2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

Ministerio de Salud ESPOSICIGH Ne

Secretaria de Politicas, @ ’l‘ 7 3 3

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, § 1 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000648-17-4 del Registro de
esta Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CORPOMEDICA S.A.
solicita la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-136-
148, denominado: SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DE TRACTO
GASTROINTESTINAL, marca PENTAX.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-136-148, denominado: SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE
INTUBACION DE TRACTO GASTROINTESTINAL, marca PENTAX.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-136-148.
ARTICULO 3o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y h&gasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidén de Informacién Técnica para
que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000648-17-4
DISPOSICION No

Gi 4735
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NA73 ....... ., @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO° PM-136-148 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
CORPOMEDICA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: SISTEMAS DE ENDOSCOPIA DE
INTUBACION DE TRACTO GASTROINTESTINAL

Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 0517/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-004905-14-2.

Datos a modificar:

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Fab. 1: Fab. 1:
Hoya Corporation, Hoya Corporation
Fab. 2: Fab. 2:
. Hoya Corporation Pentax Hoya Corporation Pentax
Fabricante Miyagi Factory. Miyagi Factory.
Fab. 3:
Hoya Corporation Pentax
Yamagata Factory
Lugar de Fab. 1: Fab. 1:
elaboracion 2-7-5, Naka - Ochiai, 6-10-1, Naka - Ochiai, Nishi-
Shinjuku-ku, Tokio 161- shinjuku, Shinjuk-ku, Tokio,
8525, Japon. 160-0023, Japon.
Fab. 2:
Fab. 2:
30-2 Okada, Aza 30-2 Okada, Aza
Shimomiyano Tsukidate . . .
. e Shimomiyano Tsukidate
Kurihara-Shi, Miyagi, . R .
987-2203. Japdn Kurihara-Shi, Miyagi,
+ Japon. 987-2203, Japén.
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Fab. 3:
4-1 Hinode-Cho, Nagai-Shi,
Yamagata, Japon.

Proyecto de Rétulo aprobado
Rétulos por Disposicion ANMAT N° Afs. 6
0517/15.

Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones de | Uso aprobado por

Uso Disposicion ANMAT N°
0517/15.

Afs. 7 a 27.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma CORPOMEDICA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N©
PM-136-148, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|as|.'1MAY2017
Expediente N° 1-47-3110-000648-17-4

% DISPOSICION No {4; 7 3 3

Br. ROBERYO |ET5E
[ S— Subadministrador Naciomaf

ANM AT
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CORPOMEDICA

SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRACTO

GASTROINTESTINAL
PROYECTO DE ROTULO
Anexo [I1.B

Importado y distribuido por: 1) Hoya Corporation, 6-10-1, Naka-Ochiai, Nishi-shinjuku, Shinjuk-

Fabricado por:

Corpomedica S.A.
Larrea 769- (1030)

A\

Ciudad de Buenos Aires - Argentina Shimomiyano Tsukidate Kurihara-Shi, Miyagi,987-2203, Japén.

Sistemas de endoscopia de intubacién de tracto gastrointestinal

pENTAx ™ MODELO:

ku, Tokio, 160-0023, Japén
2) Hoya Corporation Pentax Miyagi Factory, 30-2 Okada, Aza-

SN ]
or] 8

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-148
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CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO
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, Jap6n

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

SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRACTO
GASTROINTESTINAL

PENTAX"™ MODELO:
N o]

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

——

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

Producto autorizado por ANMAT PM 136-148

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* 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 informacién incluida en este manual, pueden producirse lesiones
graves, tales como infeccidn por contaminacién 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.

* Esresponsabilidad de cada centro médico asegurarse de que el uso y reacondicionamiento de estos
aparatos médicos corra exclusivamente a cargode personal con la formacién adecuada, y con la
competencia y conocimientos necesarios sobre el equipo endoscdpico, los agentes y procesos
antimicrobianos y el protocolo hospitalario de control de infecciones. Los riesgos o lesiones potenciales
conocidos en relacién con las técnicas de endoscopia flexible incluyen los siguientes, aunque sin limitarse
a ellos: perforacién, infeccién, hemorragia, quemaduras y electrocucién.

* Eltexto contenido en este manual es comdn para diferentes tipos y modelos de endoscopios PENTAX, y
los usuarios deben tener cuidado de seguir Unicamente aquellas secciones e instrucciones
correspondientes a los modelos de instrumento especificos que aparecen en la portada.

® Sitiene dudas sobre algin punto de la informacién contenida en el presente manual o sobre cuestiones
relacionadas con la seguridad o 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 desinfeccién de alto nivel o
esterilizacién 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 desinfeccién de alto nivel o de una esterilizacion.

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO
Los sistemas de endoscopia de fibra Gptica estan previstos para la visualizacién endoscdpica (a través de un
monitor de video) del tracto gastrointestinal.

\
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CORPOMEDICA

SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRA

GASTROINTESTINAL v -

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lI1.B

DESCRIPCION DEL SISTEMA

ENDOSCOPIO

DISPOSITIVO DE BLOQUEO DEL
DESPLAZAMIENTO ARRIBA/ABAJO:
Cuando esla palanca esta en la
posicion *F", la zona flexible se mueve
libremente. A medida que se giraenel
sentido contrario a ias agujas del reloj,
la zona flexible se estabiliza

NUMERO DE SERIE  |Prodesivamente.

MARCA DE

SUMERGIBILIDAD DENOMINACION

Esta linea azul indica que DEL MODELC

ol endoscopio es

totalmente sumergible.

MARCAS DE POSICION

DIOPTRICAS

{COLOR BLANCO)

Deben estar alineadas para
garantizar un enfoque correcto para
la fotografia y para ol uso con un

VALVULA DE CONTROL DE ASPIRACION

N° de componente OF-8120):
Oprimala para aspirar fiuidos o aire a través del canal de
inst ion. £l ng > de componente del juego de
juntas toroidales para la valvula es OF-B127.

