‘2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los ; eblo Libres”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos _
ANMAT [

Ministerio de Saltud DISPO&) QION N?? 3 4

BUENOS AIRES, 14 SEP 2015 I

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002184-13-7 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolegia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO ANALITICA ARGENTINA S.A‘.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Pro‘ductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacion ;:Ie productos
‘médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento jurid{cc nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (ﬁTO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la gue informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qué fos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM :del‘producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, N°1886/14 y N°1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Pro;ductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Olympus, nombre descriptivo VIDEOSCOPIO GASTROINTE%STINAL y
nombre técnico Gastroscopios, Flexibles, con Video, de acuerdo con lo solicitado
por BIO ANALITICA ARGENTINA S.A.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte ;integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

|

instrucciones de uso que obran a fojas 334 a 335 y 529 a 556 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1539-42, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Reqgistrese., Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autge}nticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruqciones de

‘nica a los

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Téc
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. .

Expediente N°© 1-47-0000-002184-13-7

DISPOSICION NO ‘? 34_ 5
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL Olympus 7’ 34

3.1.- Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo|las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

Fabricante:

Producto Nombre del fahricante Y Direccion
(incluyendo Ciudad y Pais):

@Video Gastroscopio Terapéutico Evis Exera GIF - | Aizu Olympus Co., Ltda.

17Q160 500 Aza Muranishi Ooaza - lldera,
Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera | Monden-cho - Aizuwakamatsu-Shi,
GIF - 2T160 Fukushima - 965-8520 - Japon :

Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera
It HD de 2 canales GIF - 2TH180 '

GIF - H180 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera
1| de alta definicién GIF - H180

GIF - H180J Video Gastroscopio Evis Exera || de alta
definicién GIF - H180J |

GIF - H190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera
Il de alta definicion GIF - H190

GIF - HQ190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera
Il de alta definicion GIF - HQ190

GIF - N180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS
EXERA Il GIF - N180

GIF - Q150 ACTERA gastrovideoscopio GIF - Q150
GIF - Q160 Gastrovideoscopio GIF - Q160

GIF - Q160Z Videoscopio Gastrointestinal GIF -
Q160Z

GIF - Q180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS
EXERAII GIF - Q180

GIF - XP150N Videoscopio Gastrointestinal Actera
GIF - XP150N

BIF - XP160 Videoscopio Gastrointestinal Ultra fino
GIF - XP160 . ’

GIF - XP180N Videoscopio Gastrointestinal Ultra
chato-5.5MM GIF - XP180N

Géstrovideoscopio EVIS EXERA Ill GIF — XP190N

GIF - XTQ160 Videoscopio Gastrointestinal
Terapéutico EVIS EXERA GIF - XTQ160

GIF — H170 Videoscopio Gastrointestinal Optera GIF

—H170
B10 ANABIFica XRAZON,Yideoscopio Gastrointestinal Optera / (7
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GIF — XP170N

Videoscopio Gastrointestinal Axeon GIF — LV1 Olympus Medical Systems Corporation

34-3 Hirai Hinode-machi Nishitama-gun —
190-0182 - Japén

Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina.

Informacion para identificar el Producto Médico
VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL
OLYMPUS

La familia esta compuesta por los siguientes productos:

Video Gastroscopio Terapéutico Evis Exera GIF - 1TQ160

Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera GIF - 2T160

Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera |l HD de 2 canales GIF - 2TH180
GIF - H180 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera |l de alta definicion GIF - H180
GIF - H180J Video Gastroscopio Evis Exera |l de alta definicién GIF - H180J

GIF - H190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera lll de alta definicién GIF - H190
GIF - HQ190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera Il de alta definicion GIF - HQ190
GIF - N180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA Il GIF - N180

GIF - Q150 ACTERA gastrovideoscopio GIF - Q150

GIF - Q160 Gastrovideoscopio GIF - Q160

GIF - Q1607 Videoscopio Gastrointestinal GIF - Q160Z

GIF - Q180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA Il GIF - Q180

GIF - XP150N Videoscopioc Gastrointestinal Actera GiF - XP150N

GIF - XP160 Videoscopio Gastrointestinal Ultra fino GIF - XP160

GIF - XP180N Videoscopio Gastrointestinal Uitra chato 5.5MM GIF - XP180N '
Gastrovideoscopio EVIS EXERA 1l GIF — XP190N

GIF - XTQ160 Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico EVIS EXERA GIF - XTQ160
GIF — H170 Videoscopio Gastrointestinal Optera GIF — H170

GIF — XP170N Videoscopio Gastrointestinal Optera GIF — XP170N

Videoscopio Gastrointestinal Axeon GIF — LV1

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli — MN 12.696
Autorizado por la ANMAT PM: 1539-42
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del A/nexo de la Resoluci:c'm
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de S ‘uﬂdad:y

BIO ANALITICAARGENTINAS.A.
C.U.LT. 30-70753876-3
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Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios
deseados. '

Requerimientos regulatorios

El fabricante ofrece las prestaciones, funciones y especificaciones de los productos
mencionados, dandoles al producto la seguridad y eficacia acorde a las normas
internacionales. |

. I
Seguridad '
Tenga en cuenta las siguientes advertencias y precauciones de seguridad al utilizar el
endoscopio. Esta informacion se deberd complementar con las advertencias y precauciones
que aparezcan en cada capitulo. !

. Después de usar este instrumento, reprocéselo y almacénelo de acuerdo a las
instrucciones dadas en el manual de reprocesamiento en cuya cubierta figure el modelo de su
endoscopio. La utilizacion de instrumentos incorrectamente reprocesados o conservados
puede causar la contaminacién y/o infeccion del paciente. \

. Antes de realizar la endoscopia retire todos los objetos metdlicos (reloj, gafas,
collares) del paciente. Si durante la intervencion se requiere una cauterizacion de alta
frecuencia, al paciente se le podrian causar quemaduras en las zonas proximas a los objetos
metalicos si los llevara.

. No golpee ni deje caer el extremo distal del endoscopio, el tubo de insercic’m‘, ia
seccién de curvado, la seccion de control, el cable de alimentacién ni el conector.del
endoscopio. Tampoco doble, tire ni tuerza con excesiva fuerza el extremo distal ‘del
endoscopio, tubo de insercion, seccion de curvado, seccién de control, cable de alimentacion
o el conector del endoscopio. El endoscopio podria dafiarse y el paciente podria sufrir
lesiones, quemaduras, hemorragias y/o perforaciones. También existe el peligro de que se
desprendan partes del endoscopio en el cuerpo del paciente.

. Por favor, al realizar la insercién transnasal del GIF-N180, GIF-XP180N, siga las
siguientes advertencias. .

La forma y el tamafo de la cavidad nasal y su adecuacion para la insercion transnasal
pueden variar de un paciente a otro. Ningin endoscopio, incluyendo este GIF-N180, GIF-
XP180N, puede insertarse siempre transnasalmente con todos los pacientes. Antes de
proceder con la operacion, asegurese totalmente de que el paciente reline los requisitos para
poder practicarle una insercién transnasal, teniendo en cuenta siempre el tamafio de la
cavidad nasal del paciente y el tamafio del tubo de insercion del endoscopio. De lo contrario,
el paciente podria sufrir lesiones, o el endoscopio podria engancharse, dificultando: su

extraccion. !

.+ La insercién transnasal siempre implica un riesgo de inflamacion de la cavidad nasal: Si
esto ocurre, la fosa nasal se estrecha y dificulta la extraccion del endoscopio. En este caso no
fuerce la extraccion del endoscopio, ya que podria provocar hemorragias, perforaciones u
otras lesiones al paciente. !

« La insercién transnasal siempre implica un riesgo de hemorragia en la cavidad nasal.
Compruebe que esta preparado para posibles hemorragias de este tipo. Cuando extraiga el
endoscopio, observe el interior de la cavidad nasal para asegurarse de que no se han
producido hemorragias. Aunque el endoscopio se haya extraido sin provocar hemorragias, no
deje que el paciente se suene la nariz con excesiva fuerza, ya que podria provocar una
hemorragia. !

