. (AN

'Di:Sposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional
' Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

i iqte

i

' ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de
i RPPTM N© PM-136-137, denominado VIDEOENDOSCOP&O PAR

i
i 1'37, denominado:

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Reguiacion e Institutos
ANMAT

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000547-17-

' esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

MAT), y

CONSIDERANDO:

l
Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEL

“marca PENTAX.
b

. s |
Que lo solicitado se encuadra dentro de lo¢ alcanc

DISPQSEQBQN N° 3

BUENOS AIRES, 9. MAR, 2017

_solicita la modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM Ne©
VIDEOENDOSCOPIO PARA TUBO DIGEéTIVO I

2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RE

07

ENOVABLES”.

3.

5 del Registro de
Tecnologia Médica

DICA S.A.
PM-136~
NFERIOR,

de Prod

Que la documentacién aportada ha satisfecho Ic?s requis

i normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha t

rvencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION

| l\'1° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

NACION!/

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MéDICA

DISPONE:

DIGESTIVO INFERIOR, marca PENTAX.

Inscripc

es de Ia

uctores vy

itos de la

omado la

2| Decreto

AL DE

ion en el
A TUBO




Expediente N°© 1-47-3110-000547-17-5

] 3073

2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

3073

[ ‘ o
i Ministerio de Salud BISP@SI@!@N N
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto de! Anexo de Autorizacién dg Modificaciones el

ciual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
afgregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-136-137.

?A'RTI'CULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

‘ notiﬂquese al interesado y hégasele entrega de la copia |autenticada de la

presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos ‘e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

‘chlvese.

DISPOSICION No

1
|

W,

y Dr. ROBERTG {EBE

i
Subzadministrador Nacional
i AN.M. AT




‘ a 2017 - "ANO DFE LAS E|

! Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos
ANMAT

, l
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

NERGIAS RENOVABLES”,

i E[‘ Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
P
iAIimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
07 los efectos'de su anexado en el Certificado| de Inscripcién en
RPPTM NO PM-136-137 vy de acuerdo a lo solicitado por |la firma
I
|C(DRPOMEDICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
| N'clnmbre genérico del producto médico: VIDEOENDOSCOPIO PARA TUBO
‘ DIGESTIVO INFERIOR.
' Dlsp05|C|on Autorizante de RPPTM: N© 8614/14.
!Tt;amltado por expediente N° 1-47-4122-14-7.
IDé tos a modificar:
| DATO :
_ IDENTIFICA DATO AUTORIZADO Nr;gg?;;?éfcl:?NN/
| || TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
i |MODIFICAR .
P Fab. 1: Fab. 1:
Hoya Corporation, Hoya Corporation
i
! f Fab. 2: Fab. 2:
P : Hovya Corporatlon Pentax Hoya Corporation Pentax
Fabricante Miyagi Factory. Miyagi Factorryl.
: m Fab.3:
' Hoya Corporation Pentax
; Yamagata Factory.
Lugar de Fab. 1: Fab. 1:
| Edelaboracfén 2-7-5, Naka -~ Ochiai, 6-10-1, Naka - Ochiai, Nishi-
i Shinjuku-ku, Tokio 161- shinjuku, Shlnjuk kul, Tokio,
i 8525, Japon. 160-0023, Japén. |
|
Co Fab. 2;:
- 30- Fab. 2:
| 50-2 Okada, Aza 30-2 Okada, Aza
| Shimomiyano Tuskidate . ) )
' . g Shimomiyano Tsukidate
Kurihara-Shi, Miyagi, . . J
o 987-2203. Japén Kurihara-Shi, Miyagi,
| b , Japon. 987-2203, Japén.
1
3
EH
|




2017 - “"ANIO DE LAS ENERGfAS RENOVABLES”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

. Fab. 3:
4-1 Hinode Cho, Nagai -
‘ Shi, Yamagata, Japén

Proyecto de Rétulo aprobado
Rétulos por Disposicion ANMAT N°¢ Afs. 7
8614/14

. Proyecto de Instrucciones de
+ Instrucciones de | Uso aprobado por

o Uso Disposicion ANMAT N°

} 8614/14

Afs. 8a?26

“Ei| presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

. Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RLPTM ala

‘fifma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscri ﬂ’ln %ﬁ RPPTM No
) . N ’ 3 0 ﬁ . ‘

1 PM-136-137, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias l

‘Expediente N° 1-47-3110-000547-17-5 ‘

DISPOSICION No 3 0 7 3

Dr. HOBERTO LEPE

[
Subadministrador Napmnal
AN.M. AT




@* VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO IN
&.,‘1

| PROYECTO DE ROTULO |
CORPOMEDICA Anexo l1l.B !

Fabricado por: '

Importado y distribuido por: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-
Corpomeldica S.A. ku, Tokio, 160-0023, Japdn :

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, Japdn.

l pENTAxTM Modelo: X
[Rex] SN al

A Lot 8 —i

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERIOR l
!
|
|

Producto autorizado por ANMAT PM 136-137




N, VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERIO

Rii INSTRUCCIONES DE USO
CORIOMEDICA Anexo 111.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, Japdn

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, Japén,

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERIOR ‘

pENTAxTM Modelo:
= A a

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-137

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES '
¢ leael presente manual antes de usar los equipos, y consérvelo como referencia para el futuro. Si no se
lee y se comprende perfectamente la informacidn incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infeccién por contaminacidn cruzada en el paciente o el usuario. Ademds, el no seguir
las instrucciones correspondientes al reacondicionamiento y mantenimiento puede provocar dafios o
fallos de funcionamiento en el equipo. |

e Esresponsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con [a formacién adecuada, y con 13
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscdpico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalarie de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
conacidos en relacidn con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforacidn, infeccidn, hemorragia, quemaduras y electrocucion.

o [l texto contenido en este manual es comun para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir inicamente aquellas secciones e instrucciones i
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

e Sitiene dudas sobre algin punto de la informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad 0 empleo de este equipo, consulte con su representante PENTAX.

¢ Losinstrumentos identificados en este manual son productos sanitarios semicriticos reutilizables. Puesto
que estan envasados de forma no estéril, deben someterse a una desinfeccidn de alto nivel o
esterilizacién ANTES de su uso Inicial. Antes de cada uso posterior deben sormeterse a un proceso
adecuado de limpieza, seguido o bien de un proceso de desinfeccién de alto nivel o de una esterilizacidn.

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Los presentes videocolonoscopios estdn previstos para la visualizacién dptica {a través de un monitor de video)
del tubo digestivo inferior y para el acceso terapéutico al mismo. Estas estructuras anatémicas incluyen, aunque
sin limitarse a ellos, los siguientes drganos, tejidos y subsistemas: intestino grueso hasta ei intestino ciego.

Estos instrumentos se introducen por via rectal cuando se dan, en pacientes adultos o pedidtricos, indicaciones
compatibles con los requisitos para dicha técnica. Los endoscapios no deben utilizarse nunca para fines distintos
de aquellos para los que han sido disefiados. I .

