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2017 - "AÑO DE LAS ElERGÍAS RENOVABLES".

I

DISPOSICiÓN N° 3 O7 3

BUENOSAIRES, 3 O MAR. 2017

i I

i il VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000547-17-5 del R gistro de

: elta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y recnoloJía Médica

: (TMAT), y

CONSIDERANDO:
I

Que por las presentes actuaciones la firma CGRPOME ICA S.A.

"solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el R~PTM NO¡IPM-136-
I I1 i:Ir, denominado: VIDEOENDOSCOPIO PARA TUBO DIGES¡"TIVO INFERIOR,
¡marca PENTAX.

'1 Que lo solicitado se encuadra dentro de loS alcances de la

• Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional I de prod1uctores y
I Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
I I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la" I
¡ n¡jrmativa aplicable. I
: I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

: intervención que le compete.
r r

i Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
r

Por ello;

I i EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA~IÓN"NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
r

~ '1 DISPONE: 1
: A~TÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripc¡ión en el

jQ I RfPTM N° PM-136-137, denominado VIDEOENDOSCOP.O PA~A TUBOJ DfGESTIVO INFERIOR, marca PENTAX.

~
I I
r
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l', ?d.inisteno áe Sa{uá
Secretaría áe Po(íticas,
fJ<#gul'acióne Institutos

)l.'N.'M.)l.'T

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización di Modific¡aciones el

Cl!Jalpasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qlue deberá

a!~regarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° pM-13i-137 .

.A,~TÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

4tifíqUeSe al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

p,~esenteDisposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrufciones de

u;so autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Informrción Técnica para

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

aifchívese. .

Expediente NO1-47-3110-000547-17-5

DISPOSICIÓN N0

~I 3073

Dr. ROBERTO .LE!!)'"
Subadmlnlstr~dorN~cional

A.N.M.A.T.

;

I
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2017 - "AÑO DE LAS ElERGÍAS RENOVABLES".

!Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe ([Jo{íticas,
1?fgufacióne Institutos

;l.:N.:M.;l. '1'

MODI~ICACIóIN /
REC1jIFICACI~N
AU~ORIZADh.

Fab. 1: I
Hoya Corpo~ation i

Fab.2: I
Hoya Corpo~ation Pehtax
Miyagi Fact9ry,. ,

Fab. 1: I I
6-10-1, Naka - Ochi~i, Nishi-
shinjuku, S/"hnjuk-kul Tokio,
160-0023, J~pón. ,

I

Fab.2:
30-2 Okada, Aza
Shimomiya+ Tsukid~te
Kurihara-Shl, Miyagij.
987-2203, J~pón. I

I

I

DATOAUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Fab. 1:
Hoya Corporation,

Fab.2:
Hoya Corporation Pentax
Miyagi Factory.

Fab.3:
Hoya Corporation Pentax
Yamaoata Factorv.
Fab. 1:
2-7-5, Naka - Ochiai,
Shinjuku-ku, Tokio 161-
8525, Japón.

3

Fab.2:
30-2 Okada, Aza
Shimomiyano Tuskidate
Kurihara-Shi, Miyagi,
987-2203, Japón.

Fabricante

, I
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIOTS

"EI,IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Medi ,amentos,
I ::! I I
¡ Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autoriZó .. mediante D¡i~PO~ición

"3"0"7"'-3' los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en

i el,,¡RPPTM N° PM-136-137 Y de acuerdo a lo solicitado por Ila firma

I CCDRPOMEDICAS.A., la modificación de los datos característic&s, que[ ffiguran en

la Itabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico del producto médico' VIDEOENDOSCO~IO PA TUBO

liil

D]GESTIVO INFERIOR.

Di~posición Autorizante de RPPTM:N0 8614/14.,

ITramitado por expediente N° 1-47-4122-14-7.
, '1
I D~tos a modificar:

I DATO
IDENTIFICA

I 11 TORIO A
; I MODIFICAR

: '1

I ~'
I

I

i il
'lA
I í'

I ~!

I Lugar de
i ~ elaboración

(



2017 - "AÑO DE LAS ENERGÍAS TNOVABLES"

EII presente. solo tiene valor probatorio anexado al certlficad¡o de Ault,Orlzaclon
antes mencionado. .

. Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R PTM a la
" . I I
•firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de InscriA~~n ~fJRPPTM N0

! P+ 136-137, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.l9 / ~

Expediente N° 1-47-3110-000547-17-5

DI~POSICIÓN NO 3 O7 3

,,

:.Ministerio áe Sa(uá
Secretaria áe Políticas,
(}?sgufación e Institutos

jl.;N.:M.jl.'T

Fab.3:,
4-1 Hinode Cho, Nagai -"

IShi, Yamagata, Japón
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 7
8614/14
Proyecto de Instrucciones de

Instrucciones de Uso aprobado por
A fs. 8 a 261

'1

Uso Disposición ANMAT N°

I
, 8614/14I

,
, . ,

Dr. ROBERTO lEDE
SUl)admlnlstrador Nabional

A.N.M.A.T.:
I

I i
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3 O MAR. 2017

,mportaLv distribuido por:

I
Fabricado por: ,

1) Hoya Corporation, 6.10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku; Shinjuk-
Corpome~ica S.A. ku,Tokio,160-0023, Japón

,

2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30.2 Okada, Aza-Larrea71;9- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japón.

"

,;VIDEOENDOSCOPIOS PARA ELTUBO DIGESTIVO INFERIOR,

PENTAX™ I
Modelo:

I I
,

IREFI ISNI d
I
I

',& ILOTI ~
,
I
,

Venta exclusiva Q profeslonoles e instituciones sanitarias.

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

•
Producto autorizado por ANMAT PM 136-137

'1
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CORJ'OMEDICA

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO IN FERIO
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A.
Larrea 769- (1030)
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
ku, Tokio, 160-0023, Japón
2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-
Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi, 987-2203, Japón.

VIDEOENDOSCOPIOS PARA ELTUBO DIGESTIVO INFERIOR

PENTAX™
Modelo: -----------

I REFI -----
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DirectorTécnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N" 7670.
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ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES M.N. N' 670

• Lea el presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la información incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infección por contaminación cruzada en el paciente o el usuario. Además, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar daños o
f~lIos 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 endoscóplco, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
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
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
esterilización ANTES de su uso Inicial. Antes de cada uso posterior deben someterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfección de alto nivel ~ de una esterilización.