. Antes de la insercion transnasal, aplique el tratamiento previo y la lubricacién adecuada
para dilatar la cavidad nasal del paciente. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, o
el endoscopio podria engancharse, dificultando su extraccién. Cuando aplique el tratamiento
BIO ANALIFTEX ISR g {atgryencion con un tubo, inserte este tubo siguiendo el mismo recor revisto
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proceso.

En caso necesario, puede aplicar el lubricante o el agente de tratamiento previo durante el
proceso — por ejemplo, si resulta dificil exiraer el endoscopio.

» La insercion transnasal del endoscopio debe realizarse con cuidado. Si nota algun tipo de
resistencia durante la insercion, o si el paciente se queja de que siente dolor, detenga la
insercion inmediatamente. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, o el endoscbpio
podria engancharse, dificultando su extraccion. !

« Si resulta imposible extraer el endoscopio insertado transnasalmente, tire del extrémo
distal del endoscopio hasta sacarlo por la boca, corte el tubo flexible con una corta alambres
y, tras comprobar que la seccién cortada no provocara lesiones en la cavidad corporal o la
cavidad nasal del paciente, extraiga en endoscopio con cuidado. Por elio, no olvide afiadir
previamente un corta alambres al instrumental que vaya a usar.

. Nunca realice el control de angulacion violenta o repentinamente.

Nunca realice tirones, torsiones o giros violentos de la seccion de curvado. Podria producir
lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente. Ademas puede ser imposible enderezar
la seccion de curvado durante una exploracion.

. No introduzca ni extraiga nunca el tubo de insercién con la seccion de curvadoi en
posicion de blogqueo. Podria producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente. |
. La seccién de curvado no se curvara nunca a la DERECHA o la IZQUIERDA, sino

hacia ARRIBA o hacia ABAJO. Para la insercion o la extraccion, maneje el endoscopio
teniendo en cuenta la direccién de angulacion actual de la seccion de curvado. Nunca aplique
una fuerza excesiva a la DERECHA o la IZQUIERDA cuando inserte o extraiga, el
endoscopio. De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y /; o}
perforaciones (solo para GIF-N180). :

. Observe siempre la imagen endoscopica durante el ajuste de la flexibilidad, al
accionar el mecanismo de angulacién, al inyectar aire, al aspirar, al introducir o extraer el tubo
de insercién o al utilizar accesorios de endoterapia. Podria producir lesiones, hemorragias iy/o
perforaciones al paciente. |

. Mientras la imagen esta congelada no lleve a cabo ningun ajuste de la flexibilidad, no
accione el mecanismo de angulacién, no inyecte aire ni aspire, no introduzca o extraiga| el
tubo de insercion ni utilice accesorios de endoterapia. Podria producir lesiones, hemorragias

y/o perforaciones al paciente.

. A pesar de que el tubo de insercion del endoscopio es muy flexible, introduzca o retire
el tubo de insercidn con brusquedad o excesiva fuerza. Podria producir lesiones, hemorragias

yfo perforaciones al paciente.
. Si resulta dificil introducir el endoscopio, no lo introduzca con fuerza, sino interrumpa
la endoscopia. Una insercion forzada puede producir lesiones, hemorragias y/o perforaciones
al paciente.

. No introduzca ni extraiga el tubo de insercion del endoscopio, utilice accesorios de
endoterapia si esta observando una imagen en el modo de aumento. '

De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones (si se esta
utilizando el modo de aumento de iméagenes del videoprocesador)

. La unidad de deteccion de la posicion del endoscopio esta disefiada exclusivamente
para ayudar en la insercion del endoscopio. Nunca inserte el endoscopio en el cuerpo del
paciente observando Gnicamente la pantalla de posicion def endoscopio de !a unidad de

BIO ANAH?F@EQQ&&%;'P posicién del endoscopio. Observe también la 1{nagen endosed e erte| el
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endoscopio extremando las medidas de seguridad. Si el endoscoé{o é“eﬁ-&hégﬁagiﬁjobservar' a ™
imagen endoscépica, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y / o_perforaciones (jséloﬁ 3
para CF-H180DLA).

. La guia de luz del conector del endoscopio estd muy caliente inmediataménte
después de haberla desconectado de la fuente de luz; no la toque. De lo contrario podria
producir quemaduras al paciente o0 al usuario. ‘

. Si la imagen endoscopica no aparece en el monitor, puede ser que el CCD haya sido
dafado. Apague el videoprocesador inmediatamente. Una continuacién dei suministrd de
corriente calentaria el extremo distal del endoscopio lo que podria producir quemaduras al
usuario yfo al paciente. i

. Si se combina el endoscopio con un tubo protector, existe el riesgo de perforacion o
hemorragia, ya que puede quedar atrapado entre las mucosas, siendo también posible que el
tubo se desprenda del endoscopio y quede en el interior del cuerpo. \

(s6lo para los modelos CF/PCF). i

. No confie Unicamente en el modo de imagen NBI para la deteccion primaria de
lesiones o para tomar una decisién respecto a un diagnéstico potencial 0 una intervencion
terapéutica. ‘

. Durante el tratamiento endoscépico, mantenga la seccién de insercion y la seccién de
curvado lo mas rectas posible. Si se forman laxos o dobleces en la seccion de insercion o la
seccion de curvado, la operacién no podra realizarse segln lo previsto, y el paciente podria
sufrir lesiones, hemorragias y / o perforaciones.

Impaortante:

Este manual de instrucciones contiene informacién importante sobre la utilizacion segura
efectiva de este instrumento. Antes de utilizar el instrumento, lea detenidamente este manual
y todos los manuales de instrucciones de los equipos que se vayan a utilizar durante ia
exploracion y utilicelos segun corresponda. |

Terminologia utilizada en este manual ‘
|

Observacién NBI {Narrow Band Imaging): Esta es una observacion Optica-digital que utiiiza
una luz de banda estrecha.

Observaciéon con luz normal {u observacién de WLI [imagen de luz blanca]): Esta
observacién utiliza luz blanca.

Modo de enfoque normal: En este modo de observacion, la posicion de enfoque del
endoscopio se cambia dpticamente a una posicion normal. En esta posicion se puede obtener
una mayor profundidad de enfoque. '

Modo de enfoque cercano: En este modo de observacion, la posicion de enfoque ;del
endoscopio se cambia opticamente a una posicion cercana. En esta posicion se puel»de

obtener una imagen aumentada.

Cambio de enfoque: Esta accion sirve para cambiar la posicion de enfoque entre el modo:de
enfoque normal y el modo de enfoque cercano.

Sensor de imagen: El sensor de imagen es un dispositivo que transforma la luz en sefales
eléctricas.

Indicaciones de uso

Estos instrumentos estan indicados para su uso con videoprocesadores, fuentes de luz,
equipos de documentacion, monitores, accesorios de endoterap’ja (como pinzas de biopsia) y
otros equipos auxiliares Olympus para la endoscopia y la cifugia e doseépi‘c? dentrd #el

BIO ANALITICAARGENTINA S.A. A
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tracto digestivo superior (incluyendo el eséfago, el estébmago y el duodeﬁ)). : 4 5
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe! ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar! los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura

Consuite “Combinacién de equipos” para asegurarse de que este instrumento es compatible
con el equipo auxiliar utilizado. La utilizacién de equipos no compatibles puede producir
lesiones al paciente o al usuario y/o dafios en el sistema. |

|

Este instrumento cumple la norma CEM para equipos electromédicos, segunda edicién (I[EC
60601-1-2: 2001) y edicion 3 (IEC 60601-1-2: 2007). No obstante, cuando esta conectado}con
un instrumento que cumple la norma CEM para equipos electromédicos, edicién 1 (IEC
60601-1-2: 1993), todo el sistema cumple la primera edicion. !