é.sta serie EC-3490i/3890i s6lo se puede utilizar con el procesador de video PENTAX, modelo EPK-i. |

\ixgs endoscopios de la serie EC-3490K/3890K sélo se pueden utilizar con el procesador de w’ideo PENTAX, modelo

EPK-i 0 EPK-1000.
Pdgina 1 de 18 &
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CORPOM'EDICA

Anexo 1ll.B

VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERI
INSTRUCCIONES DE USO

|4,

DESCRIPCION DEL SISTEMA
VIDEQENDOSCOPIO

VALVULA DE ALIMENTACION DE AIRE/AGUA (OF-B188)
Al cubrir el orificio de la parte superior de la vélvula se suministra

SELLO DE ENTRADA DE GOMA

3073
NS

aire a prasion. Al cubrnr el orificio y oprimir totaimente la valvula se
SuMinisira agua a prasion. de fluidos v aire.
VALVULA DE CONTROL DE ASPIRACION (OF-B120)
Oprimala para aspirar fluidos o aire a través del canal de
instrumentacion.

ENTRADA DEL CANAL DE
INSTRUMENTACION

Permite el paso de los accesorios evitando la salida’

BOTON 1
Pdiselo para congelar la imagen.

BOTON 2
Seleccions "FILE™ (archivo} o “HARD COPY* (copia impresa)
para copiar ia imagen al destino seleccionado.

BOTON 1

BOTON 2

Para introducir las pinzas de biopsia
y OLT0S Accesorics.

BOTON 4
BOTON 3

DISPOSITIVO DE BLOGQUEO DEL DESPLAZAMIENTO ARRIBA/ABAJO
Cuando esla palanca esia en la posicion “F™, la zona flexible se mueve
libremente. A madida que se gira en el sentido contrario a tas agujas del
raloy, la zona flexible se estabiliza progresivamente.

BOTON 4 (serie EC-3490K, serie EC-3890K, serie EC-3890TK)
Palanca det mando de smpliacion (EC-3490i/3890i)
(véade fa informacion detallada an la pagina 17.)

BOTON 3

Pulselo para activar la grabadora de video a fin de grabar en directo la maniobra
endoscopica.

DISPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALIVIO DE TENSION

IZQUIERDA/DERECHA

/
DENOMINACION DEL MODELQ

MANDO DE DESPLAZAMIENTO

MANDO DEL DESPLAZAMIENTO

1ZQUIERDA/DERECHA

DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE DES-
PLAZAMIENTO DERECHNIZQU%EIERDA

Funciona de modo similar ai
dispositivo de blogueo arriba/ab:

%

CABLE UMBILICAL

NOTA:
La funcion de cada boton depende del procesador. Es posible cambiar la funcidn.

Endoscopio Serie EC-3490i/3890i Serie EC-3490K, serie EC-3890K

Procesador EPK-i EPK- EPK-1000 °

éBotéll‘l 1 Qongelacién de la f)ongelacién dela f:ongelacién dela
imagen imagen : imagen ‘

1Boton 2 Copla impresa Copia impresa Copia impresa i

*Botdn 3 Grabadora de video Grabadora de video | Grabadora de video

':Botén 4 - Realce de imagen E\?;[I?Ef;r(ap:;SF(’:A)L)

Palanca del mando de Ampliacién _ _

ampliacién

*Ajuste de fabrica

SOLO EN ENDOSCOPIOS DE DOS CANALES

SELLO DE ENTRADA DE GOMA

Parmite el paso de los accesorios avilando
ta salida de fluidos y aire.

La latra "B" identifica un canal peguefio

SELECTOR DEL CANAL DE INSTRUMENTACION OF-B161 I

Alineando el indicador con las posicionses prescrilas, el usuario pueda
elegir entre aplicar la aspiracién a través de uno de los dos canales

Pégma Z2de 19



"i VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFER
#

~ INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMIDICA Anexo lII.B

EXTREMO DISTAL
{Consulte la cera interior de |a contraporiada de este manual)

NOTA:
Para no daflar ef endoscopro, NO
relugrza, gire ni doble excasiva-
mente los dispositivos de goma

DISPOSTITIVOS DE GOMA PARA ALIVIO DE TENSION para of alivio de fa tensidn,

ZONA FLEXIBLE

J

] Y
TUBO DE INSERCION

CONECTOR DE VENTILACION :
Permite conactar el casquiflo de ventilacion rojo para estenlizacion por éxido
de stileno. Tombién parmite conectar el detector da fugas. '

CONECTOR DEL SISTEMA DE INYECCION PULSATII. DE AGUA
Permite conectar el tuba de irrigacion especial (OF-B113)
a una fuente de compresién para dirigir un aeroso! sobre
la superficie visualizada en et endoscopio.

CASQUILLO DE VENTILACION PARA ESTERILEZ}\CION POR OXI:DO
DE ETILEND OF-C5 | :
Permite ventilar el intedor del endoscopio para igualar las presiones inlema’y
externa. Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.

NOTE: Consulte la importante seccién especifica sobre el uso de esle casqyifio.

ESCLUSA DE AIRE/AGUA

Paraconeciar el tubo de alimentacién procedente
de la unidad det dapdsito de agua.

CONECTOR PVE

Puecfe girarse 180°.

CONTACTOS ELECTRICOS

CASQUILLO DE INMERSION

CE-C9

Este casquilio debe fijarse coractamente antes de sumergir
¢ instrumento. Alinee la flacha negra del casquillo de inmersidn
can el punto varde de la base del collar plateado que rodea  +
fos conlacios eléctricos del conector PVE PENTAX. Presione al
casquillo hacia abajo sobre & collar metalica y girelo en el sentido
da las agujas del reloj para fijarlo.

TERMINAL DE
REALIMENTACION

Para conectar et cable
OL-Z3 del procesador de

video PENTAX, modela GUIA DELUZ
EPK-if1000. Transmite luz Aseglrese de que &l casquillo de inmersidn se ha fijado de forma sequra (girdn-
Vease la infformacién desde la fuente dolo adecuadamente) para evitar que se suslte durante el reacondicionamiento.
detgliada en la pagina 28, de luz hasia el Si el casquilio de inmersion no se fija correcltamente, el endoscopic puede sulfir
extremo distal de! dafios.
andoscopio.
BOQUILLA DE
ASPIRACION A\ apverrencia:
Para conectar una fuente Inmediatamente después del uso, ef enchufe metdlico de fa gufa de luz y las
axtemna de aspiracion. clavifas y cornlaclos eléctricos del endoscopio pueden esiar CALIENTES. Para

avitar quamaduras, no toque estas zonas inmediataments despues del uso. Para
un manejo sequro tras la utifizacion, agarre el aparaio por la carcasa def coneclor
PVE.

Pinzas para biopsia

(1) vastago flexible
{2) Empufiadura
(3) Valvas i
(4} Empufadura .
El mango de colar rosado indica que las pinza pueden
esterilizarse en autoclave.

Co

Figura 1 A?