USO PREVISTO ¡INDICACIONES DE USO I

Los presentes videocolonoscopios están previstos para la visualización óptica (a través de un monitor de video)
del tubo digestivo inferior y para el acceso terapéutico al mismo. Estas estructuras anatómicas incluyen, aunque
sin limitarse a ellos, los siguientes órganos, tejidos y subsistemas: intestino grueso hasta el intestino ciego.
Estos instrumentos se introducen por vía rectal cuando se dan¡ en pacientes 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. I

tf.s.ta serie EC-3490i/3890i sólo se puede utilizar con el procesador de vídeo PENTAX, modelo EPK-i. I

\~~ endoscopios de la serie EC-3490K¡3890K sólo se pueden utilizar con el procesador de vídeo PENTAX, modelo
O ~O EPK-i o EPK-lOOO. 'l' ~"'f
~O , "

\ _:<: i~

Producto autorizado por ANMAT PM 136-137



I
DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE DES-
PlAZAMIENTO DERECHA/IZQUIERDA
Funciona de modo similar al
dispositivo de bloqueo arriba/ab jo

,

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

SEllO DE ENTRADA DE GOMA
Perrofla el paso de los accesorios evitando la salida
de fluidos y aire.

VIDEOENDOSCOPIOS PARA ELTUBO DIGESTIVO INFERI, ~. .
INSTRUCCIONES DE USO 3 O 7'"~.~d'

Anexo 111.8 .~".--_ ..l
~o~.",~",x'

CABLE UMBILICAL

BOTÓN 4

BOTÓN 3

vÁLVULA DE CONTROL DE ASPIRACiÓN (OF-B120)
Oprlmale para aspirar fluidos o aire a traVés del canal de
instrumentación.

BOTÓN 4 (serie EC-3490K, serie EC-3890K, serie EC-3890TK)
Palanca del mondo de empliadón (EC-3490U3890i)
(Véa$ela información detallada en la págína 17,)

BOTÓN 3
Pulselo para activar la grabadora de video a fin de grabar en directo la maniobra
endoscópica.
DISPOSTITlVOS DE GOMA PARA ALIVIO DE TENSiÓN

DISPOSITIVO DE BLOQUEO DEl DESPlAZAMIENTO ARRIBNABAJO
Cuando esta palanca esté en la posición ~F~,la zona nexible se mueve
libremente. A medida que se gira en el sentido contrario a las agujas del
reloj, la zona flexible se estabiliza progresivamente.

BOTÚN 1
Púlselo para congelar la imagen.

BOTÓN 2
Sele~don9 .FILE~ (archivo) o ~HARD COPY" (copia impresa)
para topiar la imagen al destino seleccionado.

BOTÓN 1

BOTÓN 2

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA
VIDEOENDOSCOPIO

vALVULA DE ALIMENTACiÓN DE AIRE/AGUA (OF-B1B8)
Al cubrir el orificio de la parte superior de la válvula se suministra
aire a presión. Al cubrir el orificio y oprimir totalmente la valvula se
sumiliistm agua a presión_

NOTA:
Lafunción de cada botón depende del procesador. Es pasible cambiar la función.

Endoscopio Serie EC-3490i/389Oi Serie EC-3490K. serie EC-3890K il
Procesador EPK-i EPK-i EPK-1000

lBot6n 1
Congelación de la Congelación de la Congelación de la

1imagen imagen imagen
¡Bot6n 2 Copia impresa Copia impresa Copia impresa I

lIIBotón 3 Grabadora de video Grabadora de video Grabadora de vfdeo
,

Realca (para NTSC)
'Bot6n 4 - Realce de imagen

AVE/PEAK (para PAL)
Palanca del mando de

Ampliación
ampllacl6n - -

P~gina2 de 19

SELECTOR DEL CANAL DE INSTRUMENTACiÓN OF~B161

Alineando el indicador con las posidones prescritas, el usuario puede
elegir entre aplicar la aspiración a través de uno de los dos canales
(2,8 mm o 3,8 mm) o simultaneamente a través de am~os canales

La letra ~B. identifica un canal pequeño

Lo letra "N identifica un canal grande

SEllO DE ENTRADA DE GOMA
Pennite el paso de tos accesorios evilando
la salida de (luidos y aire.

SOLO EN ENDOSCOPIOS DE DOS CANALES

"AJuste de fábrica



NOTA:
Para no dañar el endoscopio, NO
refuerza, gire ni doble excesivo-
mente los dispositivos de goma
paro el alivio de la tensión.

CASQUillO DE INMERSiÓN
OE-C9
Este cosquillo debe fijarse correctamente antes de sumergir
el instrumento, Almee la flecha negra del casquillo de inmersión
con el punto verde de la base del collar plateado que rodea
los contactos eléctricos del conector PVE PENTAX. Presione el
casquillo hacia abajo sobre el collar metalico 'i girelo en el sentido
de las agujas del reloj para fijar10

CONTACTOS EltCTRICOS

CASQUILLO DE VENTILACiÓN ¡ROJO IPARA ESTERILIZACiÓN POR ÓXIDo
DE ETILENO OF-C5 i:
Permite ventilar el interior del endoscopio paro igualar las presiones intema

l
"

exlema. Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTE: Consulte la importante sección especifica sobre el uso de esle casq ilJo

ZONA FLEXIBLE

NOTA:
Asegúrese de que el casquillo de inmersión se ha fijndo de forllln seguro (girtm-
dolo adecuadamente) para evitar que se sue/le durante el reaoondidonamiento.
Si el COSQuillode inmersión no se fija correctamente, el endoscopio puede sufrir
danos.

\
TUBO DE INSERCiÓN

CONECTOR DE VENTILACiÓN
Permite conectar el casquillo de ventilación rojo para esterilización por óxido
de etileoo. También permite conectar el delector de fugas. .

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERI'
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

GUiA DE lUZ
Transmite luz
desde la fuente
de luz hasta el
extremo distal del
endoscopio

EXTREMO DISTAL
(Consulte la caro interior de la contraportada de esle manual)

DISPOSTlTIVOS DE GOMA PARA ALIVIO DE TENSiÓN

/
I

CONECTOR DEL SISTEMA DE INYECCiÓN PULSÁTIL DE AGUA

Permite conectar el tubo de irrigación especial (OF~B113)
a una fuente de compresión paro diñgir un aerosol sobre
la suPerficie visualizada en el endoscopio.

