondo utilizando los métodos manuales y de ultrasonidos descritos en los correspondicntes apartados de elte

manual.:h A continuación, pueden esterilizarse en mlloclavc bajo IriS siguientes condicione..,;;:

1

Tipo dc estcrilizador:

Tcmperatura:

Ticmpo:

Vado previo

132 oC (270 'F)

5 minUl0s
L.. .J

,PRECAUCiÓN: i
, Utilice exclusivamente el material de envasado y configuración de envasado recomendados por ellabri,

cante del esterifizador. Utifice referencias adecuadas para el proceso térmico. o indicadores biológicos, '
según lo recomendado por ellabricante del esterilizador. '

PRECAUCiÓN:
¡No introduzca nunca el fibroscopio en un autoclave de vapor de agua ni lo limpie con ultrasonidos de
alta frecuencia! .
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4-2. DESPUÉS DEL REACONDICIONAMIENTO 1

1) Después de su rcacondic,ionamienlo, el endoscopio puede utilizarse de nuevo o almacenarse. I
2) Antes de utilizado de nuevo, asegúrese de que el instrumento ha sido debidamente inspeccionado y cst;]

totalmente preparado para él siguiente uso clínico.
3) Antes de almacenarlo, asegúrese de que todos los canales internos, componentes del endoscopio. superficies

del instrumento y accesorios están perfectamente secos. 1
4) Puede utilizar un bastoncillo de algodón humedecido en alcohol al 70% para eliminar cuidadosamente el! 1-

quier película o residuo que quede sobre las superficies de las lenles. por ejcmplo la Jenle del objetivo disl;,!.
5) El endoscopio debe colgarse en un armario limpio, seco y bien ventilado ti temperatura ambiente. El tubo ~Ie

inserción y el cable de la guía de luz deben colgarse y mantenerse en la posición (mis recta posible durante 'cl
almacenamiento. t

PRECAUCIÓN: \
• Asegúrese de retirar del endoscopio todos los componentes desmontables, tales como la válvula de
control de aspiración. sel/o de goma de la entrada. etc. Eslo permitirá la libre circulación de aire a tra-
vés de los canales internos. para un secado perfecto. I

• No guarde nunca el endoscopio y sus accesorios en el maletln de transporte, ya que este entomo
oscuro. húmedo y poco ventilado favorece la colonización bacteriana y aumenta el riesgo de contami-
nación cruzada. Los maletines es/án previstos para el transporte del endoscopio. no para su almace-
namiento .

• No almacene nunca el endoscopio en zonas de humedad elevada, temperaturas altas, o expuestas
directamente a la luz solar o los rayos X

• No guarde el endoscopio en armarios con aristas cortantes. clavos o tornillos no protegidos. etc. El
contacto con objetos afilados o punzantes puede perforar, arañar yen general dañar el endoscopio.

<.ti'.~i
CORPOMEDICA

4-3. REPARACIÓN \
Antes de enviar cualquicr instrumento ti Pentax para su reparación", debe someterse a los correspondientes procc-
dimientos de rcacondicionamicnto/descontaminación para el control de infecciones.
1) Tocios los instrumentos que deban repararse deben enviarse en el maletín de transportc original. con un

embalaje adecuado. y adjuntando información sobre los fallos que presentan.
2) Debe incluirse un número de pedido de reparación. :.Jsícomo el nombre y númcro de teléfono de (a pcrsonrl

responsable de la autorización de reparaciones. nsí como una dirección para el envío.
3) Si el transporte se realiza por vía aérea, el casquillo rojo para esterilización por óxido de etileno debe estar

fijado al instrumento.
4) Deberán adjuntarse al endoscopio todos los accesorios que puedan estar relacionados con el fallo.
5) Los casquillos de inmersión (si existen) también deben adjuntarse. para comprobar la integridad de su junta

estanca.

NOTA:
Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico autori-
zado de Pentax. Pentax declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente.
daños o fallos de funcionamiento o fal/os del reacondiclonamiento debidos a reparaciones realizadas por
personal no autorizado.
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Anexo 111.8

Desde hace varü¡s décadas. los endoscopios Ocxibles constituyen una herramienta tremendamente lítil para diag-
nosticar y tralar una gran variedad de enfermedades. Tal vez debido a su longevidad y a los avances producidos
en el diseño a lo largo de los años, que han simplificado mucho su uso, los endoscopios flexibles han pnsado eh
cierto modo a ser considerados equivocadamente COIllOalgo obvio y no C0l110lo que son. aparatos sanitarios de
alla tecnología. I

,
Dc hecho, los endoscopios flexibles :lctunlcs. aunque de uso cJínico más sencillo. son mucho más complejos que
nunca. Las instlllcciones especiales de rcacondicionamiento deben cumplirse estrictamente para ganmtizar que 10'.:-
instrumentos funcionen correctamente y de modo seguro para el paciente. Los endoscopios deben cuidarse y mani-
pularse correctamente para evitar fallos y prolongar su vida útil. . 1
La responsabilidad del funcionamiento seguro y fiable de los instrumentos recae sobrc los profesionales sanitarios
que cuidan y reacondicionan los endoscopios tlcxihles. !
Natumlmeñte, los fabricantes de los equipos comparten esta responsabilidad, y se han dedicado enormes eSfuerzoJ
a diseñar instrumentos cuyo reacondicionamicnto y mantenimiento sca lo más scncilJo posible. No obstante. po~
la propia naturaleza de su uso, los endoscopios flexibles deben someterse después de cada uso a procedimientos!
de limpieza especiales. seguidos por un proceso de desinfección o esterilización.