VALVULA DE ALIMENTACION DE AIRE/AGUA {Co: te n°® OF-B121);
Al cubrir i orificio de la parte superior de la vaivula se suministra aire a
presion. Al cubrir ef orificio y oprimir totalmente 1a vélvula se suministra
agua a presion.

El niimero de componente del juego de juntas loroidales para la valvula
es OF-B143,

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

ENTRADA DEL CANAL DE INSTRUMENTACION:
Para introducir Jas pinzas de biopsia y otros

endoscopio auxiliar de observacicn.
MANDO DE DESPLAZAMIENTO DERECHAIZQUIERDA
DISPOSITIVO DE BLOQUEO DE DESPLAZAMIENTO
DERECHA/IZQUIERDA:
Funciona de modo similar al dispositivo de bloqueo
arriba/abajo.
MANDO DE DESPLAZAMIENTO ARRIBA/ABAJO
MANDO DE ELEVACION DE LA CANULA
SOLO DUODENOSCOPIOS)
Para guiar y dingir fa canula o las pinzas.
ANILLO DE AJUSTE DIOPTRICO:
Adaptable a la vista de cada usuario.
CABLE UMBILICAL
OCULAR
PASADORES DE LENTE DEL
BAYONETA OCULAR
Pasador de guia
. para la lente de
“ % adaptacion y el
endoscopio de
‘r’ observacion
!
i
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SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRACTO;

GASTROINTESTINAL
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO
Anexo I11.B

GASTROSCOPIO FG-18V GASTROSCOPIOS FG-24V/29V _ COLONOSCOPIO DE LA SERIE FC-28V SIGMOIDOSCOPIO FS-38V
LENTE DEL BOQUILLA DE AIRE BOQUILLA DE AIRE
CANAL DE OBJETIVO Dirige aire comprimido | LENTE DEL & aire cComprmido
INSTRUMEN- GUIAS GUIAS g&mtewig ienta g;l‘ \ OBJETIVO mr: la lente q::‘ narla
e ra eliminar la vo para efiminar
TACION DELUZ DE LUZ hmdag,a ademas de humedag‘a ademds de

permitir la distension de permitir ia distensién de

LENTE DEL la cavidad examinada. | CANAL DE Ia cavidad examinada.
LENTE DEL OBJETIVO | onaL DE BOQUILLA DE AGUA | INSTRUMEN- BOQUILLA DE AGUA

CANAL DE INSTRUMEN- Dirige agua apresion | TACION Dirige agua a pﬂvsson

AIRE/AGUA INSTRUMEN- TACION sobre 1a lenis del obs Diotio pors Implar
TACION la.cii L) MO gg]euvo paralimpiaria | GUIAS DE LUZ 59 ot para implarta

