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Radiode  Tempera Tiempo de
. o et Dilucién tura Permanen
Fabricante Funcion olucion [ml, L6 cia [Minutos]
g/ll [°C]
Liquido de Sekusept-Cleaner Smlcon 1L 20-25 9
limpieza (Tenside) (0.5%)
Ecolab
Desinfectan | Sekusid N | Solucion 20-25 20
fe (Glutaraldeido) original
Ecolab Liquido de Sekusept Aktiv - 10ml con 20-25 5-10
limpieza (Acido peracético) 1L(1%)
Desinfectan | Sekusept Akfiv - 20ml con | 20-25 15
te (Acido peracético) 1L (2.0%)
Ecolab Liguido de Seku Zyme 10ml con 20-25 5
limpieza (Enzimdtico) 1L(1%)
Desinfectan | Sekusept Easy = 45ml con @ 20-25 10
te (Acido peracético) 1L (4.5%)
Dr. Deppe Liquido de Instru Zym 10ml con 20-30 5
limpieza (Enzimdtico) 1L(1%)
Desinfectan | Instru Plus | 30mI con 20 15
te (Glutaraldeido) 1L (3.0%)
Dr. Weigert Liguido de Neodisher (Tenside  5mlcon 1L 20 10-15
limpieza Alcalino) (0.5%)
Desinfectan | Neodisher Septo | 40ml con 20 30
te 3000 1L (4.0%)
(Glutaraldeido)
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INSTRUCCIONES DE MANEJO DE
IMPLEMENTOS DE LIMPIEZA

El reprocesamiento de los equipos puede dividirse en los siguientes pasos:

Pre Limpieza

Realizar el primer lavado al costado de la cama inmediatamente después de
extraer el endoscopio y terminar un procedimiento

Este lavado se debe hacer mediante la limpieza con una toalla de papel o gasa
(desechable)

llustracion 1 Lavado Primario

Luego se realiza cuidadosamente un segundo lavado en el fregadero o lugar de
reprocesamiento adecuadoenlainstitucion.Paraestelavadose usaaguadel grifo (a
temperatura ambiente) o conliquidos de limpieza (listados anteriormente y han sido
comprobados como efectivos en endoscopios, forceps para biopsia, cepillo de
citodiagnéstico y similares).

En cuanto a los efectos, realice la dilucion y preparacién de productos quimicos
bajo las condiciones de trabajo indicadas en la tabla “Quimicos para limpieza y
desinfeccion manual” anteriormente citadas, feniendo en cuenta que alguno de
esos productos exigen la observaciéon de las “precauciones de uso y/o
manipulacién”, por lo cual recomendamos fuertemente leer atentamente el
manual de uso de cada uno de los agentes quimicos utilizados.

Dentro de una tina o recipiente realice insuflacién de aire durante 10 segundos,
después de esto inyecte aguan durante 10 segundos. Repita esto por lo menos tres
veces con el fin de quitar membranas mucosas y sangre adherida al canal de
aire/agua.
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llustracioén 2 Insuflacion
Aire/Agua

A continuacion se debe redlizar el lavado del canal de aspiracion, para lo cual se
debe colocar el extremo distal del endoscopio en una tina o recipiente con liquido
de limpieza, y succionar el liquido durante 10 segundos, seguido saque el extremo
distal delendoscopio delrecipiente y siga succionando aire por otros 10segundos. Lo
anteriorse deberepetirporlomenos3veces.

llustracion 3 Insuflacion
Aire/Agua
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Segundo lavado

Después del primer lavado al costado del procedimiento, realice la prueba de
fugas siguiendo las recomendaciones y las instrucciones detalladas en el capitulo 7
“lavado” del manual de limpieza y desinfeccion.

Siga con el cepillodo de los canales siguiendo los siguientes pasos:

Cepillado delCanalde Aspiracion

Utilizando el cepillo grueso provisto,

cepillar las siguientes tres boquillas.
Realizar el cepillado 3 veces o mas.

e Desde la entrada del férceps
(Canal de frabagjo) hasta el
extremo distal delendoscopio.

e Retirelo suavemente por el
extremodistaldelendoscopio.

e Readlicelalimpieza del cepillo.

e Desde la valvula de aspiraciéon

hasta la entrada del féorceps.
e Retirelo suavemente por la

entrada delférceps.

¢ Readlicelalimpieza del cepillo.

e Desde la vdlvula de aspiraciéon
hasta el conector deaspiracion.

e Retirelo suavemente por el
conector de aspiracion

e Redlicelalimpieza del cepillo.