()

VA

S
D,fq
Cepillo de limpieza para el sistema de aspiracién {canal de instrumentacidn, tubo de aspiracién)&i‘;;

M.
@ {1) Extremo posterior (azul)
ey : i H—W{l/‘csmm {2} Extremo proximal (blanco)
) Este cepillo se suministra no estéril para un solo usoe.

No reutilice nunca este cepillo desechable para mas
de un instrumento. i

Figura 2

1
|
1
|
Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la valvula o del selectory Ios{

Pé%fna Jde 19




ﬂ VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERIOR

i INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo lIl.B

zona alrededor del mecanismo elevador, etc.]

Yy ———ww (cs-co8)

Figura 3

PRECAUCION:

e Debido al efecto que los accesorios empleados a través del canal de instrumentacién del endoscopio pueden
tener sobre el funcionamiento del propio endoscopio, se recomienda encarecidamente emplear tinicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX, Si existe un accesorio de caracteristicas tnicas o aftamente
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos P:ENTAX,
poéngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX. é

s El didgmetro externo mdximo de los accesorios endoscépicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el|didmetro
del canal de instrumentacion del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de

los accesor!ios endoscdpicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

PROCESADORES DE VIDEQ |
Referencias EPK-i (fig. 4): Referencias EPK-1000 (fig. 5):
(1) Botella de agua (1) Botella de agua
{2) Interruptor de red (2) Conector de interfaz
{3) Conector de interfaz (3) Interruptor de la ldmpara
{4) Pantalla LCD (4) interruptor de red
(5) Interruptor de la bomba de aire I: Conectado
{6} Interruptor de la lampara O: Desconectado
(5) Interruptor de la bomba de aire
{6) Controles de brillo
' |
!
‘ ) (6)
‘ ::sﬁ’:m
P
| NS e
| 3, Ry
! I nﬁ{i}t:
‘.!p::_&l

&

5

)
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5 VIDEOENDOSCOPIOS PARA EL TUBO DIGESTIVO INFERIOR

it
.. INSTRUCCIONES DE USO
CORPOMEDICA Anexo lI1.B

(1}
(2}

Figura 5: EPK-1000 (para la seria EC-3430K/3880K)

NOTA:

No utilice la nueva tapa del depdsito de agua PENTAX 0O5-H4 con el depdsito antiguo OS-H2. Aunque puede
parecer que la tapa encaja en el depdsito, existe la posibilidad de que salga aire, lo que lleva a una presién y flujo
de aire/agua insuficientes durante el uso del endoscopio. Tanto la tapa del depdésito de agua PENTAX como el
propio depdsito estdn identificados con su denominacion de modelo. Asegirese de utilizar ung tapa O5-H4
unicamente con el depdsito de agua OS-H4.

No apriete excesivamente la tapa del depdsito. En caso contrario, ésta podrio rompersec O R [ ICA SA

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E iINSPECCION PARA EL USO
Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video y os accesoriclrs
endoscopitos para asegurarse de que estan 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 séio son compatibles con el
procesador de video PENTAX, modelo EPK-i,

* Los videoendoscopios PENTAX de la serie 90K que figuran en el presente manual sélo son compatibles con el
procesador de video PENTAX, modelo EPK-i o EPK-1000.

PRECAUCION:

Para evitar interrupciones durante lo endoscopia, disponga siempre de un instrumento adicional de reserva, por si
algidn imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese sequro para su uso en pacientes.

inspeccién del procesador de video

1) Coloque la unidad del depdsito 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 lo adicién de antiespumantes al agua. Por su naturaleza, estos agentes basados en silicona se
adhieren tenazmente o las superficies. Si no se aclaran muy intensamente, podria formarse una ”barrera,” que
podria reducir la eficacia del proceso de desinfeccién/esterilizacion. Ademds, el uso repetido de antiespumantes .
podria praducir una acumulacion de restos de silicona, con los consiguientes fallos de funcionamiento, como la
obstruccién de los canales de aire o agua.

2) Cologque la palanca de drenaje de la unidad del depdsito de agua en su posicion supericr, identificada como
A/W {airefagua). |

3) Canecte el procesador en un enchufe provisto de toma de tierra, con el interruptor principal en la posicién OFF
(apagado). '
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CORPOMEDICA Anexoill.B ‘

4) Asegurese de que el conector PENTAX PVE estd alineado con el conector de interfaz del panel fro
procesador.

5) Conecte el endoscopio al conector de interfaz del procesador segin se ilustra.

(1) Tubo de alimentacion de aire/agua

Figura 6

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

PRECAUCION: Tras conectar el endoscopio al procesador de video, asegtirese siempre de que el endoscopio estd
firmemente fijado ol correspondiente receptdculo, girando la palanca de blaqueo hasta la posicién blogueada.

7) Conecte el tubo de alimentacién de aire/agua de la unidad del depdsito 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 lampara del procesador para encender la ldmpara.

10) Antes de introducir el endoscopio, compruebe la calidad de la imagen endoscépica mostrada en el monitor.
Confirme que la calidad de imagen, el color, y las funciones de control automatice de brillo (iris) son aceptables,

segun las instrucciones proporcionadas con el procesador de video PENTAX. ' ;
e ‘F
Inspeccidn del endoscopio

PRECAUCION: Si, después de comprobar sus funciones (aspiracién, suministro de aire/agua, inyeccién de agua,
etc.), el endoscopio va a utilizarse clinicamente sin un reacondicionamiento posterior, debe tomarse la siguiente
precaucion.

Utilice agua estéril durante las pruebas de funcionamiento del endoscopio, para evitar que el instrumento
previamente reacondicionado se contamine con microorganismos presentes en el agua. No debe utilizarse agua
del grifo para ninguna inspeccién o prueba del endoscopio, especialmente si ha permanecido expuesta al aire
durante un periodo de tiempo prolongado.

Antes de inspeccionar fas funciones individuales, debe comprobarse la estanqueidad al agua del endoscopio
PENTAX (por ejemplo, un posible desgarro en el canal de instrumentacion).
1} Inspeccién del tubo de insercién

ABEL PBOE
DIRECTORYE
EARMACELN]

370

M.N. N®'7

Figura T; Detector de fugas

a) Compruebe si la superficie del tube de insercién 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 ¢ indentacién del vistago flexible del
endoscopio puede ocasionar dafos en los mecanismos internos. '
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b} Igualmente, compruebe el estado del cable umbilical por si existen signos externos de dafios, tal
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

PRECAUCION: Para evitar dafios adicionales en el endoscopio o posibles fallos de funcionamiento durante St U0,
no emplee ningun endoscopio que presente anomaolius o signos externos de dafios.

¢) Cada vez que lo emplee en un paciente, aseglirese previamente de que todo el endoscopio estd limpio y ha sido
sometido a un proceso de desinfeccién de alto nivel o esterilizacién.

ADVERTENCIA: Todos los instrumentos deben reacondicionarse antes de su primer uso, después de cualguier
operacién de mantenimiento o reparacion y antes de cada uso en pacientes. Si se utilizan procesos termogquimicos
para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los instrumentos vuelvan a la temperatura
ambiente antes de su uso o manipulacién posterior.