\\ DUODENOSCOPIO FD-34V
i LENTE DEL
OBJETIVO
~~~~~ > GUIA DE LUZ
EXTREMO DISTAL N

~— ELEVADOR
— DE LA CANULA

ZONA FLEXIBLE CANAL DE
4 / INSTRUMENTACION

TUBO DE INSERCION |

1

CASQUILLO DE VENTILACION[AGJOIPARA ESTERILIZACION
POR OXIDO DE ETILENO (MODELO: OF-C5):
Permite vontilar el interior del endoscopio para igualar las

CONEGTOR DE presiones intemna y extema.

VENTILACION: N

Permite conectar &l Este casquillo debe quitarse antes de sumergir el instrumento.
e - NOTA: Consulte la importante seccion especifica sobre el uso

casquillo de ventilacién de este casquillo

r0jo para esterilizacion por =quilio.

6xido de etileno. También

permite congctar el

detector de fugas.

GUIA DE LUZ:

Transmite luz desde Ja fuente
de luz hasta el extremo distal
del endoscopio.

CONECTOR DE AIRE/AGUA:
Para conectar el tubo de
alimentacion procedents de la
unidad del depdsito de agua.

CONECTOR DE LA GUIA DE LUZ

- TERMINAL DE REALIMENTACION

Para conectar una fuente Algunos fabricantes de unidades de elactrocirugia,

extema de aspiracion. por ejemplo Olympus, requieren conectar a este
terminal de realimentacion un cable de
realimentacion del endoscopio (cable S).

A\ ADVERTENCIA:
Inmediatamente después del uso, el enchufe
meldlico de la guia de luz del endoscopio
puede estar CALIENTE. Para evitar quema-
duras, no lo toque inmediatamente después
del uso. Para una manipulacion méds segura
después de haber utilizado el instrumento,
agarre el endoscoplo por el conector de plds-
tico de la guia de luz.

" ACCESORIOS
Pinzas para biopsia

(1) vastago flexible

m (2) Empufiadura
e / W . _.|.IE.© (3) valvas
\ {4) Empufiadura
(3) {4) El mango de color rosado indica que las pinza pueden

esterilizarse en autoclave.

Figura 1
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- GASTROINTESTINAL
CORPOMEDIC A INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IIl.B

Cepillo de limpieza para el sistema de aspiracién (canal de instrumentacidn, tubo de aspiracidn)

2 (1) Extremo posterior (azul)
= ——le— WCW’T’ (2) Extremo proximal (blanco)

o Este cepillo se suministra no estéril para un solo uso.
No reutilice nunca este cepillo desechable para mas
de un instrumento.

Figura 2

Cepillo de limpieza para las depresiones y zonas profundas, los cilindros de la vélvula o del selector y los
orificios del canal (incluyendo el sistema de aire/agua, la aspiracidn, el sistema de inyeccién pulsétil de agua,la
zona alrededor del mecanismo elevador, etc.)

W . (cs-cos)

Figura 3

PRECAUCION:

* 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 inicamente
accesorios PENTAX con los endoscopios PENTAX. Si existe un accesorio de caracteristicas tnicas o altamente
especializado no fabricado por PENTAX y el fabricante reivindica la compatibilidad con los instrumentos PENTAX,
pdngase en contacto con PENTAX para comprobar su compatibilidad antes de utilizarlo con un endoscopio
PENTAX.

* El didmetro externo mdximo de los accesorios endoscdpicos debe ser menor en al menos 0.2 mm que el didmetro
del canal de instrumentacién del endoscopio PENTAX que figura en las especificaciones. La longitud de trabajo de
los accesorios endoscdpicos puede ser unos 30 cm mayor que la longitud de trabajo del endoscopio.

" f
A

e IEDY
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SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRACTO/
GASTROINTESTINAL M
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO N
Anexo l1I.B

FUENTES DE LUZ

LX-750P

BOTON DE LA LAMPARA
Pulsando este botén se enciende la lampara.

— MANDO DE LA BOMBA
UNIDAD DEL DEPOSITO — (INTENSIDAD ALTA/BAJA)
DE AGUA
Sirve para almacenar el

agua que va a suminis-
trarse a través del endos-
copio. _J

Coloque la palanca en la
posicion aire/agua durante

SAGETIHIOIILINT

3
el uso. §§§;)
NN
RERR
$338%
ISR
4 N NI
~— S

CONEXION PARA LA GUIA DE LUZ

-
INTERRUPTOR DE ENCENDIDO/
— APAGADO DE LA BOMBA
DOR

SALIDA DE AIRE DEL VENTILA Los endoscopios Pentax se conectan a esta
El ventilador funciona mientras el inte- canexion.
rruptor principal esté ENCENDIDO. INTERRUPTOR PRINGIPAL

I : ENCENDIDO

O: APAGADO

LH-150PC

e
\g Z )ﬁﬁ CONECTOR DE AIRE/AGUA
PALANCA DE AIRE/AGUA - . :
DRENAJE ( Se inserta en la toma de aire/agua del cable

umbilical del endoscopio (conector de la guia
de luz)

MANDO DEL BRILLO
Permite ajustar el brillo del
Enla posicion “DRAIN"se vacia campo de observacion.
el agua de las conducciones al
permiitirse unicamente fiujo de
aire.

Ena posicion “A/W” so permite
ol suministro de aire y agua
durante &l uso del endoscopio,
controlado por una vélvula de
aire/agua en el cabezal del

-~ CONEXION PARA LA GUIA DE
LUZ DEL ENDOSCOPIO

- INTERRUPTOR DE LA BOMBA DE

endoscopio. i TAPA DE LA CARCASA DE LA AIRE
Debe estacﬁl:noosézzgfa 23::; LAMT:RA Para activar la bomba de aire debo
: Abra la tapa con un destornillador estar encendido elinterruptor principal.
hasta 2/3 de su capacidad. plano para acceder a la carcasa y \ prorprincip
sustituir la lampara. INTERRUPTOR PRINCIPAL
Nota: Después de sustituir la lam- Conecta la alimentacion eléctrica.
para, coloque correctamente
la tapa de la carcasa y fijela
bien
PRECAUCION:
ﬁonsulte las ipstrucciones suministradas con Jla fuente de luz. CA S.~
vy ‘P L ok
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SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION DEL TRACTO.

| GASTROINTESTINAL R g

CC’R"ON&DICA INSTRUCCIONES DE USO S
Anexo IIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION E INSPECCION PARA EL USO

Antes del uso deben comprobarse cuidadosamente el endoscopio, el procesador de video vy los accesorios
endoscdpicos para asegurarse de que estan limpios y funcionan correctamente, resultando aptos para su empleo
€n un paciente.

NOTA:

* Los videoendoscopios PENTAX de la serie 90i que figuran en el presente manual sélo 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 lg endoscopia, disponga siempre de un instrumento adicional de reserva, por si
algun imprevisto hiciera que el instrumento original no funcionase o no fuese seguro para su uso en pacientes.

Inspeccién de la fuente de luz

1) Fije la unidad del depésito de agua, lleno hasta 2/3 de su capacidad
con agua estéril, en el lugar correspondiente de la fuente de luz.
2) Coloque la palanca de drenaje de la unidad del depdsito de agua en la
posicidn “A/W” (aire/agua).
3) Con el interruptor principal en la posicién de APAGADO, conecte la
fuente de luz a un enchufe provisto de toma de tierra. Las fuentes de luz
Pentax tienen una clavija de tipo hospitalario con conductor de tierra.
4) Existen adaptadores para conectar fibroscopios Pentax a fuentes de
luz Olympus. Consulte a su distribuidor o servicio técnico Pentax.
5) Asegurese de que el conector hembra para la guia de luz Pentax est3