Combinacioén de equipos
Diagrama del sistema

A continuacién se detallan las combinaciones de instrumentos y accesorios aconsejadas que
pueden utilizarse con este endoscopio. Es posible que algunos articulos no se comercialicen
en determinadas regiones. Los nuevos productos lanzados tras la introduccion del
endoscopio podrian tener un uso compatible con este. Para obtener informacidn mas

detallada al respecto péngase en contacto con Olympus.

ADVERTENCIA

Asegurese de utilizar el equipo con una de las combinaciones recomendadas. El hospital
asume toda la responsabilidad en caso de utilizar cualquier otra combinacion que no sea la
aqui indicada.

BIO ANALITICAARGENTINA 8.4
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Adaptador del canal de
biopsia (MAJ-1606)

Bomba de inyeccion (OFF)

Tubo auxifiar para agua (MAJ-B55}

BlO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.ULT. 30-70753876-3

Bérbéra M. Suarez Nakano
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Deposito de agua "
{MAJ-901, MAJ-5302 7]

Unidad de
regulacion de CO,
endoscopica
(ucr™)




Valvula de blopsia de un
solo tso {(MAJ-1555)
Vilvula de gasfagua
(MA-521)" I @
Vihvuta de biopsia (MB-358)
Unidad detectora de la
Unidad electroquinirgi posicién del
. = endoscoplo (UPD}
Sonda de detecsitn de ko
GIF-H190, — posioian (MAJ-1300, para
PCF-H190LA PCF-H130LA)
o
Accesorios
EndoTherapy
Consulte «# Accesorios
EndoTherapy compatibless
en la pagina 105.
Accesonos para
PSD-60 electrocirugn
I Véase «M Accesorios
- — L] electroquinirgicos compatitiless ||
Unidad de coagularién Py
| por de argén en la pagina 1131
| p & :
r"?ﬁ Sonda APC
(MAI-1011"2, MAL-1012)
@ ENDOPLASMA
Alwebocas Tubo de proftecoidn *1 Use un gas no inflarnable.
tpara GIF-H150} {para PCF-HI0LA) *2 Es posible gue este products no se comercialice en
determmnadas regiones.
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
est4 bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones|de

mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

médicos;
Preparacion e inspeccién

Prepare e inspeccione el instrumento antes de cada uso/segﬂn se describe a continuacion.
Compruebe también los accesorios que se utilizan ju {o con este instrumento segun sus

respectivos manuales de instrucciones. Si al inspeccjonarlo sospecha.gque-exi lguna
Bio ANALFTER KIS TRETYa! g ech °
C.U.LT. 30-70753876-3
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anomalia, siga las instrucciones del capitulo "Solucién de problemas”. Si este instrumeao " iy

funciona mal, no lo use. Haga que el endoscopio sea reparado por Olympus.

Advertencias:

« La utilizacion de un endoscopio que no funcione adecuadamente puede comprometer la
seguridad del paciente y del usuario y producir graves dafios al instrumento.

Flujo de trabajo de preparacion e inspeccion

1 Prepare el equipamiento que se va a utilizar con el endoscopio.

]

Inspeccione el endoscopic.

Conecte los accesorios al endoscopio.
inspeccione los equipos auxiliares.

Conecte el equipo auxiliar al endoscopio.

I g e

inspeccione el funcionamiento del equipo auxiliar
que se va a conectar con =! endoscopio.

Preparacién del equipo
Prepare este endoscopio, los accesorios, el equipamiento y los equipos de proteccion
personal como se muestra en la Figura mas abajo.

Consulte también los manuales de instrucciones respectivos del accesorio correspondiente
antes de su uso.
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Sistema de endoscopio
/
1 e
2
Ergen | :
5 “i‘-
r 4
v
5
6

1 Monitor

2 Video procesador

3 Fuenie de w2

4 Depasito de agua

5 Bomba de aspiracién
6 Endoscopio’!

Accesorios y equipos auxiliares

Accesorios EndoTherapy Bomba de inveccion Tubn Fuxiliar para agua

(OFF, OFP-2} o jeringa MAJ-855)2
Vitaga de amea‘agm Vitvuia de aspmlcwn Vélvu!? de biopsia
MH-138) MH143) 2 MB-3581'2 o vilwila de
biopsia de un solo uso
{MAJ-1555)

Abrebocas (MB-142)2

Equipos de proteccion personal {p. ej.)

%«@ 1

Gafas prokctoras Mascarnila Ropa resistente ala Guantes resisientes alos
humedad productos quimicos
Oftros .
« Pahbos que no dejen pelusas + Agua esirl
+ Dephsitos para agua es®ril
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Inspeccién del endoscopio ? 3 4 5

Seccion de control

Manguito
de proleccion
i

3 j-""
': Conector del endoscopio

Seccion de insercion

Seccifn de curvado
Tobo de insercion

1 Compruebe que ni la seccién de control ni el conector del endoscopio presenten excesivos

arafazos, deformaciones, piezas sueltas u otras irregularidades.

2 Compruebe que ni el manguito de proteccion ni la seccién de insercion esten doblac
retorcidos o presenten cualguier otra irregularidad.

10S,

3 Compruebe que toda la superficie exterior de la seccién de insercion, incluyendo la seceidn
de curvado y el extremo distal, no esté abollada, abombada, hinchada, arafiada, agujereada,
combada, deformada, o doblada, no tenga adheridos cuerpos extrafios, ni presente objetos

protuberantes, ausencia de piezas, o cualquier otra irregularidad.

4 Mientras sujeta la seccion de control con una [

mano, desplace la otra mano hacia delante y hacia
atras a lo largo de toda la seccién de insercion.
Asegurese de que de no sobresalgan objetos o
alambres de la seccion de insercion. Asegulrese

también de que el tubo de insercibn no esté
anormalmente rigido | \‘

5 Doble el tubo de insercion del endoscopio con

ambas manos hasta formar un semicirculo. Mueva
las manos segun se indica mediante las flechas y
aseglrese de que pueda doblarse el tubo de
insercion entero hasta formar un semicirculo l T

faciimente y que el tubo de insercion sea flexible

6 Sujete, sin apretar, la seccién de curvado a unos
20 cm del extremo distal. Empuje y tire con cuidado - i —

para asegurarse de que el punto de union entre la
seccién de curvado y el tubo de insercidon no este
flojo /

[y
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7 Compruebe que la lente de! objetivo y las ientes
guia de luz en el extremo distal de la seccion de
insercion del endoscopio no presenten arahiazos,
roturas, manchas, rendijas alrededor de la lente u
otras irregularidades

8 Compruebe que la pipeta de airefagua en el I:mem de 4 |
pirt.3

extremo distal de la seccion de insercion del
endoscopio no presente hinchazones anormales,
abombamientos, abolladuras o cualquier otra
irregularidad

9 Limpie el conector del endoscopio, inclusive los contactos eléctricos, con pafios limpios
que no dejen pelusas. Verifique también que los contactos eléctricos estén completamente
secos y limpios.

Inspeccién del mecanismo de angulacion

Realice la inspeccion siguiente.

Freno ge aﬁu!acién ARRIBAJABAJC

Mando de confrol de angulacidn
ARRIBASABAJD

Mandoe de confrol de angulacién
DERECHA/IZGWMERDA

|

ADVERTENCIA

Si el freno de angulacion ARRIBA/ABAJO y/o DERECHA/IZQUIERDA y sus mandos de
control estan flojos y/o no se mueven con facilidad o bien la seccion de curvado no se anl‘gula
con facilidad, puede ser que el mecanismo de angulacién presente alguna irregularidad. En
este caso no utilice el endoscopio ya que podria resultar imposible enderezar la seccioh de

" ]
curvado durante la exploracion. |

Comprobacion del correcto funcionamiento 1
. .y |
1 Estire la seccion de curvado. |

2 Desplace completamente los frenos de angulacion ARRIBAIABAJd y

DERECHA/IZQUIERDA hacia “F * para confirmar que se han liberado sus frenos
respectivos. i

t
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3 Gire los mandos de control de angulacion ARRIBA/ABAJO y DERECHA/Z El$
lentamente en cada direccién hasta al tope y devuélvalos a sus posiciones neutr@[es.'
Asegtirese de que la seccién de curvado se mueva suavemente y sin problemas y de que se

alcance la maxima angulacion y de que la seccién de curvado retorne a su posicion neutral.