Cepille el interior de la valvula

Cepillar con el cepillo de vdalvula el

inferior de la vdlvula de succion y llustracion 4 Cepillado de canales
vdlvula de suministro de aire/agua.
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Utilizando el cepillo de limpieza delgado, limpiar las 5 bocas siguientes.

Desde el canal de suministro de
aire de la porcion de la valvula
de suministro de aire/agua
hasta el extremo del
Endoscopio.

Desde el canal de suministro de
agua de la porcidén de la
valvula  de suministro  de
aire/agua hasta el extremo del
Endoscopio.

Desde el canal de suministro de
aire del conector de suministro
de aire/agua hasta la vdlvula
desuministrodeaire/agua.
Desde el canal de suministro de
agua del conector de

llustracion 5 Cepillado de vdlvulas

suministro de aire/agua hasta la valvula de suministro de aire/agua.
Desde el conector de suministro de aire/agua hasta la guia de aire

Cepillar la porcion del extremo distal
utilizando un cepillo para vdalvula
WB11001FW2 o un cepillo suave.

Tobera
Canal del féorceps

llustracién 6 Cepillado Punta distal

Recuerde que el niUmero de repeticiones de cada uno de los recorridos descritos
anteriormente depende de los protocolos de LMPEIA Y DEINFECCION
establecidos en cada una de las unidades de endoscopia, teniendo en cuenta
que cada recorrido equivale a doble cepillado del canal
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jAtencion!

Recuerde verificar el estado de los implementos de limpieza, dandole especial
atencion a los cepillos. Estos deben cambiarse de preferencia cuando note un
desgaste en sus cerdas. El no cambio de estos elementos a tiempo puede acarrear
una limpieza inadecuada lo que conlleva ariesgos para el paciente y equipo.

jAtencion!

Si se llega a presentar una
obstruccion en el canal de
aire/agua recuerde:

[a
(1) Colocar el adaptador de

limpieza CA-500N en la porcién de
la valvula deaire/agua.

(2) Inyectar agua tibia recuerde
no calentar el agua a una
temperatura superior a 50° C) con
la jeringa para eliminar la
obstruccion.

(3) Después de eliminar la
obstruccion, inyectar aire hasta
que salga toda el agua del canal.

llustracion 7 Inyeccion de Agua Tibia

NOTA:

e FElendoscopio puede danarse por altas temperaturas.
e Nosometerelendoscopio al hervor nia autoclave.
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Luego de realizado el cepillodo de
los canales de trabgjo y de
insuflacion de Aire/agua, conecteel
adaptador de limpieza e insufle
liquido de limpieza, teniendo en
cuenta cada uno de los pasos
descritos en el manual de limpieza y
desinfeccién para el lavadoefectivo
de cada uno de los canales.

Recuerde que el liquido de limpieza
puede fluir dentro del cuerpo del
paciente, por o que se recomienda
fuertemente después del lavado,
eliminar cualquier sustancia quimica
con agua (a temperatura ambiente)
y luego limpie con una gasa seca.

llustracion 8 Enjuague del endoscopio

jAtencion!

Recuerde lavar los implementos de limpieza teniendo en cuanta las instrucciones
detalladas en el manual de limpieza y desinfeccion.

Después de realizado el primer y segundo lavado se recomienda fuertemente
seguir con la desinfeccion quimica teniendo en cuanta las instrucciones detalladas
en el capitulo 8 “desinfeccion quimica” en el manual de limpieza y desinfeccion.
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Prueba de Fugas:

Siempre realizar pruebas de fugas colocando la Tapa del Set —-Up y Probador de Fugas
LT-7 Insuflar hasta la franja negra o 20Kpa antes de sumergir el endoscopio a liquidos, ya
que esto puede ayudar a evitar reparaciones caras mds adelante. Si la prueba es
Positiva suspenda y llame por Servicio Técnico;

Si la prueba es Negativa, Sacar el Endoscopio del recipiente, des-insuflar, refirar el
Probador de Fugas y continuar con el Reprocesamiento.

Enjuague

Siempre enjuague con abundante Agua antes de la desinfeccion. Retirar el Exceso de
Agua, preferiblemente secar con aire comprimido Presidon suave. (Max. 20PSI).

Desinfeccion

Siempre sumerja el endoscopio y las vdalvulas en una solucién desinfectante de eficacia
Probada y con certificado para Endoscopia Flexible.