TERMINAL DE
REALIMENTACiÓN

Para conectar el cable
Ol-l3 del procesador de
video PENTAX, modelo
EPK-ifl000.
Véase la información
detallada en la página 28.

ESCLUSA DE AIRE/AGUA

Para conectar el tubo de alimentación procedente
de la unidad del depósito de agua.

CONECTOR PVE

P egimrse 180°.

!

I

]

.~.. '
.~~

CORI'OMnDICA

."q

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

(4)

A ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el enchufe melólico de lo gufo de luz y los
clavijas y contactos eléclricos del endoscopio pueden estor CALIENTES. Para
evitar quemaduras, no toque estas zonas inmediatamente después del uso. Para
UIl manejo seguro tras la utilización, ngnrre elnpamto por la carcaSéJ del conector
PVE.

(1)

I

BOaUIll.A DE
ASPIRACiÓN

Para conectar una fuente
exlema de aspimdÓfl.

Figura 1

CCESORIOS

'í
(3)

COI?

~
Cepillo de limpieza para el sistema de aspiración (canal de instrumentación, tubo de aSPiración)"~~e¡;t,.
,-----------------------., "".N ~clJ"c

. N.)'1 (1) Extremo posterior (azul) ? o
1,<<---¡====="I====~__1il!llt__''III., -l'il.!HO (CS6021D (2) Extremo proximal (blanco)

(1) Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para más

de un instrumento. l' ,
~~2 I

Cepilio de limpieza para las depresiones y zonas profundas. los cilíndros de la válvula o del s lector y losl

Pátina 3 de 19



orificios del canal inelu endo el sistema de aire a ua la as iración el sistema de in ección
zona alrededor del mecanismo elevador, etc,)

I

trI
CORI'OM <OlcA

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERlpR
INSTRUCCIONES DE USO

Anexo 111.8

\\\\\\\IIIIIC::"" (CS.C9S)

Figura 3

PRECAUCiÓN:
• Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentación del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propia endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear únicamente
accesorias PENTAX can los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de carocterísticas únicas o altamente
especializado no fabricado por PENTAX y ei fabricante reivindica lo campotibilidad con los instrumentos PENTAX,
póngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con uf, endoscopio~~ , 1
• El diómetro externo máximo de los accesorios endoscópicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el diámetro
del canal de instrumentación del endoscopio PENTAX que figuro en las especificaciones. La longitud de tr bajo de
los acceso tos endoscópicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio. I

PROCESAqORES DE VIDEO '

Referencias EPK-i (lig. 4):
(1) Botella de agua
(2) Interruptor de red
(3) Conector de interfaz
(4) Pantalla LCD
(5) Interruptor de la bomba de aire

(6) Interruptor de la lámpara

Referencias EPK-1000 (fig. S):
(1) Botella de agua
(2) Conector de interfaz
(3) Interruptor de la lámpara
(4) Interruptor de red
1: Conectado
o: Desconectado
(5) Interruptor de la bomba de aire

(6) Controles de brillo

(6)

""'. .~

e-,
(5)

(4)
(2) (3)(1)

Figura 4: EPK.¡ (para ¡as series EC.34901138901, EC-3490K/3890K)



JI
CORPOMaDICA

(5)

(2)

Figura 5: EPK-1000 (para la serie EC.3490Kl3B90K)

NOTA:
No utilice lo nueva tapa del depósito de agua PENTAX OS-H4 con el depósito antigua OS-H2. Aunque puede
parecer que la tapa encaja en el depósito, existe la pasibilidad de que salga aire, la que lleva a una presión y fiuja
de aire/agua insuficientes durante el usa dei endoscopio. Tanta ia tapa del depósito de agua PENTAX como el
propia depósito estón identificodos con su denominación de modelo. Asegúrese de utilizar una tapa OS-H4
únicamente con el depósito de agua OS-H4.

No opriete excesivamente la tapa del depósito. En caso contrario, ésta podria ramperseCOR PO

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACiÓN E INSPECCiÓN PARA EL USO
Antes del ~so deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y los accesorios

I
endoscópitos para asegurarse de que están limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su empleo
en un paciente.
NOTA:
• Los videoendoscopios PENTAX de la serie 90i que figuran en el presente manual sólo son compatibles con el
procesador de video PENTAX, modelo EPK-i.
• Los videoendoscopios PENTAX de la serie 90K que figuran en el presente manual sólo son compatibles con el
procesador de video PENTAX, modelo EPK-i o EPK-1000.

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

Inspección del procesador de video

1) Coioque 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 adición de antiespumantes al agua. Por su naturaleza, estos agentes basados en sificona se
adhieren tenazmente a las superficies. Si no se aclaran muy intensamente} podría formarse una "barrera

r
" que

podria reducir la eficacia del proceso de desinfección/esterifización. Ademós, el uso repetido de antiespuinantes
podrla producir una acumulación de restos de sificona, con los consiguientes fallos de funcionamiento, cOmo la
obstrucción de los canales de aire o agua. , I

2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depósito de agua en su posición superior, identificada :como
A/W (aire/agua). r
3) Conecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la po~ición OFF
(apagado). I

Página 5 de 19



VIDEOENDOSCOPIOS PARA ELTUBO DIGESTIVO INFERIOR
INSTRUCCIONES DE U!l:l O7

Anexo 111.6 .,-,

4) Asegúrese de que el conector PENTAX PVE está alineado con el conector de interfaz del panel fro
procesador.
5) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador según se ilustra.

li'¡'qr\~
CORPOMÉDICA

(1) Tubo de alimentación de aire/agua

Figura 6

6) Tras insertarlo, gire la palanca del conector de interfaz en el sentido de las agujas del reloj.

PRECAUCIÓN: Tras conectar el endoscopio al procesador de vídeo, asegúrese siempre de que el endoscopio está
firmemente fijado al correspondiente receptáculo, girando la palanca de bloqueo hasta la pasicián bloqueada.

7) Conecte el tubo de alimentación de aire/agua de la unidad del depósito de agua al orificio de aire/agua situado
en el lado del conector PVE.
8) Encienda el procesador y la bomba de aire y compruebe su correcto funcionamiento.
9) Pulse el interruptor de la lámpara del procesador para encender la lámpara.
10) Antes de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscóplca mostrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automático de brillo (Iris) son aceptables,
según las instrucciones proporcionadas con el procesador de vídeo PENTAX. .