4 Cuando los mandos de control de angulacién ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA
se giran hasta sus posiciones neutras respectivas, aseglrese de que la seccion de curvado
vuelva con suavidad a una posicién mas o menos recta.

Inspeccién del mecanismo de angulacion UP/DOWN
1 Gire completamente la traba de la angulacién UP/DOWN en direccion opuesta a la marca

2 Gire la perilla de control de angulacion UP/DOWN en direccion “AU” o “DA™ hasta que se
detenga.

BIO ANALITICAARGENTINA S.A.
C.ULT. 30-70753876-3
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3 Asegurese de que el angulo de la seccién de doblado queda c%lé@n
cuando se suelta la perilla de control de angulacion UP/DOWN .

4 Asegurese de que la seccion de doblado se endereza cuando la traba de la angulacién
UP/DOWN gira por completo hacia la direccion “F»-" y se suelta la perilla de control de
angulacién UP/DOWN.

Inspeccién del mecanismo de angulacion RIGHT/LEFT
1 Gire completamente la traba de la angulacién RIGHT/LEFT en direccion opuesta a la marca
“Fp.

2 Luego gire la perilla de control de angulacion RIGHT/LEFT en la direccion “RA" o “iAL”
hasta que se detenga.

3 Asegurese de que el angulo de la seccién de doblado queda completamente estabiliziado
cuando se suelta la perilla de control de angulacién RIGHT/LEFT.

4 Verifigue que la seccién de doblado se endereza cuando la traba de la angulacion
RIGHT/LEFT gira en la direccién “F»" y se suelta la perilla de control de angulacion

RIGHT/LEFT.

BIO ANACITICAARGENTINAS A, | Lt
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Preparacién e inspeccion de los accesorios : 3 4

Limpie y desinfecte o esterilice la valvula de agua / aire, la vélvula de aspiracion y la valy

de biopsia tal y como se describe en el manual de reprocesamiento del endoscopio.

inspeccion
de la imagen
endoscépica

Intpe ccion de ka funcién
de ambio de afoque

InsLecciﬁ de la funcién
de slimentacion suxilisr
de agus

Inspeccion de 0%
mterruplores
remotos

mspeccion de ks
tuncidn de
gspiracién

inspeccion de &

tuncion de
nsuflacion de are

Inspeccion de b
funcion de

7 Wnpieza de fa ente
dd objetive

nspeccion dd canal
de biops ia

Inspeccién de la imagen endoscépica

Compruebe que las imagenes endoscopicas de banda ancha (NBI) y de luz blanca (WLI) son

normales.

ADVERTENCIA

BIO ANALITICAARGENTINA S.A,
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No mire directamente en el extremo distal del endoscopio mientras esté encendida la luz
exploracién. De hacerlo, podria sufrir lesiones oculares.

NOTA

Si no puede ver el objeto claramente, limpie la lente del objetivo con pafios limpios quei
dejen pelusas humedecidos con alcohol etilico o isopropilico al 70%.

no

Encienda el videoprocesador, la fuente de luz y el monitor e inspeccione las imagenes
endoscopicas WLI y NBI como se indica en sus manuales de instrucciones correspondientes.

1 Observe la palma de su mano con las imagenes endoscopicas WLI y NBI.
2 Asegurese de que salga luz del extremo distal del endoscopio.

3 Compruebe que las imagenes endoscopicas WLI y NBI estan libres de ruido, borrosid
niebla u otras irregularidades. ‘

4 Gire los mandos de control de angulacion ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIER
lentamente en cada direccion hasta al tope.

b " Mande de contred de anguiacitn
Mando de control de asgulacidn ARRIBAJABAJO DERECHAHZQUIERDA

DA

5 Compruebe que las imagenes endoscopicas WLI vy NBlI no desaparecen

momentaneamente ni muestran cualquier otra irregularidad.
4.2.- Funcionamiento

ADVERTENCIA

« Como medida de proteccion contra agentes quimicos peligrosos y material potencialme

nte

infeccioso durante el proceso utilice un equipo de proteccién personal adecuado que debe

incluir: gafas de proteccion, mascarilla, prendas impermeables y guantes resistentes a

|Ias

sustancias quimicas, del tamafo y longitud adecuados para evitar que su piel se vea

expuesta.
. La temperatura de! extremo distal del endoscopio puede sobrepasar una temperatura

de

41 °C y alcanzar una temperatura de 50 °C debido a la fuerte intensidad de la luz en el

endoscopio. Una temperatura de superficie superior a 41 °C puede producir quemaduras

en

la mucosa. Mantenga siempre una distancia adecuada y necesaria para la correcta

visualizacién mientras utiliza el nivel minimo de iluminacién durante la cantidad minima

‘de

tiempo. Salvo que sea necesario, evite una observacion préxima prolongada y no mantenga

>
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el extremo distal del endoscopio cerca de las membranas mucosas durante un largo peri
de tiempo. i

« Las temperaturas de superficie de la seccion de insercion a unos 30 cm del extremo distal
del endoscopio podrian alcanzar los 45 °C al proseguir la observacién del modo de enfoque
cercano. Una temperatura de superficie superior a 41 °C puede producir quemaduras en la
mucosa. No realice la observacion del modo de enfoque cercano durante mas de 10 minutos.

+ Si es posible apague la iluminacion del endoscopio antes y/o después de cada exploracion.
El extremo distal del endoscopio se calienta debido a una iluminacion constante lo que pu:ede
producir quemaduras al usuario y/o al paciente. !

« Nunca introduzca o extraiga el endoscopio bajo ninguna de las siguientes circunstancias.
De Io contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones. ‘
+ Mientras el accesorio EndoTherapy sobresalga del extremo distal del endoscopio. ‘
+ Con la seccion de curvado bloqueada en posicion. :
+ Insercion o extraccion con excesiva fuerza. :

- Mientras se hace zoom electrénico en la imagen.

Mientras el ajuste de enfoque esta en modo de enfoque cercano.

« Si tuviera lugar alguna de las circunstancias siguientes durante una exploraciéon, detenga
inmediatamente la exploracion y extraiga el endoscopio del paciente como se describe en el
apartado “Extraccion del endoscopio con una irregularidad”. El uso continuado 'del
endoscopio en estas condiciones puede causar lesiones, hemorragias y/o perforaciones al
paciente. :

Si se detecta alguna irregularidad en el funcionamiento del endoscopio.

Si la imagen endoscépica en el monitor desaparece 0 se congela repentinamente.

« Si el mando de control de angulacion esta bloqueado.

« Si el mecanismo de control de angulacién no funciona correctamente.

« Sila funcién de zoom electrénico no funciona correctamente (cuando se utiliza la funcion de
zoom electrdnico).

« Si el ajuste de enfoque no se puede cambiar de modo. ;

« Si se presenta una imagen endoscopica anormal o una funcion andémala que vuelve a
desaparecer por si misma, podria haberse producido un fallo de funcionamiento. En tal caso,
deje de usar el endoscopio, ya que la anomalia podria volver a producirse y el endoscopio
padria no volver a su estado normal de funcionamiento. Detenga ia exploraclién
inmediatamente y extraiga el endoscopio lentamente mientras observa la imagen

endoscopica.
De lo contrario, el paciente podria sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones.