correctamente alineado con los dos indicadores situados en el panel
| frontal de la fuente de Juz.
6) Enchufe en la fuente de luz Ia clavija de la guia de tuz del endoscopioc.
7) Conecte al conector de aire/agua el tubo de alimentacion de aire/agua
procedente de la unidad del depdsito de agua.
AL-OLGS AL-OLG11 8) Encienda la fuente de luz y la bomba de aire para comprobar su
Para fuentes de luz Olym- Para fuentes de luz correcto fundonamiento'
pus anteriores aOESy  Otympus de los mode- ADVERTENCIA:
de la sarie OES-10. :mﬁzs‘ffgdg';:;é NO se recomienda la adicion de antiespumantes al agua. Por su
serie OES-10. naturaleza, estos agentes basados en silicona se adhieren tenazmente a
las superficies. Si no se aclaran muy intensamente, podria formarse una
“barrera” que podria reducir la eficacia del proceso de desinfeccion/esterilizacion.
Ademds, el uso repetido de antiespumantes podria provocar la acumulacién de restos de silicona, con los
consiguientes fallos del equipo, por ejemplo obstruccion de los canales de aire o agua.
ADVERTENCIA:
Existe riesgo de lesiones térmicas siempre que se utilizan instrumentos de fibra dptica con fuentes de luz de alta
intensidad. Este riesgo es mdximo en los siguientes casos:
(A) Cuando se utiliza una fuente de luz de xendn de alta intensidad.
(B) Durante una observacién estacionaria a corta distancia o un contacto estrecho prolongado con mucosas.
(C) Cuando el fibroscopio se hace pasar lentamente a través de un conducto estrecho. Debe evitarse una
visualizacion estacionaria a corta distancia, y el nivel de iluminacién debe limitarse al necesario para una

visualizacién adec CORPOMED/CA .SA
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SISTEMA DE ENDOSCOPIA DE INTUBACION BEL YRacto 7

GASTROINTESTINAL |
CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO T
Anexo IIl.B

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 gire
durante un periodo de tiempo prolongado.

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

Figura 7: Detector de fugas

a) Compruebe si la superficie del tubo de insercion 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 indentacién del vastago flexible del
endoscopio puede ocasionar dafios en los mecanismos internos.

b) Igualmente, compruebe el estado del cable umbilical por si existen signos externos de dafios, tales como
ondulaciones, marcas de aplastamiento, etc.

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

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

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

NOTA:

* El extremo distal del endoscopio asi como los contactos y las clavijas eléctricas del conector PVE deben
protegerse de los dafios por impacto. No aplique nunca una fuerza excesiva (torsién o flexion extrema) a la parte
flexible del endoscopio.

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

* Durante la inspeccién previa al uso, asegurese de que la lente del objetivo distal y el vidrio protector de
iluminacion (LCB) estdn limpios, y de que no existen residuos en estas superficies distales. En caso contrario NO
podrdn obtenerse imdgenes nitidas. Para lg 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 a todos los pacientes para maximizar la visualizacién de las zonas de
interés. El material del paciente y las secreciones deben retirarse de la zona de observacién para eliminar su
potencial de empafiar la imagen endoscdpica y/o de oscurecer el sistema de iluminacién.

* Antes del uso, elimina meticulosamente los restos y secreciones de la zona que va a observarse,
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* 5i se continda utilizando 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 guia 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 la
estanqueidad al agua y mantener la funcionalidad de estos aparatos es necesario utilizar técnicas de montaje
especializadas y aplicar selladores o adhesivos especificos. Por consiguiente, es imprescindible comprobar
periédicamente los endoscopios para asegurarse de que no tengan componentes sueltos, que falten o estén
defectuosos, que puedan perjudicar la funcionalidad de estos aparatos. Los componentes defectuosos o sueltos
podrian dar lugar a fallos del aparato, dafios al endoscopio (por penetracién de fluidos) o descontaminacion
incompleta de los instrumentos usados.

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

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

* boquilla/conector de aspiracién (2)

* boca de entrada de aire/agua (3)

¢ conector para el sistema de inyeccién pulsétil de agua (4)

* todos los cilindros de vélvula (5)

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

* dispositivo de goma para alivio de tensién g lo largo del tubo de insercién y el cable umbilical (girese unicamente
en el sentido de las agujas del reloj para apretarlo)

Un método para comprobar si un componente estd suelto es
sujetarlo por su parte expuesta e intentar moverlo con

S 5 cuidado en distintas direcciones. Para agarrar las partes
metdlicas protegiéndose los dedos se recomienda utilizar
gasas que no dejen pelusa.
Si alguna pieza o componente sigue estando suelto 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.

PRECAUCION:

Para no dafiar los endoscopios, NO torsione, retuerza ni doble excesivamente los dispositivos antitraccién de goma
(1, 2) durante la inspeccidn, el uso clinico, reacondicionamiento o cualquier manipulacién. Preste especial atencién
al dispositivo antitraccién del tubo de insercidn (1). Limpie el tubo de insercidn y el cable umbilical con
movimientos lentos de avance y retroceso a lo largo del tubo/cable. No aplique nunca una fuerza o torsién
excesiva a estos dispositivos antitraccién y tubos/cables finos.

SIEMPRE que manipule el instrumento, evite aplicar una fuerza excesiva, no retuerza, gire ni doble excesivamente
los tubos de insercion ni los cables umbilicales para evitar dafios accidentales (aplastamientos, compresién,
deformaciones, etc.) de estas furtes y de Iosycomponentes internos integrados en el endoscopio.
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Torsionar o retorcer Dobiar

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

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

Figura 8

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

PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicacién
precoz de dafios internos o de una averia en el sistema de angulacidn del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
dafios adicionales al endoscopio o de un fallo mds grave del sistema de angulacién, NO utilice el endoscopio si el
mecanismo de angulacién no funciona correctamente.