Siempre irrigue todos los canales con una jeringa hasta eliminar el aire, para evitar
Espacios muertos

Siempre respete las recomendaciones del fabricante relativas a los fiempos de contacto
Minimos y la temperatura correcta para la solucidén de desinfeccion.

Siempre retire la solucién de desinfeccidon barriendo profusamente con chorro de aire
Antes de enjuagar

Siempre determine si la solucion desinfectante sigue siendo efectiva analizdndola con
una tira de test suministrada por el fabricante.

Enjuague final

Todos los Canales con Abundante Agua. Siempre descartar el agua de enjuague
después de cada uso para evitar la concentraciéon del desinfectante

Nunca utilizar el mismo recipiente para el primer enjuague y el enjuague final

Secado

Siempre seque el endoscopio correctamente antes de guardarlo para evitar la
Multiplicacion microbiana en los canales del endoscopio. Preferiblemente con Aire
comprimido Presion suave (Max 20 PSI -1 Bar - 900 mmHg — 120 Kpa)

Almacenamiento
Lubricar Vdlvulas y Limpiar Lentes con los Liquidos recomendados, Nunca guarde el
endoscopio en el Maletin de transporte.
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PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
EQUIPOS FUJIFILM

REGISTROS RELACIONADOS:

1.

2.

VERIFICAR FUENTE DE ALIMENTACION

- Verifique que la torre de video esté conectada mediante un estabilizador de
voltaje electrénico de 1000w a 1500w

INSPECCION VISUAL

- Haga una inspeccion visual de la torre: Monitor, procesador endoscopios,
unidad quirdrgica, impresora y accesorios; tome nota.

- Observando posibles manchas, rayones, peladuras, partes rotas o
deterioradas.

- Observe si hay acumulacion de proteinas.

PRUEBA DE FUGAS

— Quite el endoscopio del procesador

- Coloque la tapa del Set —Up ADP — EV, en el conector de video

- Coloque el probador de fugas LT — 7 en el conector del endoscopio

- Eleve la presion sin sobrepasar la raya negra

- Observe que la presidon se mantenga, e introduzca la seccion de insercion
en agua, observe que no haya burbujas.

- Si hay escape suspenda todo proceso de verificacion, coloque el
endoscopio con la punta distal elevada. (No puede ser usado hasta no ser
reparado)

- Verifique y haga la prueba de fugas en todos los endoscopios de la torre.

PRUEBA DE VIDEO (CON EL ENDOSCOPIO CONECTADO)

- Energice la torre

- Encienda la torre en la siguiente secuencia: Monitor, Procesador.

- Observe que el monitor aparezca el mensaje de inicializacién.

- Observe que en el monitor aparezca el campo de vision del endoscopio
completo 360°

- Encienda la luz con el botén del procesador

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Cologue la mano sobre la punta distal y observe que la imagen se detallan
las huellas dactilares de los dedos

- Con la mano puesta sobre la punta distal, oprima en el procesador de video
el botdn “iris” y observe que cambia la intensidad de la luz, al mismo tiempo

- que en el monitor de video aparecen las palabras “AVE” y “PICK” en el
perimetro de la imagen.

- Deje el procesador en modo “AVE”

- Apague la luz del procesador

- Con la mano puesta en el endoscopio (Sobre la punta distal) apague la luz.

— Observe el numero de pixeles del campo de vision que hay en el monitor.
(Aparecen como puntos blancos)

- Encienda nuevamente de luz.

— Oprima el botén “color” del procesador

- Observe que en el monitor de video que todos los parametros de color
estan en el centro.

- Si no estan en el centro desplace en el “MENU” mediante el cursor del
teclado y llévelo a “RESET” oprima enter

- Verifique que todos los parametros quedan en el centro.

- Cologue todos los controles del monitor en el centro

— Cologue el control de apertura del monitor en el minimo

- Ajuste el color de “brillo” en el monitor de video hasta el punto donde se
diferencia notablemente notablemente en el “Campo de Visién” o “Mascara”
dentro del monitor.

- Oprima el boton “Menu” del procesador

- Desplace dentro del menu del monitor mediante las teclas del mismo “+” o

-“independientes o con el control de volumen si es digital.

- Ajuste el monitor de manera que el modo predeterminado de ajuste quede
desactivado.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Ajuste los parametros del monitor para que todos los parametros queden
por “Default”

- Si hay VHS verifique el funcionamiento del mismo haciendo una prueba de
5 segundos e modo “REC”.