Inspección. del endoscopio

PRECAUCIÓN: Si, después de comprobar sus funciones (ospiracián, suministro de aire/agua, inyeccián deogua,
etc.), el enrjoscopio va a utilizarse clínicamente sin un reacondicionamiento posterior, debe tomarse la siguiente
precaución.
Utilice agua estéril durante las pruebas de funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento
previamente reacondicionado se contamine con microorganismos presentes en el aguo. No debe utilizarse agua
del grifo para ninguna inspeccián o prueba del endoscopio, especialmente si ha permanecido expuesta al aire
durante un periodo de tiempo prolongado.

Antes de inspeccionar las funciones individuales, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscQpio
PENTAX (por ejemplo, un posible desgarro en el canal de instrumentación).
1) Inspección del tubo de ínserclón

Figura 7: Do-tector de fugas

a) Compruebe si la superficie del tubo de inserción presenta defectos como melladuras, marcas de aplastamiento,
rugosidades, abolladuras, pliegues, dobleces, protrusiones, marcas de mordida, pelados de la cubierta externa,
cortes/agujeros u otras irregularidades. Cualquier aplastamiento o indentación del vástago flexible del
endoscopio puede ocasionar daños en los mecanismos internos.
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b) Igualmente, compruebe el estado del cable umbilical por 51existen signos externos de daños, tal
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

,
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c) Cada vez que lo emplee en un paciente, asegúrese previamente de que todo el endoscopio está limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfección de alto nivelo esterilización.

ADVERTENCIA: Todos los instrumentos deben reacandicianarse antes de su primer usa, después de cualquier
operación de mantenimiento a reparación y antes de coda usa en pacientes. Si se utilizan procesas termaquímícas
para reacandicíanar las endoscopios PENTAX, debe dejarse que las instrumentas vuelvan a la temperatura
ambiente antes de su usa a manipulación posterior.

NOTA:
• El extrema distal del endoscopio así coma las contactas y las clavijas eléctricas del conectar PVE deben
protegerse de las dañas par impacta. Na aplique nunca una fuerza excesiva (torsión a flexión extrema) a la parte
f'exible del endoscopio .
• Tal cama se indica en otras instrucciones de praducta PENTAX, es necesaria comprobar la calidad de la ímagen
endascópica antes del usa del sistema en pacientes .
• Durante la inspección previa al usa, asegúrese de que la lente del objetiva distal y el vidria protector de
iluminación (LCa) estón limpias, y de que na existen residuos en estas superficies distales. En casa contraria NO
padrón obtenerse imógenes nítidas. Para la limpieza, utilice una gasa a similar humedecida en una solución de
detergente (p. ej. solución de limpieza especialmente formulada para limpiar endoscopios) .
• De ser pasible, se deberían preparar bien a todas ias pacientes para maximizar la visualización de las zonas de
interés. El material del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observación para eliminar su
potencial de empañar la imagen endascópico y/a de oscurecer el sistema de iluminación .
• Antes del usa, elimina meticuiasamente ias restas y secreciones de la zona que va a observarse .
• Si se continúa utilizando la guía de luz en presencia de restas pegajosas, la combinación del calar y la humedad
de las restas puede hacer que se desprenda vapor. Si se observa vapor en la guía de luz durante el usa, interrumpa
inmediatamente el pracedimienta y extraiga cuidadosamente ei endoscopio del paciente.
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NOTA:
Las endoscopios flexibles y otras instrumentas médicas avanzadas estón fabricadas can materiales especiales,
piezas exclusivas y componentes complejas can tolerancias dimensionales estrictas. Para garantizar la
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estas aparatas es necesaria utilizar técnicas de mar taje
especializadas y aplicar selladores a adhesivas específicas. Par consiguiente, es imprescindible comprobar
periódicamente las endoscopios para asegurarse de que na tengan componentes sueltas, que falten a estén
defectuosas, que puedan perjudicar la funcionalidad de estas aparatas. Las componentes defectuosas a sueitas
podrían dar lugar a fallas del aparata, dañas al endoscopio (par penetración de fluidas) a descontaminación
incompleta de las instrumentas usadas.
PENTAX recamíenda que se inspeccionen cuidadosamente ias endoscopios antes de su usa para camprabar que se
encuentran Integros y no presentan ninguna unión 'l/oja" o "suelta" entre sus componentes, incluidas las
siguientes piezas y zonas:
• conjunta de entrada del canal (baca de entrada para biopsia) (1)
• boquilla/conectar de aspiración (2)
• baca de entrada de aire/agua (3)
• conectar para el sistema de inyección pulsótil de agua (4)
• todas las cilindras de vólvulo (5)
• básicomente, cualquier baco de entrada a salida asociada a un canal interna a cualquier parte del endoscopio
que esté en contacto indirecto con el paciente
• dispositiva de gama para alivia de tensión a la larga del tuba de inserción y el cable umbilical (gírese únicamente
en el sentída de las agujas d reloj para apretarla)

\,
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Un método poro comprobar si un componente est 'e[t.9..'!•.s\"t
sujetarlo por su porte expuesto e intentar moverlo {} "'.
cuidado en distintos direcciones. Poro agarrar los po PRoO . ..,,<¿
metálicas protegiéndose los dedos se recomiendo utilizar -'
gasas que no dejen pelusa.
Si alguna pieza o componente sigue estando suelto después
de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicia o sospecha
de anamalia a signas externos de dañas, NO debe utilizarse
el endoscopio.
Pángase en contacta con su centro local PENTAX de servicio
técnico.
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DoblarTorsionar o retorcer

PRECAUCiÓN:
Para no dañar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente [os dispositivos antitrocción de goma
(1, 2) durar te la inspección, e[ usa elinico, reocondicionamiento o cualquier manipulación. Preste especia) atención
al disposit(vo antitrocción del tubo de inserción (1). Limpie e[ tubo de inserción y e[ cable umbifical con I

movimientos [entos de avance y retroceso a la largo del tubo/cable. No aplique nunco una fuerza o torsión
excesiva a lestos dispositivos antitracción y tubos/cables finos. I

S[EMPREque manipule e[ instrumento, evite aplicar una fuerza excesiva, na retuerza, gire ni doble excesivamente
los tubas de inserción ni [as cables umbifica[es paro evitar dañas accidentales (ap[astamientas, compresión,
deformacii;mes, etc.) de estas partes y de los componentes internos integrodos en el endoscopio. I

I

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.
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(1)

~)

~
(2)

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

~
;e.P ¡ •.