Antes del uso, asegtirese de que los mandos de desplazamiento giren suavemente, el sistema de angulacién no
presente un rozamiento excesivo y la seccién flexible distal se flexione libremente y con suavidad. [NO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO!

Si un endoscopio presenta un Jjuego excesivo de los mandos, o si se pierde la angulacién en cualquiera de las
direcciones, NO debe utilizarse el instrumento. Puede considerarse que el Jjuego es excesivo si se pueden girar los
mandos de angulacién mds de 30 grados en cualquier direccién sin el correspondiente desplazamiento del extremo
distal. Los ejemplos 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 la
posibilidad de inmovilizacién de la zona distal flexible.

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

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

(1) Casquillo
(2) Junta toroidal
(3) Vélvula de retencién

(4) Juego de juntas toroi C RP

OF-B192 7 2. A.
L ek Aom-»é Tgn y
PEDRO FARMAGES T

. ' M.N. N¢ 7670
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PRECAUCION: Pyesto que la vdlvula de retencién de goma NO puede ser sustituida por el usuario, si falta o estd
dafiada es necesario sustituir toda la vdlvula de aire/agua por una nueva.

ADVERTENCIA: Si las vélvulas (especialmente las Juntas toroidales) estdn desgastadas o dafiadas, deben
sustituirse por vdlvulas nuevas previamente sometidas a desinfeccion de alto nivel o esterilizacién {opcionalmente
estd disponible el juego de Jjuntas toroidales, modelo OF-B192). De no hacerlo, existe riesgo de contaminacién
cruzada para los usuarios debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de la vélvula de aire/agua.
También puede provocar un flujo de aire continuo o una insuflacién excesiva de aire, con el consiguiente riesgo de
lesiones para el paciente, por ejemplo perforacién neumdtica.

a) Monte la vélvula en el cilindro de aire/agua introduciéndola mediante una suave presion. No aplique nunca 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. Introduzca el extremo distal del endoscopio en agua estéril y confirme que no salen burbujas de aire por
la boquilla de aire distal.

ADVERTENCIA: Si se observan burbujas de aire durante la comprobacion, DEBE SUSTITUIRSE la vélvula. Repita la
comprobacion con una vélvula nueva (OF-B188),

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

d) Oprimiendo la vélvula 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) Accién
{2) Resultado

U] % % % (3) Suministro de aire
(4) Suministro de aguaizidl

PEDRO Yi;ll
@ - @ | @ )
«,._//
Figura 10 e) Suelte la valvula de aire/agua para comprobar si vuelve

por si sola a su posicién desactivada (neutra) y se 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 una
aguja ni otro objeto puntiagudo. Deben seguirse los pasos que se indican a continuacién.

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

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

(f-3) Mediante un bastoncillo de algoddn y un poco de alcohol, limpie a fondo el hueco para la vélvula
(receptaculo) del cabezal de mando para eliminar cualquier resto. NO intente insertar el bastoncillo en las
pequefias aberturas del receptaculo de la vélvula, ya que el algodén o el propio bastoncillo podrian quedar
atascados en las mismas y bloquear el canal.

(f-4) Siguiendo las instrucciones al respecto que figuran en el correspondiente manual de reacondicionamiento y
mantenimiento, lave con detergente los canales de airey agua.

Aclare los canales de aire y de agua con agua estéril. A continuacion, haga pasar aire varias veces para expulsar
del canal cualquier resto de solucién. Desmonte los adaptadores e instale la valvula de alimentacién de aire/agua.

(Método alternativo) Si se deja la vdlvula de alimentacién de aire/agua en el cilindro en lugar del adaptador OF-
B153, puede dirigirse liquido (o aire) a presion independientemente a cada uno de los canales de aire, agua o
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inyeccion de agua para expulsar los restos existentes en cada canal o hacer pasar la solucién con més fuerza a
través del canal de aire, agua o inyeccidn de agua.

No debe utilizarse este método si el canal o Ia boquilla de aire/agua estan completamente obstruidos o
bloqueados.

NOTA: Si el tubo estd bloqueado, no utilice una presion excesiva para evitar dafiar el endoscopio.

(f-5) Compruebe 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 aplique una fuerza excesiva para intentar desbloquear un canal obstruido, ya que podria provocar
dafios en el canal o0 en el cepillo. Siempre que sospeche que pueden existir dafios en el canal, debe someterse el
endoscopio a una comprobacién de fugas.

Si el sistema de aire/agua continda obstruido después de varios intentos de lavarlo, no intente usar el endoscopio
en un paciente. Péngase en contacto con el servicio técnico de PENTAX.

g) Sila valvula de alimentacién de aire/agua no funciona correctamente, no se desplaza con suavidad o parece
estar "pegajosa”, desmdntela y aplique una pequefia cantidad de lubricante de aceite de silicona a todas las
juntas toroidales. NO aplique demasiado aceite y evite que caigan gotas y/o se vierta aceite directamente en los
vastagos de la valvula metalica; coloque una pequefa gota de aceite en el dedo indice cubierto con un guante
estéril y gire el vastago suavemente entre el pulgar y el indice. A continuacién, sujete la vélvula con la junta
toroidal entre 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 limpie el exceso de aceite.
NO aplique demasiado aceite. De lo contrario, el aceite puede penetrar por descuido en el interior de los canales
o de las demds areas que no se deben lubricar.

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

4} Inspeccién del sistema de inyeccién pulsatil de agua {endoscopios con sistema de inyeccién pulsatil de agua)

a) Antes del uso debe inspeccionarse el adaptador (OE-C12) de la valvula de retencién del sistema de inyeccidn
pulsatil de agua. Abra la tapa (OF-B118) del conector del sistema de inyeccién pulsatil de agua. Gire el adaptador
de la vélvula del sistema de inyeccidn pulsatil en el sentido contrario a las agujas del reloj y extraigalo de su
cilindro. Asegurese de que la valvula de retencion de goma de color negro (OE-C14) esta correctamente fijada a la
parte inferior del adaptador (OE-C12) del sistema de inyeccién pulsatil.

Sila védlvula de retencién de goma falta o se ha fijado incorrectamente, coléquela correctamente girdndola varias
veces sobre el adaptador del sistema de inyeccion pulsatil.

No debe existir ningdn espacio entre la vilvula de retencién de gomay el véstago del adaptador del sistema de
inyeccién pulsatil de agua.

(N

’m [m (1) OE-C12

(2) OE-C14