« La imagen endoscopica podria distorsionarse al conmutar entre el modo de observacion
WLI y NBI o viceversa. Por tanto, no realice ningun tratamiento u operacion endoscopicos al
cambiar del modo de observacion de WLI al modo de observacion de NBI. El paciente podria
sufrir lesiones, hemorragias y/o perforaciones en la cavidad corporal

NOTA

« Ajuste el brillo de la fuente de luz al nivel minimo necesario para poder llevar a cabo la
exploracion de forma segura. En caso de utilizar el endoscopio durante un largo periodo de
tiempo o con una intensidad de brillo casi maxima es posible que aparezca vapor en la
imagen endoscopica. Esto es producido por la evaporacion. de material organico (sangre,
humedad de heces etc.) que se origina debido al calor preducido por la guia de luz cerca|de
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endoscopio, limpie el extremo distal con pafios que no dejen pelusas y humedecidos ico e B

alcohol etilico o isopropilico al 70%, vuelva a infroducir el endoscopio y prosiga con la
exploracién. ' !

» El tono de color y el brillo del modo de observacion NBI son diferentes al moda de

observacion WLI. Utilice el modo de observacion NBI sdlo cuando haya entendido
completamente sus caracteristicas.

Insercion

Sujecion y manejo del endoscopio

1 La seccion de control del endoscopio esta disefiada para ser sostenida con la mano
izquierda. ;

2 La valvula de aire/agua y la de aspiracion se pueden accionar con el dedo indice o corazon
izquierdo.
3 E|l mando de control de angulacion ARRIBA/ABAJO puede ser accionado con el pulgar
izquierdo. ' ‘

4 De esta forma la mano derecha queda libre para la manipular la seccion de insercioh y
para el manejo del control de angulacion DERECHA/IZQUIERDA.

Inserciéon del endoscopio

PRECAUCION

. Se recomienda encarecidamente colocar siempre un abrebocas al paciente con
anterioridad a [a insercion del endoscopio con el fin de evitar que éste muerda la seccion |de
insercion accidentalmente durante la exploracion.

+ Si el paciente tiene protesis dentales, extraigalas de la boca del paciente antes de colocar
el abrebocas. Las prétesis dentales o el abrebocas podrian aflojarse durante la exploracién

« Compruebe la condicién dental del paciente antes de utilizar el abrebocas. Si se observase
cualquier anomalia, como dientes en tratamiento o la falta de piezas, se podrian producir
roturas en los dientes.

+ No aplique aceite de oliva ni productos que contengan lubricantes con base de petrdleo
(por ejemplo Vaselina®) en el endoscopio. Tales productos pueden provocar una expansion
excesiva de la cubierta de la seccién de curvado y por consiguiente deteriorarla.

« La seccién de insercion no debe doblarse cerca del manguito de proteccion con un ragio
inferior a 10 cm. De lo contrario, la seccién de insercion podria dafarse. . ‘

BIO ANALITICAARGENTINA S.A
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» 10 cm

% interruptores rmotos

1 Pulse el interruptor remoto al que se ha asignado la funcién de cambio de enfoque para
cambiar del modo de enfoque cercano al modo de enfoque normal.

2 Si es necesario apliquele a la seccién de insercién lubricante soluble adecuado paraisu
utilizacién médica.
3 Coloque e! abrebocas entre los dientes o las encias del paciente con la pestafia exteriorjen
el exterior de la boca.

4 introduzca el extremo distal det endoscopio a través de la abertura del abrebocas, despyés
de la boca a la faringe, mientras observa la imagen endoscépica.

No introduzca la seccion de insercidn en la boca mas alla de la marca limite de la seccion de
insercion.

Observacion de la imagen endoscopica

ADVERTENCIA

No confie Gnicamente en el modo de imagen NBI para la deteccién primaria de lesiones o
para tomar una decisién respecto a un diagndstico potencial o una intervencidén terapéutica.

Consulte los manuales de instrucciones de la fuente de luz y el videoprocesador para obtener
informacion sobre como ajustar el brillo y la calidad de video.

Cambio de enfoque

ADVERTENCIA

Si observa cualquier irregularidad con el enfoque o si no se puede realizar una observacion flo
suficientemente profunda, no utilice el endoscopio.

NOTA

Mientras el ajuste de enfoque esté en modo de enfoque cercano, los objetos lejos del
extremo distal del endoscopio en la imagen endoscépica podrian estar fuera del radio de
enfoque. Esto no significa que exista un fallo en el funcionamiento; desplace el extremo distal
cerca del objeto que desee observar.
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1 Al insertar o extraer el endoscopio Pulse el interruptor remoto al que se ha asngnad
funcion de cambio de enfoque para cambiar del modo de enfoque cercano al modo
enfoque normal.

A continuacion, inserte o extraiga el endoscopio.

2 Al cambiar el ajuste de enfoque al modo de enfoque cercano

Pulse el interruptor remoto al que se ha asignado la funcion de cambio de enfoque p

M

ara

cambiar al modo de enfoque cercano y acerque mas el extremo distal del endoscopio al

objeto que desee observar.
Angulacion del extremo distal

PRECAUCION
Evite efectuar una angulacién violenta o excesiva, ya que esto somete al alambre de

seccion de curvado a una elevada carga lo que podria provocar el alargamiento o desgarre

del alambre, deteriorandose la movilidad de la seccién de curvado.
NOTA

. Si introduce un accesorio EndoTherapy a través del canal de biopsia mientras
angulacion esté bloqueada, el angulo del extremo distal puede cambiar. Cuando

ea

necesario mantener la angulacion fija sujete los mandos de control de angulacion en su sitio

con la mano.

. Cuando utilice los frenos de angulacién ARRIBA/ABAJO o DERECHA/IZQUIERDA
mantenga el mando de control de angulacién fijo con el dedo. Si no lo hace, la angulacion,
cambiara. i

funcionamienlc o8 funcionamiente dd Funcionamienio del Funcionamienty dd

mando de control o mando o contred de frenn de angulacidn freno de smgulacion
anguiscidn wguiscion ARRIBAFABA IO DERECHARZQUIERDA
ARRiIBAABAIO 1 DERECHANZGUIERDA 2

1 Accione el mando de control de angulacion adecuadamente para guiar el extremo distal

para la insercion y observacion.
2 Los frenos de angulacién del endoscopio mantienef el extremo distal angulado
posicion.

C.U.LT. 30-70753876-3
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Insuflacién de aire/agua y aspiracion

Insuflacién de aire/agua
ADVERTENCIA

» Si el nivel de agua estéril en el depdsito de agua es demasiado bajo sera inyectado aire,
no agua. En este caso apague el regulador de aire de la fuente de luz y afiada agua esteril
hasta la marca superior de nivel del depdsito de agua.

+ Sila insuflacion de aire/agua no se detiene, apague el regulador de flujo de aire situadd en
la fuente de luz y sustituya la valvula de airefagua.

PRECAUCION

No accione la valvula de aire/agua del endoscopio en las condiciones siguientes mientras el
endoscopio esta insertado en el paciente.

+ El indicador de apagado ("OFF") del botén de flujo de aire de la fuente de luz esta
encendido.

+ El depésito de agua no esta conectado al conector del endoscopio.
» El conector de! endoscopio no esta conectado a la toma de salida de la fuente de luz.

El accionamiento de la valvula de airefagua en tales condiciones podria causar el reflujo|de
liquidos corporales o material organico del paciente desde el extremo distal al depésito,de

agua.
NOTA

Si el endoscopio esta frio, se puede formar condensacion en la superficie de la lente lclel
objetivo y la imagen endoscopica puede aparecer "nublada”.

En este caso aumente la temperatura del agua estéril en depdsito de agua a unos 40 — 505 C
y a continuacién utilice el endoscopio.