Figura 8 -- ! : M.N. NO,7670
. ' I I

b) Enclave completamente los dispositivas de bloqueo del desplazamientO para a egurarse de que la posición d
extremo desplazado puede estabilizarse. I I
PRECAUCiÓN:CUALQUIERfalto de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicación
precoz de daños internos o de una overia en el sistema de angu[ación del endoscopio. Paro e~itar [a pOSibilidad de
daños adiCionales 01endoscopio o de un fallo más grove del sistema de anguiación, NO utilic~ e[ endoscdpio si el

I

mecanismo de angulación no funciona correctamente.
I

I
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Antes del uso, asegúrese de que las mandas de desplazamiento gIren suavemente, el sistema de angulacl ,,""
presente un razamienta excesiva y la sección f'exible distal se f'exione libremente y con suavidad. iNO APU RDO. '"
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVAA LOSMANDOS DE DESPLAZAMIENTOI
Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulación en cualquiera de los
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulación mós 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 prablemos mós graves en
el sistema de mando de la angulación, como pueden ser la ratura del cable de polea o el cable de óngulo o la
posibilidad de inmovilización de la zona distal f'exible.
Una sección flexible inmovilizada puede dificultar lo extracción del instrumento de un paciente.

ttl
CORI'OMUDICA

3) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la válvula de alimentación de aire/agua (OF-B188). Desmonte la
válvula de eire/agua del cabezal de mando y asegúrese de fijar correctamente juntas toroidales de goma (OF-
B192) en buen estado.

"'~
(2)

(3)

(1) Casquillo
(2) Junta toroidal
(3) Válvula de retención
(4) Juego de juntas toroidales
OF-B192

(4)

Figur:t 9: OF.B188

PRECAUCIÓN: Puesto que la vólvulo de retención de goma NO puede ser sustituida por el usu~rio, si falta' o estó
dañada es necesario sustituir toda la válvula de aire/agua por una nueva. :

i
ADVERTENCIA: Si las vólvulos (especialmente los juntas toraidales) estón desgastados o dañadas, deben:
sustituirse por vólvulos nuevas previamente sometidas a desinfección de alto nivelo esterilización (opci01olmente
estó disponible el juego de juntas tora ido les, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminación
cruzado para los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente o través de la vólvulo de aireYoguo.
También puede provocar un flujo de aire continuo o uno insuflación excesiva de aire, con el consiguiente hesgo de
lesiones pqra el paciente, por ejemplo perforación neumótico. i
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 lo comprobación, DEBE SUSTITUIRSE la vólvulo. Repita la
comprabación 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. fig. 10
d) Oprimiendo la válvula de alimentación de aire/agua se activa el sistema de suministro de agua. El agua debe
salir en un chorro constante de la boquilla de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. (Puede tardar
algunos segundos en el primer intento). UTILICE ÚNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.
fig.l0

(1) Acción
(2) Resultado
(3) Suministro de aire
(4) Suministro de agua
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e) Suelte la válvula de aire/agua para comprobar si v e
por sí sola a su posición desactivada (heutra) y se

t

'

interrumpe el suministro de agua (y aire).
f) Si el aire o el agua no fluyen correctamente, no Intente
NUNCA limpiar las boquillas de aire o 'agua con u~a aguja
ni otro objeto puntiagudo. Deben seg~irse los pa~os que

Fiou,.10 i i se indican a continuación.

(f-1) Desconecte el endoscopio del procesador de vídeo.
:1

(f-2) Desmonte la válvula de control de aspiración y la válvula de alimentación de aire/agua.
(f-3) Medi~nte 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 la,s
pequeñas 'aberturas del receptáculo de la válvula, ya que el algodón o el propio bastoncillo pOdrían qued~r
atascados:+n las mismas y bloquear el canal. I I

(f-4) Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamiento y
manteni~i:ento, lave con detergente los canales de aire yagua. I I

Aclare los .canales de aire y de agua con agua estéril. A continuación, haga pasar aire varias veces para ex~ulsar
del canal cualquier resto de solución. Desmonte los adaptadores e instale la válvula de alimentación de aire/agua.

:1 I ]

(Método alternativo) Si se deja la válvula de alimentación de aire/agua en el cilindro en lugar del adapta or OF-
B1S3, puede dirigirse líquido (o aire) a presión independientemente a cada uno de los canale~ de aire, agua o
inyección de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solución ~on más fu~rza a
través del ,~anal de aire, agua o inyección de agua. I

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

bloqueados. I

'1
NOTA: Si el tubo estó bioqueado, no utilice una presión excesiva paro evitar dañar ei endoscopio.

(f-S) comJLebe que el suministro de aire yagua es normal. Puede ser necesario repetir la oJeración antes
indicada SI'el suministro de aire yagua sigue sin ser normal. I I

NOTA: NO lplique una fuerza excesiva paro intentar desbioqueor un canai obstruido, ya que podría provocar
daños en ~Icanal o en ei cepiilo. Siempre que sospeche que pueden existir daños en el canal, debe sometJrse el
'fj..c¡oscop~~a una comprobación de fugas. 1 1

'1',el sistema de aire/agua continúa obstruido después de varios intentos de lavario, no intente usar el endoscopio
~ e:un pactnte. Póngase en contacto con ei servicio técnica de PENTAx' I I