NOTA:

» £f extremo distal del endoscopio asi como los contactos y las clavijos eléctricas del conector PVE deben
protegerse de los dafios por impacto. No apligue nunca una fuerza excesiva (torsion o flexion extrema} a la parte
flexible del endoscopio.

* Tal como se indica en otras instrucciones de producto PENTAX, es necesario comprobar la colidad de lo imagen
endoscopica antes del uso del sistema en pacientes.

» Durante la inspeccidn previa of uso, asegtirese de que la lente del objetivo distal y el vidrio protector de
iluminacidn {LCB} estan limpios, y de que no existen residuos en estas superficies distales. En caso contrario NO
podrdn obtenerse imdgenes nitidas. Para la limpieza, utilice una gasa o similar humedecida en una solucién de
detergente (p. ej. solucién de limpieza especialmente formulada para limpiar endoscopios).

» De ser posible, se deberian preparar bien o todos los pacientes para maximizar la visualizacién de ias zonas de
interés. El materiol del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observacion para eliminar su
potencial de emparfiar la imagen endoscdpice y/o de oscurecer el sistema de ifluminacion.

* Antes del uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de fa zona que va a observarse.

* Si se contintia utifizando la guia de luz en presencia de restos pegajosos, la combinacién del calor y la humedad
de los restos puede hacer que se desprenda vapor. Si se observa vapor en la gula de luz durante el uso, interrumpa
inmediatamente el procedimiento y extraiga cuidadosamente el endoscopio del paciente.

NOTA:

Los endoscopios flexibles y otros instrumentos médicos avanzados estdn fabricados con materiales especiales,
piezas exclusivas y componentes complejos con tolerancias dimensionales estrictas. Para garantizar fa
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estos aparatos es necesario utilizar técnicas de moptaje
especializadas y aplicar selladores o odhesivos especificos. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periddicamente los endoscopios para asegurarse de que no tengan componentes sueltos, que falten o estén
defectuosos, que puedan perjudicar la funcionalidod de estos aparatos. Los componentes defectuosos o sueltos
podrian dar lugar a fallos del aparato, dafios af endoscopio (por penetracién de fluidos) o descontaminacion
incompleta de los instrumentos usados.

PENTAX recomienda que se inspeccionen cuidadosamente los endoscopios antes de su uso parg comprobar que se
encuentran integros y no presentan ninguna union “floja” o “suefta” entre sus componentes, incluidas las
siguientes piezas y zonas:

e conjunto de entrada del canal (boca de entrada para biopsia) (1)

* boquilla/conector de aspiracion (2)

* boca de entrada de aire/ogua (3)

» conector para el sistema de inyeccién pulsatil de agua (4)

e todos los cilindros de valvula (5)

* basicamente, cualquier boca de entrada o salida asociada o un canal interno o cualguier parte del endoscopio
que esté en contacto indirecto con el paciente

* dispositivo de goma para alivio de tension a lo largo del tubo de insercién y ef cable umbilical (girese dnicamente
en el sentido de las agujas dei reloj para apretarlo)
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metdlicas protegiéndose los dedos se recomienda utilizar
gasas que no dejen pelusa.

Si alguna pieza o componente sigue estando suelito después
de intentar apretarlo, o si existe cualquier indicio o sospecha
de anomalia o signos externos de dafios, NO debe utilizarse
el endoscopio. :
Péngase en contacto con su centro local PENTAX de servicio
técnico. :

I
|
PRECAUCION: :
Para no deifiar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitraccion de goma
(1, 2) durante fa inspeccidn, el uso clinico, reacondicionamiento o cualquier manipulacién. Preste especial atencion
ol dispositivo antitraccién del tubo de insercidn (1). Limpie el tubo de insercidn y el cable umbifical con
movimientos lentos de avance y retroceso a lo largo del tubo/cable. No aplique nunca una fuerza o torsion
excesiva a !estos dispositivos antitraccién y tubas/cables finos.
SIEMPRE que manipule el instrumento, evite aplicar una fuerza excesiva, no retuerza, gire ni doble excesivamente
los tubos de insercién ni los cables umbilicales para evitar dafios accidentales (aplastomientos, compresion,

deformaciones, etc.) de estas portes y de los componentes internos integrados en el endoscopio.

Torsionar o retorcer Doblar

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

(1) Derecha/izgquierda
{2} Arriba/abajo

Figura 8

g |
b) Enclave completamente los dispositivos de bloqueo del desplazamiento para gsegurarse de que la posicién del
extremo desplazado puede estahilizarse.

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constiﬁuir una indicacion
precoz de dafios internos o de ung averia en el sisterna de angulacién del endoscopio. Para evitar la posibfﬁdad de
dafios aditionales ol endoscopio o de un fallo més grave del sistema de angulacion, NO utr’h‘c? el endoscapio si el

mecanismF de angulacidn no funciona correctamente.
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_____

Antes del uso, asegurese de que los mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulaci
presente un rozamiento excesivo y la seccion flexible distal se flexione libremente y con suavidad, iNO APLI
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDQS DE DESPLAZAMIENTO!

Si un endoscopio presenta un juego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulacion en cualquiera de las
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el juego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulacién mds de 30 grados en cualquier direccion sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los efemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas mds graves en
el sistema de mando de la angulacion, como pueden ser la rotura del cable de polea o el cable de dngulo o lo
posibilidad de inmovilizacion de la zona distal flexible.

Una seccion flexible inmovilizada puede dificultar la extraccién del instrumento de un paciente.

3) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la vélvula de alimentacién de aire/agua (OF-B188). Desmonte la
valvula de airefagua del cabezal de mando y asegurese de fijar correctamente juntas toroidales de goma (OF-
B192) en buen estado.

(1} Casquille

(2} Junta toroidal

(3) valvula de retencidn

{4) Juego de juntas toroidales
OF-B192

ENTA
OF-CWS

3

4

Figurs 9; OF-B188

PRECAUCION: Puesto que la vdivula de retencién de goma NO puede ser sustituida por el usuano sf falta o estd
dafiada es necesario sustituir toda la vélvula de aire/agua por una nueva, ; :
ADVERTENCIA: Si las valvulas (especialmente las juntas toroidales) estan desgostadas o dafadas, deben ]
sustituirse por vélvulas nuevas previomente sometidas a desinfeccion de alto nivel o esterilizacion (opciorfalmen te
estd disponible el juego de juntas toroidales, modelo OF-8192). De no hacerlo, existe riesgo de contamingcion
cruzada pgra los usuarios debido a un posible reflufo de fluidos del paciente a través de la valvula de aireJ/agua
También puede provocar un flujo de aire continuo ¢ una insufiacidn excesiva de aire, con el consiguiente nesgo de
lesiones para el paciente, por ejemplo perforacion neumdtica. ‘

I .
a} Monte la valvula en el cilindre de airefagua introduciéndola mediante una suave presién. No aplique hunca una
fuerza excesiva para introducir la vélvula en el cilindro de aire/agua.
b) Conecte el endoscopio al procesador de video. Ponga en marcha la bomba de aire con el nivel de presién
deseado. Ihtroduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por

la hoquilia.de aire distal.