- ™

1 Cubra el orificio de la valvuia de aire/agua para inyectar aire de la pipeta de aire/aguaal
extremo distal. -

2 Presione la valvula de airefagua para inyectar agua sobre |a lente del objetivo.
Aspiracion
ADVERTENCIA

. Evite aspirar fluidos - viscosos o elementos sdélidos, pues ello puede ocasionar la
obstruccion del canal de biopsia, de aspiracién o de la vaivula de aspiracion. En caso de que
la valvula de aspiracién esté obstruida y no se pueda detener la aspiracion, desconecte el
tubo de ‘aspiracién del conector de aspiracion situado en el conector del endoscopilo.
Desconecte la bomba de aspiracién, retire la valvula de aspiracion y elimine cualquier

material-sdlido o fluido viscoso.
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- Al aspirar mantenga la presion de aspiracion en el nivel mas bajo necesario para
realizar el procedimiento. Una presion de aspiracién excesiva podria causar la aspiraci

. i . e el
las mucosas y/o lesiones en las mismas. Ademas es posible que se produzcan fugas%lé‘g‘_—fal*ﬁ’/

material organico de la valvula de biopsia con el subsiguiente riesgo de infeccion.
« Al aspirar, instale el tapon en el cuerpo principal de la valvula de biopsia.

Una véalvula de biopsia sin tapar puede reducir la eficacia del sistema de aspiracion del
endoscopio y asi provocar fugas o la salpicadura de material organico procedente |del
paciente con el subsiguiente riesgo de infeccion.

PRECAUCION

Durante la exploracién asegurese de que el vaso colector de aspiracion no se llene
completamente. Si se aspiran liquidos en un vaso colector lleno pueden producirse fallos en
el funcionamiento de la bomba de aspiracion.

NOTA ‘

La insuflacion de aire y aspiracion simultanea facilita a veces el secado de la superficie de la
lente del objetivo. '

Presione la valvula de aspiracion hacia abajo para aspirar fluidos o desechos excedentes que
puedan entorpecer la imagen endoscopica. ‘

Alimentacién auxiliar de agua (sélo para endoscopios con alimentacién auxiliar de
agua)

ADVERTENCIA

Utilice exclusivamente agua estéril. Agua no estéril puede causar la infeccion del paciente.

PRECAUCION

. Nunca desconecte el tubo auxiliar para agua de la entrada auxiliar de agua durante
una exploracién; déjelo conectado hasta que el endoscopio sea prelavado. Si desinstala el
tubo auxiliar para agua antes de haber llevado a cabo el prelavado es posible que los res:tos
de agua que hayan podido quedar en el canal auxiliar de agua goteen sobre los aparatos
cercanos. Esto puede producir dafios y/o fallos de funcionamiento en los aparatos.

. Si el tubo auxiliar para agua no estd conectado a la entrada auxiliar de agua,
asegurese de que el tapén de entrada auxiliar de agua esta colocado en la entrada auxiliarde
agua. De lo contrario, el material organico del paciente, etc. podria salir por la entrada auxiliar
de agua. : :

. Para realizar repetidamente la alimentacién auxiliar de agua y aspirar una gran
cantidad de residuos y fluidos del paciente, saque el accesorio de endoterapia. Si mantiene el
accesorio de endoterapia en el canal de biopsia, la eficacia del sistema de aspiracion del
endoscopio y la nitidez de la imagen endoscopica podrian verse afectadas (sélo para GIF-
H180J).

1. Conecte una jeringa con agua estéril o el tubo de iny,eééli()n de una bomba de a al
conector Luer del tubo auxiliar para agua. Inyecte agua,
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2. En caso de que fuera necesario desconectar la jeringa o el tubo de inyeccion de |
de agua desconéctelos del conector Luer, pero deje conectado el tubo auxiliar para agua. |

Utilizacién de los accesorios de endoterapia

ADVERTENCIA |

. No utilice el modelo GIF-N180, GIF-XP180N para la cauterizacion de alta frecuencia o
la cauterizacion con laser. De lo contrario puede causar lesiones al paciente y/o dafios eJn el

equipo. |

. Al usar los accesorios de endoscopia, mantenga el extremo distal del endoscopio a
una distancia de las mucosas mayor que la distancia minima visible del endoscopio, de modo
que el accesorio de endoterapia sea siempre visible en la imagen endoscopica. Si el extremo
distal del endoscopio se sitia a una distancia menor de su distancia minima, la posicién:del
accesorio no sera visible en la imagen endoscopica, lo que podria provocar graves lesiones al
paciente y/o dafios en el equipo. La distancia minima de visibilidad depende del tipo, de
endoscopio utilizado. l

. Al insertar o retirar un accesorio de endoterapia compruebe si el extremo distal ‘del
mismo esta cerrado o completamente retraido en la vaina. Inserte o extraiga el accesorio de
endoterapia lentamente y derecho en/de la ranura de la valvula de biopsia. De lo contrarib la
véalvula de biopsia podria dafiarse o desprender piezas. :

. Si la inserciéon o extraccion de los accesorios de endoterapia es dificultosa, enderece
la seccion de curvado en la medida de lo posible sin perder la imagen endoscépica. Introducir
o extraer accesorios de endoterapia con excesiva fuerza puede dafar el canal de biopsia o
los accesorios de endoterapia, provocar el desprendimiento de componentes y/o causar
lesiones al paciente. ‘

. Si el extremo distal de un accesorio de endoterapia no es visible en la imagen
endoscopica, no abra el extremo distal ni extienda la aguja del instrumento. De lo contrario
podria causar lesiones, hemorragias y perforaciones al paciente y/o dafios en el equipo.

. No cambie entre el modo de observacion WLI y el modo NBI mientras esté usandojun
accesorio de endoterapia. Se pueden producir anomalias en la imagen endoscopical al
conmutar entre el modo de observacién WLI y NBI o viceversa. Esto podria causar lesiones,
hemorragias y/o perforaciones al paciente. |

. Cuando utilice accesorios de endoterapia, aplique siempre el dngulo mayor posible.ﬁ Si
aumenta la imagen de tamafo es posible que la posicion del accesorio no pueda ser
determinada en la imagen del endoscopio. Como consecuencia, el paciente puede sufrir

lesiones, hemorragias y/o perforaciones (si se esta utilizando la funcion de aumento de
imagenes del videoprocesador CV-180). |
. Al utilizar un dispositivo para reseccion de la mucosa el extremo distal de! endoscopio

es mas largo y su diametro exterior mayor. Maneje el endoscopio con cuidado para ho
causarle perforaciones u otras lesiones al paciente. Si realiza un tratamiento endoscopico
utilizando este accesorio, actle con especial precaucion. '

. Cuando el dispositivo para reseccion de la mucosa esté montado en el endoscopio, no
angule el endoscopio de forma repentina. Esto podria causar lesiones al paciente, danos en
las membranas mucosas, etc. |

. No insufle niveles excesivos de aire o gas no inflamable en el cuerpo del paciente.
Esto podria provocar una embolia gaseosa. i
PRECAUC!ION

. Si utiliza unas pinzas de biopsia con aguja asegurese de que la aguja no esté
demasiado doblada. Una aguja demasiado doblada puedé sobresalir letas
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cerradas de las pinzas de biopsia. Usar unas pinzas de biopsia en este estado podria
el canal de biopsia y/o causar lesiones al paciente.

. Si utiliza un inyector, asegurese de que la aguja no sea deslizada hacia afuerla ni
retraida por el catéter del inyector hasta que el inyector salga del extremo distal del
endoscopio. La aguja podria dafiar el canal de biopsia si se extendiera dentro del canal o i el
inyector se inserta o se extrae mientras la aguja esté extendida. i

Insercién de los accesorios de endoterapia en el endoscopio

ADVERTENCIA |

. No inserte los accesorios de endoterapia de forma violenta o abrupta. De lo contrario
el accesorio de endoterapia podria extender del extremo distal del endoscopio abruptamente,
lo que podria causar lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente. |

. Resulta mas facil insertar un accesorio EndoTherapy en la entrada del canal de
biopsia si el tapén de la valvula de biopsia se retira del cuerpo principal. Una valvula| de
biopsia abierta, tras la extraccién de un accesorio de endoterapia, puede reducir la eficacia
del sistema de aspiracién del endoscopio y provocar fugas o la salpicadura de fluidos o
material organico procedentes del paciente con el consiguiente riesgo de infeccion. Sino esta
utilizando el accesorio de endoterapia, mstale el tapon en el cuerpo principal de ia valvulal de
biopsia.