o.>'j~i la válJ,ula de alimentación de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
~10",~~"pegajosa", desmóntela y aplique una pequeña cantidad de lubricante de aceite de silicona a todas:las

~~~tas toroidales. NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite directamente en los
~ .-:vástagos de la váivula metálica; coloque una pequeña gota de aceite en el dedo índice cubierto con un guante
~•.~t.estéril y gi,e el vástago suavemente entre el pulgar y el índice. A continuación, sujete la válv~ia con la jur\ta

toroidal e~tre el pulgar y el indice y girela suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes'
exteriores' de cada junta toroidal de goma. Aplique aceite a todas las juntas toroidales y limpi'e el exceso de aceite.

11 I I

NO aplique demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de los,canales

o de las dtimás áreas que no se deben lubricar. I I
NOTA: Antes de su uso clinico, es importante que todo el sistema dei canal de aire esté seco. Si no se seca a fondo

@.~ :~~~~~:;/~ ~:n~:~e;ao::t7:: :nu:1::r~~~:~fs~~~ d~~:~;O~~~;~~ debido o las gotitas de hume

l

' dad que pUl'eden

, ~QS<\ 11 '
,<.,~ 4\) Inspección del sistema de inyección pulsátil de agua (endoscopios con sistema de inyección pulsátil de agua)
.- ' I I I

a) Antes dél uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-Cl2) de la válvula de retención del sistema de inyección
pulsátil dJ'agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyección pulsátil de agu~. Gire el adaptador
de la válvu'la del sistema de inyección pulsátil en el sentido contrario a las agujas del reloj y ektráigalo de!su

I1 I I
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cilindro. Asegúrese de que la válvula de retención de goma de color negro (OE-C14) está correctame ',0 1

parte inferior del adaptador (OE-Cl2) del sistema de inyección pulsátil.

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

(1)"7t
"8

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

(2)

Figura 11 . I

NOTA: La válvula de retencián de gama OE-C14 es un componente reutilizable, y debe reacandicianarse después
de cada usa al igual que el adaptador OE-C12 para la válvula de retención, el cilindro del sistema de inye&ción de

I
agua, el tubo de irrigación y el canal de inyección pulsátil de agua. : I

ADVERTENCIA: Si la válvula de retención de goma está desgastada o dañada, debe sustituirse por una vá/vula
nueva previamente sometida a desinfección de alto nivelo esterilización (opcionalmente está disponible el juega
de válvulas de retención OE-C1S). En los usos sucesivos, asegúrese siempre de que la válvula ha sido 1

reacondicionada.
Una válvula de retención dañada, desgastada o ausente podría provocar un riesgo de contaminación cru}ada para
el usuario debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de una trayectoria no bloqueada I

herméticamente. I

Si la vólvula de retención no se fija correctamente, existe riesgo de contaminación cruzada para el usuarib.
I I
, ¡

PRECAUCiÓN: Si existe cualquier duda sobre la idoneidad para el uso de la válvula de retencián de goma)
sustitúyala por una válvula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego d~ 10
válvulas d~ retención OE-C14 (referencia OE-C1S).

b) Fije al conector del sistema de inyección pulsátil de agua del conector (PVE) el adaptador (OE-C12) para la
válvula de retención del sistema de inyección pulsátil y la tapa (OF-B118) abierta del conector del sistema de
inyección pulsátil, y a continuación ei tubo de irrigación (OF-Bl13). fig. 12
c) Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua debería salir
en un chorro continuo y potente de la boquilla de inyección pulsátil de agua situada en el extremo distal del
endoscopi9 (puede tardar algunos segundos a partir del primer intento). fig. 12

(1) Tapa del conector del sistema de inyección pulsátil (OF-
B118)
(2) Tubo de irrigación (OF- 113)
(3) Adaptador para el sist ina de inyección pulsátil, de agua
(OE-Cl2)

Figura 12 ABl!L
DII=I CT

FARMAO
d) Utilice únicamente agua estéril en el sistema de inyección pulsátil eag a. M.N. NO 7 70
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:

(3)

(e-1) Conecte al tubo de irrigación una jeringa llena de una solución de un detergente compatible.
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(e-2) Haga pasar la solución a través del tubo y la boquilla. El lavado del canal e inyección puls ti de agu a
solución de detergente debería ayudar a disolver y eliminar la obstrucción que impide la salida del 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.

.~
l~P'

CORPOMWICA

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.
Las válvulas de retención de goma de PENTAX se 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 $1
procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente.

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

PRECAUCIÓN: Puede ser necesario repetir el paso anterior varias veces para lograr que el sistema de inyección
pulsótil 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 pulsótil de agua no se utilice clinicamente cada vez que se emplea
el endoscopio, DEBE limpiarse siempre adecuadamente y someterse a las mismos procesos de desinfección o
esterilización que los demós canales internos dei endoscopio.

NOTA: El sistema de inyección pulsótil de ogua de los endoscopios PENTAX no debe confundirse con los sistemas
"auxiliares" o manuales de alimentación de agua, cuya función es simplemente la de limpiar ia lente del Qbjetivo
distal. Un auténtico sistema de inyección pulsótil permite al operador del endoscopio dirigir un potente chorra de
agua para limpiar sangre, restos, etc. de uno zona de interés determinada a fin de mejorar su visualización.

Figura 13

"'ro--- -----
('1

(21

I

I
(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 I

I
I

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

a) Compru1ebe 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 sentido indistintamente.

ADVERTENCIA: No utilice NUNCA el selector OF-B161 si presenta signos externos de daños o cualquier anomalía.
La utilización de un selector dañado o la fijación incorrecta del selector al cilindro selector de ospiración podría
pravocar una reducción de la capacidad de aspiración, una fuga de aire/agua y/o una posible contaminación
cruzoda debido a un reflujo de fluidos del paciente.
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FUNCIONAMIENTP I
Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el indicador combinado "AB" y pLise la válvOla de
aspiración para activar/desactivar la aspiración.

Aspiración
únicamente a
través del canal
pequeño.

Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el indicador sencillo'''B" y pulse la válvula d~
aspiración para activar/desactivar la :aspiración. :

I .
, I. ,,

Aspiración
únicamente a
través del canal
grande.

Alinee el mando selector del canal de instrumentación
con el indicador sencillo "A" y pulse la válvula dl1
aspiración para activar/desactivar la .aspiración.

(1) Selector
(2) Cilindro del selector

(2)

Figura 14

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

(b-2) Frote todas las superficies internas y externas del selector con el lado más pequeño del cepillo de limpieza
(C5-CaS). '
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(1) Selector

I

I
Figura 15 I I I

(b-3) Inserle el lado largo del cepillo de limpieza especialmente diseñado cs-cas en la abertu~a del cilindro del
selector d~1canai de instrumentación. Limpie a fondo las superficies. I I
(b-4) A con'tinuación, limpie a fondo el selector del canal de aspiración y aclárelo bien. I 1:

6) Inspeccibn del mando de ampliación de imagen (modelos de endoscopio 90i/90K en combinación con el