ADVERTENCIA: 5i se observan burbujos de aire durante lo comprobacién, DEBE SUSTITUIRSE la valvula. Repita la
comprobacion con una vdlvula nueva (OF-B188).

c} Para comprobar el suministro de aire, cubra el orificio superior de la valvula de airefagua y confirme que el aire
sale libremente de |a vélvula de aire/agua en el extremo distal del endoscopio. fig. 10

d) Oprimiendo la valvula de alimentacién 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 UNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

fig. 10

{1) Accidn

{2) Resultado

(3} Suministro de aire
{4) Suministro de agua

M.N. N'?
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1 ).
o ’Q] & % e) Suelte |a valvula de aire/agua para comprobar s Ve

por si sola a su posicién desactivada (neutra) Vi se
interrumpe el suministro de agua (y aire).
f} Si el aire o el agua no fluyen correcfamente no Intente
NUNCA limpiar las boguillas de alre o agua con una aguja
ni otro objete puntiagudo. Deben seguirse los pasos que
se indican a continuacién.

(2 - 3 “)

It

Figura 10 i

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

(f-2) Desmonte la vélvula de control de aspiracion y la vélvula de alimentacién de aire/agua.

(f-3) Medlante un hastoncillo de algodén y un poco de alcohol, limpie a fondo el hueco para la valvula
(receptaculo) del cabezal de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastbnmllo en Ias
pequenas aberturas del receptaculo de la valvula, ya que el algoddn o el propio bastoncillo podrlan quedhr
atascados en las mismas y bloquear el canal.

(f-4) Slgmendo las instrucciones al respecto que figuran en et correspondiente manual de reacondicionamiento y
mantemmiento lave con detergente los canales de aire y agua.

Aclare los ?éanales de aire y de agua con agua estéril. A continuacidn, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal éhalquier resto de solucion. Desmonte los adaptadores e instale la valvula de alimentacién de aire/agua.

{Método alternatlvo) Si se deja la valvula de alimentacién de aire/agua en el cilindro en Iugar‘del adaptador OF-
B153, puede dirigirse liquido {o aire) a presidn independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o
inyeccion de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solucién con més fuerza a
través del Eanal de aire, agua o inyeccidn de agua.

No debe utlllzarse este método si el canal o la boquilla de aire/agua estan completamente obstruidos o
bloqueados

NOTA: Si el tubo estd bloqueado, no utilice una presién excesiva para evitar dafiar ef endoscopio.
(f-5) Comﬁ‘ruebe que el suministro de aire y agua es normal. Puede ser necesario repetir la operacion antes
indicada si el suministro de aire y agua sigue sin ser normal.

NOTA: NO ap!rque una fuerza excesiva para intentar desbloquear un canal obstruido, ya que podna provocar
dafios en el canal o en el cepillo. Siempre que sospeche que pueden existir dafios en el canal, debe someterse el
q’oscopro a una comprobacién de fugas.
el s;stema de aire/agua continta obstruido después de varios intentos de lavarle, no intente usar el endoscopio
) v en un pacrente Pongase en contacto con el servicio técnico de PENTAX.
v i
& 2ila vaIVUIa de alimentacidn de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suawdad o] parece
4;,‘1' o pegajosa desmdntela y aplique una pequefia cantidad de lubricante de aceite de suhcona a todas las
X '?\- Qpﬁntas tormdales NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite dlrectamente en los
) ¢~" évastagos de la valvula metadlica; cologue una pequeiia gota de aceite en el dedo indice cublerto conun guante
4""3.'-‘5 estéril y g|re el vastago suavemente entre el pulgar y el indice. A continuacidn, sujete la valvula con la jun‘ta
toroidal entre el pulgar v el indice y girela suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes
exterlores de cada junta toroidal de goma. Aplique aceite a todas !as juntas toroidales y I|mp|e el exceso de aceite.
NO apllque demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de los canales
o de las demas areas que no se deben lubricar.

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

«

\\) Inspeccmn de! sistema de inyeccién pulsatil de agua {endoscopios con sistema de i |nyecc1o n pulsatil de agua)
a} Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-C12) de la vélvula de retencién del sistema de i |ny|ecc10n
pulsatil de' ,gua. Abra la tapa {OF-B118) del conector del sistema de inyecci6n pulsatil de agua. Gire el adaptador

de Ia vélvlila del sistema de i inyeccldn pulsatil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extraigalo de!su
il
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cilindro. Aseglirese de que la valvula de retencién de goma de color negro (OE-C14) estd correctame
parte inferior del adaptador (OE-C12) del sistema de inyeccion pulsatil.

Si ka valvula de retencion de goma falta o se ha fijado incorrectamente, coldquela correctamente girdndola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyeccién pulsatil.

No debe existir ninglin espacio entre la vélvula de retencién de goma y el vistago del adaptador del sistema de
inyeccidn pulsatil de agua.

M

{1) OE-C12
{2) OE-C14

1

@

Figura 11

NOTA: La vdivula de retencién de goma OE-C14 es un componente reutilizable, y debe reacondrc:onarse &espues
de coda uso al igual que el adaptador OE-C12 para la vélvula de retencidn, el cilindro del sisterna de myeccron de
agug, el tubo de irrigacion y el canal de inyeccion pulsdtil de agua. . ;
ADVERTENCIA: 5i la valvula de retencion de goma estd desgastada o dofiada, debe sustituirse por una valvula
nueva previamente sometida a desinfeccién de alto nivel o esterilizacion {opcionalmente estd disponible &l juego
de valvulas de retencion OE-C15). En los usos sucesivos, asegtirese siempre de que la vdivula ha sido
reacondicionada. :

Una vélvula de retencién dafiada, desgastada o ausente podria provocar un riesgo de contaminacién cruzada para
el usuario debido o un posible reflujo de fluidos del paciente a través de una trayectoria no bloqueado
herméticamente.

Sila véluu{a de retencién no se fija correctamente, existe riesgo de contaminacion cruzada para el usuario,

PRECAUCION: Si existe cualquier duda sobre la idoneidad para el uso de la vélvule de retencién de goma,
sustituyala por una vdivula plenamente reacondicionada antes de cada uso. Puede adquirirse un juego dé 10
vdlvulas de retencion OE-C14 (referencia OE-C15). !

b) Fije al conector del sistema de inyeccién pulsatil de agua del conector (PVE) el adaptador (OE-C12) para la
valvula de retencidn del sistema de inyeccidn pulsatil y la tapa (OF-B118) abierta del conector del sistema de
inyeccion pulsatil, y a continuacién el tubo de irrigacién (OF-B113). fig. 12

¢) Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. El agua deberia salir
en un chorro continuo y potente de la boquilla de inyeccidn pulsatil de agua situada en el extremo distal del
endoscopio (puede tardar algunos segundos a partir del primer intento). fig. 12

{1) Tapa del conector del sistema de inyeccion pulsatil (OF-
B118)
{2) Tubo de irrigacién (OF-B113)

Flgura 12

d) Utilice unicamente agua estéril en el sistema de inyeccién pulsatil )
e) Si el agua no fluye correctamente, no intente NUNCA limpiar la boquilla de inyeccién pulsatil de agua con una
aguja ni otro objeto puntiagudc. Deben seguirse los pasos que se indican a continuacidn: ‘

{e-1) Conecte al tubo de irrigacidn una jeringa !lena de una solucidn de un detergente compatible.
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. {13
(e-2) Haga pasar la solucién a través del tubo vy la boquilla. El lavade del canal de inyeccién pulsatil de agd a

solucién de detergente deberia ayudar a disolver y eliminar la obstruccién que impide la salida del habitual chorro
potente de la boquilla de inyeccidon pulsatit.