. Si el tapén de la valvula de biopsia no esta colocado, pueden producirse fugas de
material orgénico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infeccion. Snes
necesario retirar el tapén de la valvula de biopsia, tapela con un trozo de gasa estéril para
evitar posibles fugas.

. No deje "colgar" el accesorio de endoterapia de la valvula de biopsia. En caso
contrario puede formarse un espacio entre el accesorio y la ranura u orificio de la vaivula Wo
dafarse la valvula, lo que a su vez puede reducir la eficacia del sistema de aspiracion del
endoscopio y asi provocar fugas de material organico procedente del paciente con. el

subsiguiente riesgo de infeccion. |

. Al insertar un accesorio de endoterapia sujételo cerca de la valvula de biopsia e
introduzcalo derecho y lentamente en la valvula de biopsia. En caso contrario el accesorio de
endoterapia y/o la valvula de biopsia pueden resultar dafiados, lo que a su vez puede reducar
la eficacia del sistema de aspiracién del endoscopio y asi provocar fugas de material orgamco
procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infeccion. l

1. Seleccione los accesorios de endoterapia que sean compatibles con el instrumento. En los
manuales de instrucciones de los accesorios encontrara indicaciones acerca de su manejo.! |

2. Mantenga los mandos de angulacion ARRIBA/ABAJO y DERECHA/IZQUIERDA inmoviles.

3. Asegurese de que el extremo del accesorio de endoterapia esté cerrado o recogido dentro
de la vaina e introddzcalo derecho y lentamente en la abertura de la valvula de biopsia. |

PRECAUCION :

No abra la punta del accesorio de endoterapia ni lo extraiga de su vaina mientras se
encuentre en el canal de biopsia. De lo contrario podria dafiar tanto el canal de biopsia como
el accesorio de endoterapia.

4. Mantenga el accesorio de endoterapia a aproximadamente 4 cm de la valvula de blOpSIa e
introduzcalo lentamente y derecho en la valvula de biopsia con avances cortos mientras
observa |la imagen endoscépica.

NOTA
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. Cuando la punta del accesorio sobresalga 1 cm por el extremo distal del endosca
éste podra ser observado en la imagen endoscoépica. l

. Al aparecer el accesorio en la imagen endoscopica podria tambien reflejar la luz del
endoscopio y/o verse su sombra en la imagen endoscopica. Esto no supone ninguna averia
(solo para el modelo GIF-N180, GIF-XP180N).

Manejo de los accesorios de endoterapia

Encontrara indicaciones sobre el manejo de los accesorios de endoterapia en sus
correspondientes manuales de instrucciones.

Extraccién de los accesorios de endoterapia

ADVERTENCIA

. Al extraer los accesorios de endoterapia de la vélvula de biopsia puede escapar
material organico. Para prevenirlo coloque un trozo de gasa alrededor del accesorio y de la
valvula de biopsia durante la extraccion.

. No extraiga nunca el accesorio de endoterapia si la punta se encuentra abierta o fuera
de la vaina, pues esto podria ocasionar lesiones, hemorragias y/o perforaciones al paciente
y/o dafos al instrumento.

. Extraiga el accesorio de endoterapia lentamente y derecho de la valvula de biopéia.
En caso contrario podrian dafarse la ranura y/o el orificio de la valvula, o que a su vez puéde
reducir la eficacia del sistema de aspiracién del endoscopio y asi provocar fugas de material
organico procedente del paciente con el subsiguiente riesgo de infeccion.

. Si el accesorio de endoterapia no puede ser extraido del endoscopio, cierre| el
accesorio y/o retraigalo en su vaina, y a continuacién extraiga con cuidado el endoscopio y el
accesorio de endoterapia juntos bajo observacion endoscépica. Tenga cuidado de no lesionar
ningun tejido.
Extraiga el accesorio de endoterapia lentamente con la punta cerrada y/o retraida en la vaina.

Extraccion del endoscopio

ADVERTENCIA

. Si la sangre se adhiere de forma imprevista a la superficie del tubo de insercién del
endoscopio extraido, compruebe el estado del paciente cuidadosamente. |

. Si resulta imposible extraer el endoscopio insertado transnasalmente, tire del extremo
distal del endoscopio hasta sacario por la boca, corte el tubo flexible con un corta alambres'y,
tras comprobar que la seccion cortada no provocaré lesiones en la cavidad corporal oLIa
cavidad nasal del paciente, extraiga en endoscopio con cuidado. Por ello, no olvide afiadir
previamente un corta alambres al instrumental que vaya a usar.

1. Si esta utilizando la funcién de aumento de imagen del videoprocesador desactivela.

2. Apriete la valvula de aspiracion y aspire el aire, la sangre, los restos de tejido mucoso asi
como otro material organico acumulado. 1
3. Desplace los frenos de angulacién ARRIBA/ABAJO vy DERECHA/ IZQUIERDA a su
posicién "F» " para liberarlos (el modelo GIF-N180 solo cuenta con el freno de angulacion
ARRIBA/ABAJO).

4. Extraiga el endoscopio con cuidado del paciente /observando siempre la imagen

endoscopica. Si utiliza un tubo de proteccion extraiga /el endoscopio junto con el tubo de
proteccion del ano del paciente (sélo para los modelos F/PCF).
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5. Extraiga el endoscopio con cuidado del paciente obseer&ieﬁpr'ﬁa im
endoscopica. Retire el abrebocas de la boca del paciente (solamente para modefes GIF).

Mantenimiento

Para mantener el equipo en perfecto estado de funcionamiento, Olympus recomienda
someter el equipo endoscépico de Olympus (endoscopios, reprocesadores, fuentes de [qu
etc.) a una inspeccion por parte de un técnico especializado y autorizado de Olympus al
menos una vez al afio.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico

No aplica

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos.

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector dejla
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

No aplica

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Reprocesamiento antes del primer uso/reprocesamiento y almacenamiento después de
sSu uso

El endoscopio no se ha reprocesado antes de su envio. Antes de usar este instrumento por
primera vez, reprocéselo de acuerdo con las instrucciones dadas en el manual del
endoscopio titulado "MANUAL DE REPROCESAMIENTO" en cuya cubierta figura el modélo
de su endoscopio.

Este endoscopio debe ser reprocesado y almacenado tras su utilizacion segun las
indicaciones del manuat de reprocesamiento. Un reprocesamiento o almacenamiento
incorrectos y/o incompletos representan un riesgo de infeccién y pueden dafiar el equipo|o
limitar las prestaciones del mismo.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la informacic’)ln

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser

descripta;
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No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funclonamuento
del producto médico; |

Si se observa alguna irregularidad durante la inspeccion que se describe en el Capi'tulo
«Preparacion e inspeccién», no utilice el endoscopio y resuelva el problema tal como se
indica en la Seccién «Guia de solucion de problemas». |

Si el problema no se puede resolver, envie el endoscopio a Olympus para reparario tal como
se indica en la Seccioén «Envio del endoscopio para reparars». |

|
Asimismo, si se observa alguna irregularidad al utilizar el endoscopio, deje de utilizarlo
inmediatamente y extraiga el endoscopio del paciente tal como se indica en la Seccnon
«Extraccion del endoscopio durante una irregularidad».