procesadof de vídeo PENTAX mOdelOrT,i) I
~(,;\ ".
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Serie EC-3490Kl3890K

(1) Palanca del mando de ampliación
(2) Imagen estándar
(3) Imagen ampliada

(1 ) (1)

(2) (3)

Figura 16

a) (serie EC¡3490i/3890i) ,
Gire la palanca del mando de ampliación en sentido horario para ampliar la imagen hasta dos veces.
Girela en el¡sentido contrario a las agujas del reloj para volver al tamaño original.

NOTA: Como esta función de ampliación se realiza de forma eléctrica, el foco y la profundidad,de campo no
cambian. La claridad se reduce ligeramente. I
b) (serie EC-3490K/3890K) I

Pulse el mando de ampliación para ampliar la imagen. Vuelva a pulsar el mando de ampliaciÓn para red~cir la
imagen al tamaño original. .'

NOTA: La función se puede asignar a 105 botones del endoscopio n"l, n "2, n"3 o n "4. Para mós detalles, consulte
los manuales suministrados con el procesador.

Figura 17: OF.B120

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 dei 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.

I

ADVERTENCIA: Si la válvula o la junta toroidal están desgastadas o donadas, deben sustituirse por componentes
nuevos. Todo ei mecanismo de lo válvuia debe someterse o una desinfección de alto nivelo esterilizacián antes de
su uso (estó disponible opcionaimente un juego de juntas toroidales, con la referencia OF-B127). Si no se siguen
estas normas podría producirse una aspiración continua, que en determinadas situaciones clínicas puede dar Jugar
a la aspiración de tejido por la abertura distal del canal en ei extremo del endoscopio, o producir una pérdida de
aire insuflado a través del sistema de aspiración. Una vólvulo defectuosa también puede provocar reflujo de
fluidos 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 dél vástago de la
válvula quepe alineada con la muesca del cilindro de la válvula de aspiración, también marcado en color naranja.

_1 ' I
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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, fig, 18

ADVERTENCIA: Las vólvulos incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente, Es posible que no
vuelvan a su posición neutra (no activada), y pueden dar lugar a una aspiración continua. La aspiración continua
puede provocar pérdida de aire/fluido, dificultad en el mantenimiento de una insuflación continua o aspiración
accidental de tejidos por la abertura distal del canal de instrumentación.

c) Conecte el tubo de aspiración procedente de una fuente de aspiración externa a la boquilla de aspiración
situada en ~I conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio en un
recipiente qon agua estéril y oprima la válvula de control de aspiración, Debe aspirarse el agua rápidamente al
depósito d~ recogida del sistema de aspiración, fig. 18 i

I
(1) Válvula de aspiración OF.B120 (naranja)

''l

1

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

(5) (6)

"SSs,,@, ,A@ls,,@,
Figura 1a

(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", extrálgala del cilindro de
aspiración situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequeña cantidad de lubricante OF.Zll a
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidal de goma.
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 exteriores 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.

Figura 19: OF-B120

(2)

(1)

(1)
(2) ICA S./...•.

PRECAUCiÓN: Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente depués e-Ja nspección, sólo debe utilizarse agua
estéril. Para evitar la recontaminacián de un endoscopio previamente reacondicionado, 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 entroda del canal de instrumentación para evitar una
pérdida de aspiración, así como riesgos de contaminación cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de
reflujo de [iridOS del paciente. Los sellos desgastados dan lugar a fugas, por lo que deben ser sustituidos. r_r_a__
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garantizar unas prestaciones óptimas de estas mecanismos de sellada, plantéese la pasibilidad de sustl '"
de entrada de gama par un sella nueva totalmente reacandicianada cada vez que use el endoscopio.

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

FIgurit 20

(1) Abrir
(2) Cerrar

a) Asegúrese de que na existen dobleces en el vástago flexible de las pinzas de biopsia.
b) Las pinzas deben estar completamente libres de residuos. Debe limpiarse cualquier residuo de las pinzas antes
de utilizarlas. UTILICE ÚNICAMENTE PINZAS ESTÉRilES.
c) Accione el mecanismo de la empuñadura de las pinzas para abririas 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 y hallarse íntegramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningún caso pinzas a accesorios que presenten signos de daños o dificultad
de manejo. Cualquier falla de funcionamiento de las pinzas o el accesorio durante su usa en el paciente podría
provocarle a éste lesiones graves. Además, el uso de pinzas o accesorios dañados puede pravacar daños graves y
costosas en el endoscopio.

e) 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: Todas las accesorias que entren en contacta can el pacIente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfeccián de alta nivel a esterilizacián antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada usa clínIco.

PRECAUCIÓN: El ínstrumento, el canal de aire/agua y las sistemas del canal de inyeccián pulsátil de agua están
fabricados en acera inoxidable, óxido de polifenilena y polimeras con contenido en flúor. Al emplear cualquier tipo
de fluido can el endoscopio, lea y síga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con dicho
fluida, y preste especial atencián a las posibles reacciones can las materiales existentes en la trayectoria del fluida.

NOTA: Antes de cada usa, las accesorIas siempre deben inspeccianarse y comprabarse con el endoscopio con que
van a utilizarse.

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

t'Q.,
-ÜM
i\ PREPARACiÓN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO

• ~ ADVERTENCIA: Todas los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por\ il. primera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cualquier uso
~.,l'" anterior y después de someterse a operaciones de reparación o mantenimiento.
i!/

h...... ADVERTENCIA: Las directrices actuales de cantral de infecciones exIgen que los endoscopios, así como los
.~ ¡r.l\ accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una

<!: -::.. desinfección de alto nível. Los accesorias que PENETREN EN TEJIDOSESTÉRILESo en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. Sólo el usuario puede determinar si un instrumento o un accesorio ha
sido sometida a las procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clínIco.
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1) Si el enqoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y h ¡<'~, ~I'<:>'
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento debería estar listo para el uso. En caso nece .'
limpie el tubo de inserción del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etílico o isopropílico del 70% al
90%.

NOTA: Póngase en contacto con el fabricante y siga la normativa local con respecto al uso seguro, a la
manipulación adecuada yola eliminación de los productos alcohólicos. Las hojas de datos de seguridad del
material (hojas de datos de salud y de seguridad o documentas similares según el país en cuestíón)
proporcionados por el fabricante del alcohol informarón a los usuarios sobre la composición, los peligros, las
propiedades químicas y físicas, los primeros auxilios, la manipulación y el almacenamiento, las medidas de
precaución, la eliminación, etc. relativos a la solución alcohólica.

I