(e-3) Quite la jeringa que contiene la solucién 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 continuacién, haga pasar aire varias veces por el
tubo de irrigacidn y la boquilla para eliminar cualquier resto de solucion.

f) En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigacién especialmente
disefladas para la irrigacion endoscopica en combinacion con el sistema de inyeccidn pulsatil de agua de PENTAX.
Las valvulas de retencién de goma de PENTAX se deben conectar y colocar siempre en la trayectoria del sistema
de inyeccidn pulsatil de agua. Para la bomba de irrigacidn, utilice siempre el ajuste minimo que permita el
procedimiento y aumente la velocidad del flujo de agua que permita el estado del paciente.

NOTA: Durante la irrigacién endoscdpica sélo debe utilizar agua estéril.

PRECAUCION: Puede ser necesario repetir el paso anterior varias veces para lograr que el sistema de inyeccidn
pulsdtil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, péngase en contacto con el
servicio técnico de PENTAX.

ADVERTENCIA: Aungue el sistema de inyeccion pulsatif de agua no se utilice clinicamente cada vez que se emplea
el endoscopio, DEBE limpiarse siempre adecuadamente y someterse a los mismos procesos de desinfeccion o
esterilizacidon que los demds canales internos del endoscopio,

NOTA: El sistema de inyeccidn pulsatil de agua de los endoscopios PENTAX no debe confundirse con los sistemas

“auxiliares” o manuales de alimentacién de agua, cuya funcién es simplemente la de limpiar la lente del objetivo
distal. Un auténtico sistema de inyeccién pulsatit permite of operador del endoscopio dirigir un potente chorro de
agua para limpiar sangre, restos, etc. de una zona de interés determinada a fin de mejorar su visualizacion.

|
;5__: {1) INYECCION PULSATIL DE AGUA se lanza un chorro de agua
m sobre la zona de interés
! {2) SISTEMA AUXILIAR DE AGUA se dirige agua sobre ¢l extremo

del endoscopio para limpiar la lente

{2)

Figura 13

5) Inspeccion del selector del canal de instrumentacion (SOLO ENDOSCOPIOS DE DOS CANALES)

a} Compru{ebe el estado del selector del canal de instrumentacidn (OF-B161}). El mando selector debe moverse
suavemente al ser girado, y encajar en las posiciones marcadas. El selector del canal de instrumentacién permite
al usuario habilitar la funcidn de aspiracién a través de uno u otro canal, o a través de ambos simultdneamente.

NOTA: El mando selector del canal de instrumentacion puede rotarse en cualquier sentido indistintamente.

ADVERTENCIA: No utilice NUNCA el selector OF-B161 si presenta signos externos de dafios o cualquier anomalia.
La utilizacion de un selector dafiado o la fijacién incorrecta del selector al cilindro selector de aspiracidn podria
provocar una reduccién de la capacidad de aspiracién, una fuga de aire/agua y/o una posible contaminacién
cruzada debido a un reflujo de fluidos del paciente.

CORPOMEDICA 5 4

FAR M
M, NP 7, 70
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i MANEJO FUNCIONAMIENTP

! e Alinee el mando selector del canal d& instrumentacion

' B . . . " » |
Aspiracién con el indicador combinado “AB” y pulse la valvula de
simultanea a % aspiracién para activar/desactivar lalaspiracién,

; ; T, 3P Selector del
travels de ambos /) S Ky Selectar a4
canales. ! trumentacién
npr

o Alinee el mando selecto;r del canal de instrumen;tacién

Aspiracion con el indicador sencillo “B” y pulse la valvula de

unicamente a
través del canal
pequeno,

aspiracién para activar/desactivar [a

aspiracién.
I !
. i
- :

Aspiracién
Unicamente a
través def canal
grande.

Alinee el mando selector del canal de instrumentacién
con ¢l indicador sencillo “A” y pulse la valvula de

aspiracion para activar/desactivar la

aspiracion.

(1

(1) Selector
(2) Cilindro del selector

Figura 14 ‘

{b-1} Desmonte del endoscopio todo el mecanismo selector del canal de instrumentacién,

{b-2) Frote todas las superficies internas y externas del selector con el lado mas pequefio del cepillo de Iifnpieza

(CS-C8S).

Figura 15 |

{1) Selector

{b-3) Insert:e el lado largo del cepilio de limpieza especialmente disefiado C5-C8S en la abertu
selector del canal de instrumentacién. Limpie a fondo las superficies.

I . .. . . . . . .
{(b-4} A continuacian, limpie a fondo el selector del canal de aspiracion y aclarelo bien.

6) Inspeccion del mando de ampliacidn de imagen {modelos de endoscopio 90i/90K en com

procesador de video PENTAX modelo EPK-1)

binacién con el

'
1

g

a del cilindro del
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Wl INSTRUCCIONES DE U#
CORPOMElDICA Anexo Ill.B 0 7

I
Serie Eé&QG!ISBQOI Serie EC-3490K/3890K

(1) Palanca del mando de ampliacién
(2) Imagen estandar
(3} imagen ampliada

O

(@) &)

Figura 16 ;
|

a) (serie Eci-3490i/3890i)
Gire la palanca del mando de ampliacién en sentido horario para ampliar la imagen hasta dos veces.

Girela en eI| sentido contrario a las agujas del reloj para volver al tamafio original.

NOTA: Comio esta funcion de ampliacion se realiza de forma eléctrica, el foco y la profundidad de campo n
cambian. La claridad se reduce ligeramente.

o

b} (serie EC-3490K/3890K) i

Pulse el mando de ampliacién para ampliar la imagen. Vuelva a pulsar el mando de ampliacidn para reducir la
imagen al tamaiio original.

NOTA: La funcién se puede asignar a los botones del endoscopio n°1, n°2, n°3 o n°4. Para mds detalles, consuite
los manuales suministrados con el procesador, |

|
7) Inspeccién del mecanismo de aspiracion .
a) Antes det uso del aparato debe inspeccionarse la vidlvula de control de aspiracion (OF-B120). Para facilitar la
identificacién, existe un indicador de color naranja encima del mecanismo de la valvula OF-B120. .
Desmonte la valvula del cabezal de mando y asegurese de que las partes de goma de la vdlvula no estén dafadas
ni desgastadas.