t s i
= e

2

Figura 11 .
NOTA: La vdlvula de retencion de goma OE-C14 es un componente reutilizable, y debe reacondicionarse después
de cada uso al igual que el adaptador OE-C12 para la véivula de retencion, el cilindro del sistema de inyeccion de
agua, el tubo de irrigacidn y el canal de inyeccidn pulsdtil de agua.
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ADVERTENCIA: Si la vélvula de retencidn de goma estd desgastada o dafiada, debe sustituirse por una vélvula
nueva previamente sometida a desinfeccién de alto nivel o esterilizacion (opcionalmente estd disponible el juego
de vdlvulas de retencién OE-C15). En los usos sucesivos, asegurese siempre de que la vélvula ha sido
reacondicionada.

Una vélivula de retencién dafiada, desgastada o ausente podria provocar un riesgo de contaminacidén cruzada para
el usuario debido a un posible reflujo de fluidos del paciente a través de ung trayectoria no bloqueada
herméticamente.

Sila vdlvula de retencién no se fija correctamente, existe riesgo de contaminacién cruzada para el usuario.

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

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

c) Conecte a dicho tubo una jeringa llena de agua estéril y haga pasar agua a través del tubo. E| agua deberia salir
en un chorro continuo y potente de Ia boquilla de inyeccién 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)

(3) Adaptador para el sistema de inyeccién pulsatil de agua
(OE-C12) ﬂ

Figura 12

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

(e-1) Conecte al tubo de irrigacién una jeringa llena de una solucién de un detergente compatible.

(e-2) Haga pasar la solucién a través del tubo y fa boquilla. El lavado del canal de inyeccién pulsétil de agua con la
solucién de detergente deberia ayudar a disolver y eliminar la obstruccién que impide la salida del habitual chorro
potente de la boquilla de inyeccién pulsatil.

(e-3) Quite Ia 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 continuacion, haga pasar aire varias veces por el
tubo de irrigacién y la boquilla para eliminar cualquier resto de solucién.

f} En lugar de realizar una limpieza manual con una jeringa, se pueden utilizar bombas de irrigacion especialmente
disefiadas para la irrigacién endoscopica en combinacién con el sistema de inyeccién pulsatil de agua de PENTAX.
Las vélvulas 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 irrigacion, 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 inyeccién

pulsatil de agua funcione adecuadamente. Si el agua sigue sin fluir correctamente, pdngase en contacto con el
servicio técnico de PENTAX,
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ADVERTENCIA: Aunque el sistema de inyeccién p
el endoscopio, DEBE limpiarse siempre adecuada
esterilizacién que los demds canales internos del endos

ulsatil de agua no se utilice clinicamente cada vez que se emplea
mente

y someterse a los mismos procesos de desinfeccién o

copio.

NOTA: El sistema de inyeccion pulsdtil 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 inyeccidn pulsatil permite al 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.

—

1)

L]

@)

Figura 13

(1) INYECCION PULSATIL DE AGUA se lanza un chorro de agua
sobre la zona de interés

(2) SISTEMA AUXILIAR DE AGUA se dirige agua sobre el extremo
del endoscopio para limpiar la lente

5) Inspeccién del selector del canal de instrumentacién (SOLO ENDOSCOPIOS DE DOS CANALES)

a) Compruebe el estado del selector del canal de instrumentacién (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 funcién de aspiracion a través de uno u otro canal, o a través de ambos simultdneamente.

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

ADVERTENCIA: No utilice NUNCA el selector OF-
La utilizacidn de un selector dafiado o la fijacion

B161 si presenta signos externos de dafios o cualquier anomalia.
incorrecta del selector al cilindro selector de aspiracion podria

provocar una reduccion de la capacidad de aspiracién, una fuga de aire/agua y/o una posible contaminacién
cruzada debido a un reflujo de fluidos del paciente.,

Unicamente a
raggs del canal

MANEJO FUNCIONAMIENTO

Alinee el mando selector del cana! de instrumentacién
Aspiracién con el indicador combinado “AB” y puise la vélvula de
simultanea a aspiracion para activar/desactivar la aspiracion.
través de ambos - Selector del

' canal de ins-

canales. trumentacion

Alinee el mando selector del canal de instrumentacion
Aspiracién con el indicador sencillo “B” y pulse la valvula de

aspiracién para activar/desactivar la aspiracion.

Unicamente a
través del canal
grande.

‘Pegyevio
\0?,‘

Alinee el mando selector del canal de instrumentacion
Aspiracion con el indicador sencillo “A” y pulse la valvula de

aspiracion para activar/desactivar la aspiracion.
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(1) Selector
(2) Cilindro del selector

Figura 14

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

(b-2) Frote todas las superficies internas y externas del selector con el lado mas pequefio del cepillo de limpieza
{Cs-C8s).

(1) Selector

Figura 15

(b-3) Inserte el lado largo del cepillo de limpieza especialmente disefiado CS-C8S en la abertura del cilindro del
selector del canal de instrumentacién. Limpie a fondo las superficies.
(b-4) A continuacién, limpie a fondo el selector del canal de aspiracién y aclarelo bien.

6) Inspeccién del mando de ampliacién de imagen (modelos de endoscopio 90i/90K en combinacién con el
procesador de video PENTAX modelo EPK-i}

Serie EC-3490i/3890i Serie EC-3490K/3880K
(1) Palanca del mando de ampliacién
— (2) Imagen estandar
(3) Imagen ampliada
o) 67O
3 3
/ -7
1) (1)
(2) (3)
Figura 16

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

NOTA: Como esta funcién de ampliacion se realiza de forma eléctrica, el foco y la profundidad de campo no
cambian. La claridad se reduce ligeramente.
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b) (serie EC-3490K/3890K)
Pulse el mando de ampliacién para ampliar la imagen. Vuelva a pulsar el mando de ampliacién para reducir la
imagen al tamafio original.

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

7) Inspeccién del mecanismo de aspiracion
a) Antes del uso del aparato debe inspeccionarse la vélvula de control de aspiracién (OF-B120). Para facilitar la
identificacion, 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 vélvula no estan dafiadas
ni desgastadas.

Figura 17: OF-B120

ADVERTENCIA: Si la vdlvula o la junta toroidal estdn desgastadas o dofiadas, deben sustituirse por componentes
huevos. Todo el mecanismo de la vdlvula debe someterse a ung desinfeccidn de alto nivel o esterilizacién antes de