Para consultar de forma resumida Jos puntos principales de unas instrucciones de mantenimiento y reacondicion:l-
miento que a primera vista pueden parecer complicadas. Pentax recomienda a los usuarios que lcan las siguientes
sugerencias y consejos sobre el cuidado y mantenimiento de los endoscopios flexibles Pentax.

Estos consejos. especialmente los relncionados eOIlel rcacondicionnmicnto de los endoscopios. no deben intcrprc.
tarse como "versiones abreviadas". y no sustituyen a las instl1lcciones completas que figuran en los c-Orrespondien-
tes apartados del manual del propietario.

** Evite sumergir el endoscopio junto con accesorios (pinzas. ngujas de inyección o aspiración. etc.) o cualquier
otro objeto cortante o punzante que pudiera arañar o cortar la vaina de la zona distal Oexible. (La posterior
flexión de la vaina de goma podría acabar estirando la goma arañada hasta formar un orificio. con la cOllsi.
guiente fuga).

** La exposición a un detergente enzimático compatible es esencial para la perfecta limpieza de todas 1:lssuper-
ficies dcl endoscopio. Es imprescindible aclarar y secar después de la limpieza. pnra evilar la posterior dilu-
ción del producto desinfectante o esterilizanle.

** No reutilice los accesorios desechables previstos para su uso (¡nico o en un único paciente.

** No exponga el endoscopio ni los accesorios a soluciones químic::ls agresivas. Cumpla eSlrictnmcnte los lielll-
pos de exposición recomendados por los fabricantes de las soluciones compatibles.

** Evite cn todo momento cl contacto de cualquier zona tlexible del endoscopio con objetos de aristas cOl1antcs
(camas. esquinas de mesas, desagües. accesorios colgados en armarios. etc.) durante la manipulación.
reacondicionamiento o almacenamiento del endoscopio.
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** Evite estirar la vaina de goma de la zOlla tlcxible en la parte distal del endoscopio. No emplee una fuerza
excesiva durante la limpieza mecánica del endoscopio con una gasa húmeda. Un movimiento de limpieza
suave hacia delante y hacia atnls basta para eliminar los restos más gruesos. Los demás restos desaparecerán

con la inmersión f\ ~n.delergente enzimálico. CO R

.." ..;k~



t'CORI'OMEDICA

BEONCOSCOPIO DE FIBRA ÓPT'C5
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo III.B

03.
\ •

*:~ Los productos desinfectantes y estcrilizantcs son sustancias tóxicas por su propia natlll'.alcz.1. Todos los reslos
de solución deben aclararse y secarse perfectamente antes de tlsnr el instrumento con un paciente.

** No intente desmontar o desatornillar los componentes del endoscopio que no son desmontables por elusua-
rio. Componentes como la parle distal del conector de la guía de luz. o los dispositivos de goma para alivio
de tensión situados en cltubo de inserción o el cable umbilical. son ese.lle,jales 'para tu estanqueidad al agua
del instrumento. Si estos componentes se desmontan o aflojan. ::11sumergir el endoscopio puede penetrar
líquido en el mismo.

** Vigile las posibles aristas cortnntes en todas las superficies de las unidades automáticas de limpieza y re¡¡con-
dicionamiento que puedan entrar cn contacto con un endoscopio. Algunas unidades pueden tener miras y
ccstos de rejilla. o bocas de entrada o salida con aristas afiladas. que podrían dañnr el cndoscopio.

** Recucrde que las válvulas de control de aspimción Pentax dcben rascarse en sus cilindros correspondientes
en el cabezal de mando del endoscopio para un funcionamiento correcto. Esto las diferencia de las v:ílvulas
semidesechablcs de otros fabricantes, con base de goma, que carecen de rosca para su fijación segura.

** .NQ deje que penetren burbujas de aire en los crlnales internos del endoscopio ni hacer pasar a lravés de los
mismos soluciones de limpieza o desinfección/esterilización. ya que las burbujas podrían perjudicar la efica-
cia de la desinfección o esterilización.

** No guarde el endoscopio y sus accesorios en el maletín de transporte. ya que este enlomo oscuro. húmedo y
poco ventilado favorece la colonización bncteriana y aumenta el riesgo de- contaminación cruznda.

** Antes de cada uso. compmebe el buen estado de lodos Jos accesorios.

N.O emplee ningún accesorio cuyo Vtlslngo flexible esté torcido o doblado.
N.O utilice pinz:ls con valvns desalineadas o agujas/púas torcidas.
NO utilice agujas de aspiración () inyección no retráctiles. o cuyas puntas no puedan protegerse.

NO utilice cepillos de limpieza cuyos extremos de Jimpkza no sean suaves o redondeados.
El uso de accesorios como los indicados anteriormente puede provocar daños en los canales y costosas
reparaciones.

** Se recomienda verificar el nivel eficaz de glutaraldehido (mediante liras de prueba o métodos similares) para
g~rantizar que el glutaraldehido tiene suficiente potencia para UJ1n desinfección de alto nivel.

** Las reparaciones en el instrumento sólo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico aulorizndo de
Penlax. Penl.lx declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente. daños o rallos de
funcionamiento o falJos del reacondicionamicllto debidos a reparaciones realizadas por personal no autori-
zado.

\
\
I
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