ADVERTENCIA i

* No utilice el endoscopic nunca en un paciente si detecta anomalias. Los dafios o
irregularidades del endoscopio pueden comprometer la seguridad del paciente o del usuario y
dafiar seriamente el sistema.

« Si algiin componente del endoscopio se desprende dentro del cuerpo del paciente debidcig a
dafios o fallos del equipo, deje de utilizar el endoscopio inmediatamente y recupere los
componentes de manera apropiada. |

Los accesorios son consumibles. Olympus no repara accesorios. En caso de que algun
accesorio estuviera dafiado péngase, por favor, en contacto con Olympus para la compra de
un repuesto. i

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, én
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, :a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presiéon o |a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras; !
. . |
Clasificacion del equipo |

Normas aplicadas IEC 60601-1-2: 2001 y IEC 60601-1-2: 2007

» Este instrumento cumple la norma CEM para equipos electromédicos, segunda edicién (IEC
60601-1-2: 2001) y ediciéon 3 (IEC 60601-1-2: 2007). No obstante, cuando se conecta a un
instrumento que cumple la norma CEM para equipos electromédicos, edicion 1 (IEC 60601- 1-
2:1993), todo el sistema cumple la primera edicion. \

« Emision segun CISPR 11: Grupo 1, clase B |
Condiciones de almacenamiento, transporte y funcionamiento: |

Entorno de transporte, almacenamiento y de funcionamiento |

Condiciones Temperatura ambiente 10 - 40°C ;

ambientales Humedad relativadel 30 — 85% !
axe .
Presion atmosferica  700— 1060073 ;

Entorno de Temperatura ambiente de -47a70°C

transporte y Humedad relativadel 10 - 95%

almacenamiento  aye /

Presion atmosférica 700 7‘{ 060hPa
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el prodd
médico de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en
elecciéon de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante fiel
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

No aplica
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo lli.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL

El presente proyecto de rotulo es aplicable a todos los modelos mencionados mas ab|ajo.

Fabricante: Aizu Olympus Co., Ltda. 500 Aza Muranishi Ooaza - lldera, Mondenicho —
Aizuwakamatsu-Shi, Fukushima - 965-8520 - Jap6n

Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Republica Argentina.

VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL

OLYMPUS

Modelo: Segun corresponda

Serie N°: xxXxxxxx Fecha de fabricacion: DD/MM/AAAA

Condiciones especificas de almacenamiento, Instrucciones de Uso / Advertenc|ias y
Precauciones: Ver instrucciones De Uso. :

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696

Autorizado por la ANMAT PM-1539-42

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera GIF - 2T160
Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico Evis Exera Il HD de 2 canales GIF - 2TH180
GIF - H180 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera Il de alta definicion GIF - H180

GIF - H180J Video Gastroscopio Evis Exera Il de alta definicién GIF - H180J

GIF - H190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera I de alta definicion GIF - H190
GIF - HQ190 Videoscopio Gastrointestinal Evis Exera I de alta definicién GIF - HQ190
GIF - N180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA Il GIF - N180

GIF - Q150 ACTERA gastrovideoscopio GIF - Q150

GIF - Q160 Gastrovideoscopio GIF - Q160

GIF - Q160Z Videoscopio Gastrointestinal GIF - Q1602

GIF - Q180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA Il GIF - Q180

GIF - XP150N Videoscopio Gastrointestinal Actera GIF - XP150N

GIF - XP160 Videoscopio Gastrointestinal Ultra fino GIF - XP160

GIF - XP180N Videoscopio Gastrointestinal Ultra chato 5§.5MM GIF - XP180N
Gastrovideoscopio EVIS EXERA Ill GIF — XP190N

GIF - XTQ160 Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico EVIS EXERA GIF - XTQ160
GIF — H170 Videoscopio Gastrointestinal Optera GIF - H170 .
GIF - XP170N Videoscopio Gastrointestinal Optera GIF - XP170N
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL

Videoscopio Gastrointestinal Axeon GIF - LV1

Fabricante: Olympus Medical Systems Corporation 34-3 Hirat Hinode-machi Nishiﬁama—

gun — 190-0182 - Japon

Importador: Bio Analitica Argentina S.A., Boedo N° 1813, ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Republica Argentina.

VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL

OLYMPUS

Modelo: Videoscopio Gastrointestinal Axeon GIF - LV1

Serie N%: xxxxxxx Fecha de fabricaciéon: DD/MM/AAAA

Condiciones especificas de almacenamiento, Instrucciones de Uso / Advertenc
Precauciones: Ver Instrucciones De Uso.

Director Técnico: Farm. Fernando Passarelli— MN 12.696
Autorizado por [a ANMAT PM-1539-42

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

as y
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-002i184~13—7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispc]»sicic')n No
??gcﬁ_% y de acuerdo con lo solicitado por BIO ANALITICA ARGENTINA
S.A.,“se autorizé la inscripcion en el Regist‘ro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: VIDEOSCOPIO GASTROINTESTINAL
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-663-Gastroscopios,
Flexibles, con Video
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Olympus
Clase de Riesgo: II

Indicaciéon/es autorizada/s: indicados para su uso con videoprocesadoresL fuentes

de luz, equipos de documentacion, monitores, accesorios de endoterapia (como
pinzas de biopsia) y otros equipos auxiliares Olympus para la endoscc:gpia y la
cirugia endoscépica dentro del tracto digestivo superior (incluyendo el esbfago, el
estomago y duodeno).
Modelo/s:

Video Gastroscopio Terapéutico EVIS EXERA GIF-1TQ160




Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico EVIS EXERA GIF-2T160 ‘M

Videoscopio Gastrointestinal Terapéutico EVIS EXERA II HD de 2 canales GIF-
2TH180 ¥

GIF-H180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA II de alta definicion GIF-H180
(1)

GIF-H180] Video Gastroscopio EVIS EXERA II de alta definicién GIF-H180] ()
GIF-H190 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA III de alta definicion GIF-
H190

GIF-HQ190 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA III de alta definicidn GIF-
HQ190

GIF-N180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA II GIF-N180

GIF-Q150 ACTERA gastrovideoscopio GIF-Q150 )

GIF-Q160 Gastrovideoscopio GIF-Q160 ()

GIF-Q1607 Videoscopio Gastrointestinal GIF-Q160Z ¥

GIF-Q180 Videoscopio Gastrointestinal EVIS EXERA II GIF-Q180

GIF-XP150N Videoscopio Gastrointestinal ACTERA GIF-XP150N

GIF-XP160 Videoscopio Gastrointestinal Ultra fino GIF-XP160 (¥

GIF-XP180N Videoscopio Gastrointestinal Ultra chato 5.5mm GIF-XP180N ¥
Gastrovideoscopio EVIS EXERA III GIF-XP190N ‘¥

GIF-XTQ160 Videoscopio Gastrointestinal Terapéeutico EVIS EXERA GIF-XTQ160
{1}

GIF-H170 Videoscopio Gastrointestinal OPTERA GIF-H170 ¥

GIF-XP170N Videoscopio Gastrointestinal OPTERA GIF-XP170N

—
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Videoscopio Gastrointestinal AXEON GIF-Lv1 ¥

Periodo de vida util: 8 (ocho) aftos

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari

as

Nombre del fabricante de los productos indicados con ); Aizu Olympus Co., Ltda.

Lugar/es de elaboracion: 500 Aza Muranishi Ooaza-lidera, Mon

Aizuwakamatsu-Shi, Fukushima, 965-8520, Japon.

den-Cho,

Nombre del fabricante de los productos indicados con : Olympus Medical

Systems Corporation.
Lugar/es de elaboracion: 34-3 Hirai Hinode-machi, Nishitama-gun, 1

Japon.

90-0182,

Se extiende a BIQO ANALITICA ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcién  del PM-1539-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a

14 SEP 205
verererneeeennnnney Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

de su emision.

DISPOSICION N© ? 34 5 .
-

Y_

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AN M.AM.

la fecha
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