su uso (estd disponible opcionalmente un Juego de juntas toroidales, con la referencia OF-B127}. Si no se siguen
estas normas podria producirse una aspiracién continua, que en determinadas situaciones clinicas puede dar lugar
a la aspiracidn de tejido por la abertura distal del canal en el extremo del endoscopio, o producir una pérdida de
aire insuflado a través del sistema de aspiracién. Una vdlvula defectuosa también puede provocar reflujo de
fluidos del paciente, con los consiguientes riesgos de infeccién.

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

ADVERTENCIA: Las vdlvulas incorrectamente montadas pueden no funcionar correctamente. Es posible que no
vuelvan a su posicién 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 insuflacion continua o aspiracién
accidental de tejidos por la abertura distal del canal de instrumentacion.

¢) Conecte el tubo de aspiracién procedente de una fuente de aspiracién externa a la boquilla de aspiracion
situada en el conector PVE en el extremo del cable umbilical. Introduzca el extremo distal del endoscopio en un
recipiente con agua estéril y oprima la vélvula de control de aspiracion. Debe aspirarse el agua rapidamente al
depésito de recogida del sistema de aspiracion. fig. 18
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(1) Vélvula de aspiracién OF-B120 {naranja)

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

@ @ (5) Bien
Die g Saie g | O
Ir = r AR (7) Metal
[¢]
Figura 18

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

e) Si la vélvula de aspiracién no se desplaza con suavidad o parece estar "pegajosa”, extraigala del cilindro de
aspiracion situado en el cabezal de mando del endoscopio. Aplique una pequefia cantidad de lubricante OF-711 a
base de aceite de silicona sobre las partes de goma y la junta toroidal de goma.

Coloque una pequefia gota de aceite en el dedo indice cubierto con un guante estéril y gire el cilindro suavemente
entre el pulgar y el indice. A continuacién, sujete la vaivula con la junta toroidal entre el pulgar y el indice y girela
suavemente para aplicar el aceite uniformemente a los bordes exteriores de la junta toroidal de goma.
Elimine/limpie el exceso de lubricante con una 8asa suave. No utilice una cantidad excesiva de aceite de silicona.

(1} Junta toroidal
(2) Junta toroidal OF-B127

Figura 19: OF.B120

PRECAUCION: Si el instrumento va a utilizarse inmediatamente después de la inspeccion, sdlo debe utilizarse agua
estéril. Para evitar la recontaminacién 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 entrada del canal de instrumentacién para evitar una
pérdida de aspiracién, asi como riesgos de contaminacion cruzada para el usuario final debido a la posibilidad de
reflujo de fluidos del paciente. Los sellos desgastados dan lugar a fugas, por lo que deben ser sustituidos. Para
garantizar unas prestaciones éptimas de estos mecanismos de sellado, plantéese la posibilidad de sustituir el sello
de entrada de goma por un sello nuevo totalmente reacondicionado cada vez que use el endoscopio.

8) Inspeccion de las pinzas de biqk\sia y el canal de instrumentacién
! ,
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253 (1) Abrir
(2) Cerrar
=
Figura 20

a) Aseglirese 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.

¢} Accione el mecanismo de la empufiadura de las pinzas para abrirlas y cerrarlas. El mecanismo debe funcionar
sin obstaculos.

d) Cierre las pinzas y compruebe que las valvas estan 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 pinzas o el accesorio durante su uso en el paciente podria
provocarle a éste lesiones graves. Ademds, el uso de pinzas o accesorios dafiados puede provocar dafios graves y
costosos en el endoscopio.

e) Cualquier accesorio debe insertarse lentamente por la entrada del canal de instrumentacion con el endoscopio
en posicidn recta. No debe encontrarse ninguna resistencia. Si existe resistencia, no intente introducir mas el
accesorio. El canal de instrumentacién puede estar dafiado, y el endoscopio no debe utilizarse. Pdngase 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 desinfeccién de alto nivel o esterilizacion antes de utilizarse por primera vez, y
posteriormente después de cada uso clinico.

PRECAUCION: £/ instrumento, el canal de aire/agua y los sistemas del canal de inyeccién pulsdtil de agua estdn
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 atencién a 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.

aplicaciones clinicas. Si duda de cualquier componente del endoscopio, sustitdyalo por un componente nuevo
reacondicionado. Una irreqgularidad del instrumento puede dafiar el endoscopio y/o comprometer la seguridad del
paciente o del usuario.

-
' ORP /C4 wea
" PREPARKCIBN JUSTO ANTES DE INSERTAR EL ENDOSCOPIO
EZ BRVERTENCIA: Todos los endoscopios deben desinfectarse o esterilizarse adecuadamente antes de usarse por
~ c X T‘f@fgiﬁiera vez. El endoscopio debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse adecuadamente después de cualquier uso
{N® 7ezmterior y después de someterse a operaciones de reparacion 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
desinfeccién de alto nivel. Los accesorios que PENETREN EN TEJIDOS ESTERILES o en el SISTEMA VASCULAR deben

\ Pesterilizarse antes de su uso en pacientes. Solo el usuario puede determinar si un instrumento o un accesorio ha
eVisido sometido a los procedimientos adecuados de control de infecciones antes de cada uso clinico.

X% ADVERTENCIA: Si sospecha que existe cualquier irregularidad o anomalia, NO utilice el endoscopio para
(
D

N 1)Siel endoscopio acaba de ser reacondicionado, se ha preparado o almacenado correctamente y ha pasado
todas las revisiones previas al procedimiento, el instrumento deberia estar listo para el uso. En caso necesario,
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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 fabricante y siga la normativa local con respecto al uso seguro, a la
manipulacién adecuada y a la eliminacién de los productos alcohélicos. Las hojas de datos de seguridad del
material (hojas de datos de salud y de seguridad o documentos similares segun el pais en cuestién)
proporcionados por el fabricante del alcohol informardn a los usuarios sobre la composicion, los peligros, las
propiedades quimicas y fisicas, los primeros auxilios, la manipulacién y el almacenamiento, las medidas de
precaucion, la eliminacion, etc. relativos a la solucién alcohdlica.

2) Limpie suavemente la lente del objetivo con un bastoncillo de algodén humedecido con alcohol 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 insercién. No utilice fubricantes 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 someta g 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 PENTAX para su inspeccién o reparacion.