2) Limpie suavemente ia lente del objetivo con un bastoncillo de algodón humedecido con aicohol etílico o
isopropílico del 70% al 90%. También puede aplicarse un producto de limpieza de lentes (agente antivaho) con
una gasa u otro método.
3) Compruebe la imagen endoscópica y confirme que tiene una calidad aceptable para su uso ciínico. Para el
control de la calidad de la imagen, consulte también el manual del propietario suministrado con el procesador de
vídeo PENTAX.
4) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de inserción. No utilice lubricantes basados en
petróleo.

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

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

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

INSERCiÓN Y EXTRACCiÓN
~'1) (serie EC-3490;¡EC-3890i) Gire la palanca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj"J' para ver una imagen estándar no ampliada.

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

i"~DVERTENCIA: Por motivos de seguridad, inserte siempre el endoscopio y hógala avanzar en el modo estóndar,
~ .•.~in ampliación girando la palanca del mando de ampliación en el sentido contrario a las agujas del reloj. La visión
••.;,••..',jtnpliada reduce el órea del campo de visión, lo que hace mós difícil ver con claridad las óreas amplias e identificar

~ ~ '\ los elementos anatómicos. No haga avanzar el endoscopio a trovés del intestino en el modo ampliado ("zQom").

2) Inserte lentamente el endoscopio con visión directa.
3) Ajuste la intensidad del procesador de vídeo para obtener un nivel de brillo adecuado para la observación.

"C'":s 4) Use los controles de desplazamiento según sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviación del!<lA
~ l- extremo debe realizarse con visión directa, lentamente y con suavidad.

~¡j ~PRECAUCiÓN: CUALQUIER falta de suaVIdad en los mandos de desplazamiento puede constItUIr una indIcación
~! precoz de daños internos o de una avería en el sistema de angulación del endoscopio. Para evitar la pOSIbilidad de

~

Stlt'vun fallo mós grave del sistema de angulación, NO utifice el endoscopio si el mecanismo de angulación no funciona
n., correctamente. Asegúrese de que los mandos de desplazamiento giran suavemente, el sistema de angulación no

presenta un rozamiento excesivo y la sección f'exible distal se flexiona libremente y con suavidad. iNO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVAA LOSMANDOS DE DESPLAZAMIENTO! Si durante el uso se pierde la angulación en

l(J cualquier dirección, por ejemplo si "saltan los cables" (rotura del cable de polea, del cable de óngulo, etc.), NO siga--V usando el instrumento y NO gire los mandos de desplazamiento. Si el sistema de angulación falla por cualquier
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motivo, interrumpo el uso, suelte lo palanca de bloqueo y retire cuidadosamente el endoscopio con vis i2f1 ~"'.
directo. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar prablemos más .e
el sistema de mondo de lo ongulocián, toles como la posibilidad de inmovilizacián de lo zona distal f'exible. Uno
seccián flexible inmovilizado puede dificultar lo extraccián del instrumento de un paciente.

f
CORPOMEDICA

5) La insuflación debe controlarse mediante el uso combinado de la válvuia de aire/agua para aumentar la
insuflación y del mando de aspiración para disminuir la insuflación. El usuario puede decidir suministrar ~02 en
lugar de aire utilizando el adaptador para C02 (OF-G11). :

PRECAUCIÓN: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire.
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuento que pueden existir variaciones en el flujo de aire (presión y volumen) para
lo insuflacián del paciente entre los equipos (fuente de luz, procesador de vídeo y/o tipo de endoscopio) de
distintos fobricontes. Por eso es importante mantener muy controlado 01paciente en todo momento y aspírar el
posible exceso de aíre para evitar una sobreinsufloción 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 endoscápica.
7) Para mejorar la visualización, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demás materiales del paciente por
medio del canal de instrumentación o de aspiración y la válvula de control de aspiración. Mantenga una visión
ciara durante la aspiración, evite los tiempos de aspiración prolongados y 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
pralongado de lo obertura distal del canal de instrumentación (punto del endoscopio) con los mucosas para no
producir "pólipos de succión"~hemorragias y/o otros traumatismos. Durante la aspiración debe mantener una
visián endoscópico lo más despejado posible de la anatomía del paciente y respetar uno distancio de seguridad
entre lo punta del endoscopio y el tejido poro evitar succionar la mucosa con la abertura distal del canal.

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

NOTA: En caso de que los restos situados en lo lente del objetivo resulten difíciles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presión ALTA en el procesador y presionar simultóneomente los válvulas de dire/oguo
y de aspiración. Devuelvo el ajuste de la presión del aire a la posicián 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.
10) Cuando sea necesario, es posible realizar captación de imágenes, documentación impresa, grabación en
vídeo, etc.
11) Antes de extrjlér el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir las molestias del paciente.
12) Para extraer ~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 la imagen debido a un corte en el suministra eléctrico, un fallo de la
lámpara o el pracesodor, etc., debe soltar los 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.

(1)

FlQu,. 20

(2)

(1) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Arriba/Abajo
posición libre
(desbloqueada)
(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Derecha/Izquierda CO RP
posición libre
(desbloqueada)
(3) P ... bl d •.•••••.• 0 T)

O$IClon oquea a M.N. N. 7870
El radio superior de los mandos de angulación en esta posición
corresponde a una orientación neutra del extremo distal.
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CUIDADOS DESPUtS DEL USO . . A~nD l-If'"

Los siguientes pasos resumen los procedimientos básicos de reacondicionamiento manual recomendados parirrcís
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para más detalles, consulte el manual
adjunto sobre el reacondicionamiento y mantenimiento de los endoscopios PENTAX.
1) Inmediatamente después del uso, limpie todos los restos del tubo de 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 los 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) Realice una prueba de detección de fugas del endoscopio ANTES de 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 guías 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) Vade 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 los adaptadores suministrados para la limpieza de los canales, lave todos los canaies
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 canaies con agua estéril. Vade los canales.
19) Aclare todas las superfides con alcohol y aplique a continuación aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.
20) Si se utilizan procesos termoquímicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse qUe los
instrumentos vuelvan a la 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 complementaria 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
autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones 01usuario/paciente, daños o
fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOSDE REACONDICIONAMIENTO debidos a reparociones
realizados por personal no autorizado.

,

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