Figura 17: OF-B120

ADVERTENCIA: §i la vélvula o la junta toroidal estdn desgastadas o dafiadas, deben sustituirse por componentes
nuevos. Todo el mecanismo de la vdlvula debe someterse a una desinfeccién de alto nivel o esterilizacion antes de
su uso (estd disponible opcionalmente un juego de juntas toroidales, con la referencia OF-8127). 5i no se siguen
estas normas podria producirse una aspiracién continua, que en determinadas situaciones clinicas puede dar lugar
a lo aspiracién de tejido por la abertura distal dei canal en el extremo del endoscopio, o producir una pérdida de
aire insuflado a través del sistema de aspiracidn. Una vilvula defectuosa también puede provocor reflujo de
fluidos del paciente, con los consiguientes riesgos de infeccién.

b) Coloque la véalvula OF-B120 de modo que la pequefia pestafia metdlica préxima a la base dél vastago de la
valvula quede alineada con la muesca del cilindro de |a valvula de aspiracién, también marcado en color naranja.
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Monte la vélvula en el cilindro de aspiracidn introduciéndola mediante una suave presién. No aplique nunca una
fuerza excesiva para introducir la vélvula en el cilindro de aspiracion. fig. 18

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

c) Conecte el tubo de aspiracion procedente de una fuente de aspiracidn externa a la boquilla de aspiracién
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio en un
recipiente ¢on agua estéril y oprima la valvula de control de aspiracion. Debe aspirarse el agua rapidamente al
depdsito de recogida del sistema de aspiracién. fig. 18

(1) valvula de aspiracion OF-8120 (naranja)

(2} Pulsar
(3) Tubo de aspiracion
(4) Boquilla de aspiracién

{5) Bien .
{6) Mal : |
{7) Metal ' :

Figura 18

d) Suelte la valvula de control de aspiracion para comprobar si vuelve por si sola a su posicién desactivada y cesa
la aspiracion de agua.

) Si la vdlvula de aspiracion no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa", extraigala del cilindro de
aspiracidn situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequefia cantidad de lubricante OF-Z11 a
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y |a junta toroidal de goma.

Cologque una peguefia gota de aceite en el dedo indice cubierto ¢on un guante estéril y gire el cilindro suavemente
entre el pulgar y el indice. A continuacidn, sujete la valvula con la junta toroidal entre el pulgar y el indice y girela
suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes exteriores de !a junta toroidal de goma.
Elimine/limpie el exceso de lubricante con una gasa suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de silicona.

|
(1) Junta toroidal ] ‘
{2) Junta toroidal OF-B12 :

Figura 19: OF-B120

\ \/
PRECAUCION: Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente después dedainspeccion, séfo debe utilizarse agua
estéril. Para evitar la recontaminacion de un endoscopio previamente reacondicionado, evite utilizar durante las
inspecciones agua def grifo que haya permanecido expuesta al gire.

NOTA: Debe fijarse un sello de goma en buen estado en la entrada del canal de instrumentacion para evitar ung
pérdida de aspiracidn, asi como riesgos de contaminacién cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de

reflujo de fluidos del paciente. Los sellos desgastados dan lugor o fugas, por lo que deben ser sustituidos. Para
|
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ot
garantizar unas prestaciones dptimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de susti
de entrada de goma por un selio nuevo totalmente reacondicionado cada vez que use el endoscopio.

8) Inspeccion de las pinzas de biopsia y el canal de instrumentacién

2 :;; g (1) Abrir

(2) Cerrar \
: pro
2 co

Figura 20

a) Aseglrese de que no existen dobleces en el vastago 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 UNICAMENTE PINZAS ESTERILES.

c) Accione el mecanismo de la empufadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. Eil mecanismo debe funcionar
sin obstaculos. ,

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas estdn correctamente alineadas. Si las pinzas tienen diente, éste
debe estar completamente recto y hallarse integramente en el interior de las valvas.

ADVERTENCIA: No deben utilizarse en ningun caso pinzas o accesorios que presenten signos de dafios o dificultad
de manejo. Cualquier fallo de funcionamiento de las pinzos o el accesorio durante su uso en el paciente podria
provocarle a éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzos o accesorios dafindos puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio.

e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentacién con el endoscopio
en posicién recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. 5i existe resistencia, no intente introducir més el
accesorio. El canal de instrumentacién puede estar dafiado, y el endoscopio no debe utilizarse. Péngase en
contacto con el departamento de servicio técnico de PENTAX,

ADVERTENCIA: Todos los accesorios que entren en contacto con el paciente deben limpiarse a fondo y someterse a
un proceso adecuado de desinfeccion de alto nivel o esterilizacion antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico. '

PRECAUCION: El instrumento, el canal de airefagua y los sistemas del canal de inyeccion pulsdtil de agua estén
fabricados en acero inoxidable, éxido de polifenileno y polimeros con contenido en flior. Al emplear cualquier tipo
de fluido con el endoscopio, lea y siga cuidadosamente todas las instrucciones del manual suministrado con dicho
fluido, y preste especial atencidn o las posibles reacciones con los materiales existentes en la trayectoria del fluido,

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

ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomalia, NO utilice el endoscopio para
aplicaciones clinicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustitiuyalo por un componente nuevo
reacondicionado. Una irreguiaridad del instrumento puede dofiar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

PREPARACION JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO

ADVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
primera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cualquier uso
anterior y después de someterse a operaciones de reparacién o mantenimiento.

ADVERTENCIA: Las directrices actuales de control de infecciones exigen que los endoscopios, asi como los
accesorios de los mismos que entren en contacto con el paciente, sean esterilizados o al menos sometidos a una
desinfeccidn de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TEJIDOS ESTERILES 0 en el SISTEMA VASCULAR deben
esterilizarse antes de su uso en pacientes. 56lo el usugrio puede determinar si un instrumento o un accesorio ha
sido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clinico.
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Anexo lll.B

1) Si el endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y h
todas ias revisiones previas al procedimiento, el instrumento deberia estar listo para ef uso. En caso nec@
limpie el tubo de insercién del endoscopio con una gasa humedecida con alcohol etilico o isopropilico del 70% al
90%.

NOTA: Péngase en contacto con el fobricante y siga la normativa local con respecto al uso sequro, a la
manipulacidn adecuada y a la eliminacién de los productos alcohélicos. Las hojas de datos de seguridad de/
material (hojas de datos de salud y de sequridad o documentos similares segun el pais en cuestion)
proporcionados por el fabricante def alcohol informardn a los usuarios sobre la composicién, los peligros, las
propiedades quimicas y fisicas, los primeros auxilios, la manipulacion y el almacenamiento, las medidas de
precaucion, la eliminacidn, etc. relativos a la solucién alcohdlica.

|
2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodén humedecido con al¢ohol etilico o
isopropilico 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 endoscdpica y confirme que tiene una calidad aceptable para su uso clinico. Para el
control de la calidad de la imagen, consulte también el manual del propietario suministrado con el procesador de
video PENTAX.
4) Aplique un lubricante hidrosoluble de uso médico en el tubo de insercidn. No utilice lubricantes basados en
petréleo.