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

INSERCION Y EXTRACCION

1) (serie EC-3490i/EC-3890i) Gire la palanca del mando de ampliacion en el sentido contrario a Jas agujas del reloj
para ver una imagen estandar no ampliada.

ADVERTENCIA: Por motivos de seguridad, inserte siempre el endoscopio y hdgalo avanzar en el modo estdndar,
sin ampliacion girando la palanca del mando de ampliacidn en el sentido contrario a las agujas del reloj. La visién
ampliada reduce el drea del campo de vision, lo que hace més dificil ver con claridad las dreas amplias e identificar
los elementos anatémicos. No haga avanzar el endoscopio a través del intestino en el modo ampliado ( “zoom”),

2) Inserte lentamente el endoscopio con visién directa.
3) Ajuste la intensidad del 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 brillo posible y evite una visualizacién estacionaria a gran proximidad o un uso innecesariamente

lengado.
AT

4} Use los controles de desplazamiento segtin sea necesario para posicionar el endoscopio. La desviacién del
\Zextremo debe realizarse con visién directa, lentamente y con suavidad.

/sAC
Soco
o 7670 PRECAUCION: CUALQUIER falta de suavidad en los mandos de desplazamiento puede constituir una indicacidn
precoz de dafios internos o de una averia en el sistema de angulacién del endoscopio. Para evitar la posibilidad de
un fallo mds grave del sistema de angulacidn, NO utilice el endoscopio si el mecanismo de angulacién no funciona
correctamente. Asegurese de que los mandos de desplazamiento giran suavemente, el sistema de angulacién no
presenta un rozamiento excesivo y la seccién flexible distal se flexiona libremente y con suavidad. NO APLIQUE
NUNCA UNA FUERZA EXCESIVA A LOS MANDOS DE DESPLAZAMIENTO! Si durante el uso se pierde la angulacién en
cualquier 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. Si el sistema de angulacion falla por cualquier
motivo, interrumpa el uso, suelte la palanca de bloqueo y retire cuidadosamente el endoscopio con visualizacion
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directa. Los ejemplos citados indican que es necesario reparar el instrumento para evitar problemas mds graves en
el sistema de mando de Ig angulacion, tales como la posibilidad de inmovilizacion de la zona distal flexible. Una
seccion flexible inmovilizada puede dificultar la extraccion del instrumento de un paciente.

5) La insuflacién debe controlarse mediante el uso combinado de la vélvula de aire/agua para aumentar la
insuflacién y del mando de aspiracién para disminuir la insuflacién. El usuario puede decidir suministrar CO2 en
lugar de aire utilizando el adaptador para CO2 (OF-G11).

PRECAUCION: Tenga cuidado de no suministrar demasiado aire.

ADVERTENCIA: Debe tenerse en cuenta que pueden existir variaciones en el flujo de aire (presion y volumen) para
la insuflacién del paciente entre los equipos (fuente de luz, procesador de video y/0 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 una sobreinsuflacion y un riesgo de perforacién neumdtica.

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 visién endoscdépica.

7) Para mejorar la visualizacidn, aspire la mucosidad, las secreciones y/o los demas materiales del paciente por
medio del canal de instrumentacién o de aspiracién y la vélvula de control de aspiracion. Mantenga una visién
clara durante la aspiracion, evite los tiempos de aspiracién prolongados y utilice el nivel minimo de presién
negativa necesario para realizar el procedimiento clinico.

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

NOTA: En caso de que los restos situados en la lente del objetivo resulten dificiles de limpiar, es posible utilizar
temporalmente el ajuste de presién ALTA en el procesador y presionar simultdneamente las vélvulas de aire/agua
y de aspiracidn. Devuelva el gjuste de la presion del aire a la posicién 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 captacién de imagenes, documentacién impresa, grabacién en
video, etc. .

11) Antes de extraer el endoscopio debe aspirarse el aire atrapado para reducir las molestias del paciente.

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

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

(1) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Arriba/Abajo

posicidn libre

{desblogueada)

(2) Dispositivo de bloqueo del desplazamiento
Derecha/lzquierda

posicion libre

{desbloqueada)

(3) Posicién bloqueada

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

Figura 20

CUIDADOS DESPUES DEL USO

Los siguientes pasos resumen los procedimientos basicos de reacondicionamiento manual recomendados para los
endoscopios PENTAX identificados en la portada del presente manual. Para mas detalles, consulte el manuai
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 vélvula de aire/agua, purgue los canales internos de aire y agua del endoscopio. Limpie/purgue todos
los demds canales internos.

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

5) Fije el casquillo de inmersién (asegurese de que se ha retirado el casquillo de ventilacién para esterilizacién con
éxido de etileno).

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

7) Sumerja todo el endoscopio en la solucién de detergente.

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

9) Limpie todas las zonas previstas para ello utilizando Ios 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 canales

» \ . con desinfectante.
. O:QP EU ‘

16)-Saque el endoscopio del desinfectante.

17) Haga pasar aire para expulsar el desinfectante de los canales.
Ezotfgf:kélare el endoscopio y los canales con agua estéril. Vacie los canales.
f*;é;g) Aclare todas las superficies con alcohol y aplique a continuacidn 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 o manipulacién posterior.
21) Si es necesaria una esterilizacién, consulte el manual adjunto sobre reacondicionamiento y mantenimiento de
los endoscopios PENTAX, ademads de la informacién complementaria sobre agentes de reacondicionamiento
gompatibles con los aparatos PENTAX.

« ADVERTENCIA: Las reparaciones en el instrumento sélo deben ser realizadas por un centro de servicio técnico
PR ' i autorizado de PENTAX. PENTAX declina cualquier responsabilidad en caso de lesiones al usuario/paciente, dafios o

‘ fallos de funcionamiento del instrumento o FALLOS DE REACONDICIONAMIENTO debidos a reparaciones
realizadas por personal no autorizado.
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CORPOMEDICA

ADVERTENCIA: No deje caer nunca este dispositivo ni lo someta 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 reparacién.
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