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 semeta a golpes fuertes, ya que ello podria comprometer
el buen funcionamiento y la sequridad del equipo. Si el dispositivo sufre un golpe fuerte o una caida, no lo.utilice.
Devuélvalo a un servicio autorizado PENTAX para su inspeccidn o reparacion.

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

INSERCION Y EXTRACCION
?“1) {serie EC-3490i/EC-3890i) Gire |a palanca del mando de ampliacién en ef sentido contrario a las agujas del reloj
6’ para ver una imagen estandar no ampliada.

2) Inserte lentamente el endoscoplio con visidn directa.
3) Ajuste la intensidad de! procesador de video para obtener un nivel de brillo adecuado para la observacion.

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

prolengado.
-

@z . , : . . .
5 4} Use los controles de desplazamiento segiin sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviacion del
£ extremo debe realizarse con visién directa, lentamente ¥ con suavidad.

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicacién
precoz de daiios internos o de una averia en el sistema de angulacién del endoscopio. Para evitar la posibfllidad de
un fallo mds grave del sistema de angulacién, NO utilice el endoscopio si el mecanismo de angulacidn no funciona
correctamente. Asegrese de que los mandos de desplazamiento giran sugvemente, el sistema de angulacion no
presenta un rozamiento excesivo y la seccion flexible distol se flexiona libremente y con suavidad. {NO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO! Si durante el uso se pierde la angutacion en
cualguier direccién, por ejemplo si “saltan los cables” (rotura del cable de polea, del cable de dngulo, etc.), NO siga
usando el instrumento y NO gire los mandos de desplazamiento. $i el sistema de angulacion falla por cualquier
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dfrecta Los ejemplos c:tados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas mas O7ew
el sistema de mando de la angulacion, tales como lo posibilidad de inmovilizacién de la zona distal flexible. Una
seccion flexible inmovilizada puede dificultar la extraccion del instrumento de un paciente.

5) La insuffacion debe controlarse mediante el uso combinado de la vdlvula de aire/agua para aumentar la
insuflacion y del mando de aspiracién para disminuir la insuflacién. El usuario puede decidir suministrar ¢02 en
lugar de aire utilizando el adaptador para CO2 {OF-G11). ‘
PRECAUCION: Tenga cuidado de no suministrar demasiado oire. '
ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire {presién y volumen) para
la insuflacion del paciente entre los equipos (fuente de luz, procesador de video y/o tipo de endoscopio} de
distintos fabricantes. Por eso es importante mantener muy controlado al paciente en todo momento y aspirar el

posible exceso de aire para evitar uno sobreinsuflacion y un riesgo de perforacion neumdtica.

6) Evite realizar procedimientos con pacientes insuficientemente preparados porque el exceso de material def
paciente puede afectar a determinadas funciones del canal del endoscopio vy a la visidn endoscdpica.

7) Para mejorar la visualizacién, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demds materiales del paciente por
medio del canal de instrumentacidn o de aspiracion y la vilvula de control de aspiracién. Mantenga una vision
clara durante la aspiracién, evite los tiempos de aspiracién prelongados y utilice el nivel minimo de presién
negativa necesario para realizar el procedimiento clinico.

ADVERTENCIA: No aplique presiones negativas excesivas {ojustes de aspiracion altos) y evite el contacto
prolongado de la abertura distal del canal de instrumentacién {punta def endoscopio} con las mucosas para no
producir "pdlipos de succién”, hemorragias y/o otros traumatismos. Durante la aspiracidn debe mantener una
vision endoscopica lo mds despejada posible de la anatomia del paciente y respetar una distancia de seguridad
entre la punta del endoscopic y el tejido para 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 valvulas de
aire/agua y de aspiracion.

NOTA: En caso de que los restos situados en la lente del objetivo resulten dificiles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presion ALTA en el procesador y presionar simulténeamente las valvulas de drre/agua
y de aspiracién. Devuelva el gjuste de la presién del aire a la posicidn original antes de continuar.

9} En caso necesario puede dirigirse un chorro de agua sobre la zona deseada durante el uso del endoscopio.
UTILICE UNICAMENTE AGUA ESTERILIZADA.

10) Cuando sea necesario, es posible realizar captacion de imagenes, documentacién impresa, grabacion en
video, etc.

11) Antes de extrgér el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir [as molestias del paciente.

12) Para extraer g—endoscopio, devuelva las palancas de bloqueo del desplazamiento a su posicidn no bloqueada.
Extraiga siempre el endoscopio con visualizacién directa.

ADVERTENCIA: Si, por algin motivo, se pierde la imagen debido a un corte en el suministro eléctrico, un fallo de la
fédmpara o el procesador, etc., debe soltar las palancas de bloqueo del desplozamiento, enderezar el extremo def
endoscopio hasta su posicién neutra y extraer del paciente el tubo de insercién de modo lento y cuidadoso.

(1) Dispositivo de blogueo del desplazamiento
Arriba/Abajo

posicién libre

{desblogueada)

(2) Pispositivo de blogueo del desplazamiento
Derecha/lzquierda

posicién libre

i

ELA
{desbloqueada) Acﬁnsg:&_”
Lz A k
{3) Posicién blogueada ‘M N, N® 7870

/

El radio superior de los mandos de angulacion en esta posicién
corresponde a una orientacion neutra del extremo distal.

Figura 20
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CUIDADOS DESPUES DEL USO _ \
Los siguientes pasos resumen los procedimientos basicos de reacondicionamiento manual recomendados para 165
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para més 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 insercién con una solucién de detergente.
2) Aspire alternativamente detergente y aire varias veces a través del canal de instrumentacion.,

3) Usando la valvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire y agua del endoscopio. Limpie/purgue todos
los demas canales internos. '

4) sumerja los componentes desmontables (valvula de aire/agua, vélvula de aspiracion, etc.) en una solucién de
detergente.

5) Fije el casquillo de inmersién (aseglrese de que se ha retirado el casquillo de ventilacién para esterilizacion con
6xido de etileno).

6) Realice una prueba de deteccién de fugas del endoscopio ANTES de sumergirlo en ningtin fluido.

7) Sumerja todo el endoscopio en |a solucidn de detergente.

8) Limpie todos los componentes desmontables en la solucién de detergente.

9) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando los cepillos y guias 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) Vacie 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 tanales
con desinfectante.

16) Saque el endoscopio del desinfectante.

17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.

18) Aclare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacie fos canales.

19) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuacién aire forzado para secar a fondo todas las
superficies.

20) Si se utilizan procesos termoquimicos para reacondicionar los endoscopios PENTAX, debe dejarse que los
instrumentos vuelvan a la temperatura ambiente antes de su uso o0 manipulacion posterior,

21) Si es necesaria una esterilizacién, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX, ademas de la informacién complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
compatibles con los aparatos PENTAX.

INSTRUCCIONES DE USO 3 0 l?
CORPOMDiCA "~ Anexo III.B :

ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sélo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, dafos o
fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOS DE REACONDICIONAMIENTO debidos a reparaciones
realizadas por personal no autorizado.

i
i .
ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someta a golpes fuertes, ya que ello podrio 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 PENTAX para su inspeccion o reparacidn.,
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