- Si hay impresora verifigue con una toma fotografica.

- Si hay sistema de captura de Imagen verifigue que haya Frezze mediante el
boton del endoscopio e impresion y video dependiendo el tiempo
programado.

PRUEBA DE GUIA DE LUZ.
- No mire la luz directamente, puede causar dafio.
- Encienda la luz en el boton del procesador

- Apuntando el endoscopio sobre una hoja de papel blanco verifique que los
dos haces emiten luz.

- Verifique los “pilotos” de las lamparas

- Siestan en “Verde” quiere decir que ambas se encuentran buenas.

— Si un piloto indica “Naranja” o “Rojo” quiere decir que hay que reemplazar
una lampara.

— NOTA: Nunca deje el procesador sin una lampara. La lampara dafiada solo
se debe retirar en el momento de reemplazarla por una nueva.

- Apague nuevamente la luz, con el botén del procesador.

PRUEBA DE IRRIGACION
Verifique que el tanque de agua WT — 2 tenga agua.

- Conecte la manguera del tanque de agua WT — 2 al conector del
endoscopio.

- Encienda el botdn de irrigacion del procesador.

- Oprima y mantenga oprimido el botén o valvula de irrigacion

- Verifique la salida de agua por el nozzle del endoscopio

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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— Suelte el botdn y solo tape el orificio de la valvula de irrigacion e introduzca
la punta distal entre agua y verifique la salida de aire por el nozzle de
irrigacion

- Libere el conector del tanque de agua del endoscopio, con un dedo tape el
conector del endoscopio y oprima la valvula de irrigacion hasta sacar toda
el agua contenida dentro del canal de agua aire (AWT). Apague el
procesador.

- Si el equipo tiene canales auxiliares se deben irrigar con una jeringa de 10
cm.

7. PRUEBA DE ANGULACIONES Y FRENO (MANDOS)

- Gire las perillas de freno hacia donde indica la flecha, para liberar los frenos
de los mandos

- Accione la perilla UP Arriba y verifique una angulacion de:

— 190° Para gastroscopio de la serie 200

- 210° para gastroscopios G5y la serie 250

- 180° para colonoscopio todas las series

- 130° para duodenoscopio todas las series.

- Accione la perilla (Down) abajo y verifique una angulacion de:
- 90° para todos los gastroscopios

- 90° para todos los duodenoscopios

- 180° para todos los colonoscopios

- Gire nuevamente la perilla UP/DOWN (arriba/abajo) y déjala en posicion
central

- Accione la perilla (left/rigth) Izquierda/derecha y verifique una angulacion
de:

— 100° para todos los gastros
— 160° para todos los colonoscopios
— 110° derecha para todos los duodenos

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- 90°izquierda para todos los duodenos

- Verifique la accion del freno: angulando el equipo, frenando y observando
gue se mantenga la angulacién. Libere nuevamente los frenos.

8. CANAL DE BIOPSIA Y SUCCION

- El endoscopio debe estar recto (sin angular)

- Introduzca una pinza de biopsia por el canal de trabajo (FCT) con
precaucion que este cerrada, verifique que desliza suavemente por el canal
de sin ninguna obstruccion ni rozamiento. Retire la pinza.

- Si se trata de un duodenoscopio se debe introducir un papilotomo con
precaucion que esté cerrado, igualmente debe deslizar suavemente y el
elevador abierto.

- Verifique la accion del elevador, es decir que el papilotomo gira al accionar
el elevador.

- Abra el elevador y retire el papilotomo

- Conecte el succionador y oprimiendo la valvula de succién, verifique que
succiona

9. LIMPIEZA (ENDOSCOPIO) DESCONECTADO
- Con la espuma limpiadora y un cepillo limpie los mandos de los
endoscopios.
- Seéguelas y aplique silicona liquida.

10.PROCESADOR
- Verifique que la torre este des energizada
— Desconecte los cables de video y energiza (Alimentacion) si hay pin suelte
primero.
— Con un destornillador de estrella
- Retire todos los tornillos de la cubierta superior

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Retire o afloje el tornillo de puerta de las lamparas
- Retire la cubierta

- Retire todos los tornillos del frente y desconecte los cables del panel frontal,
menos Power Switch.

- Retire el panel

- Retire todos los tornillos de la cubierta superior de la camara de las
lamparas

— Cologuese el brazalete antiestatico; aterrizado con el chasis del equipo

- Con una brocha No 2, limpie en un solo sentido la tarjeta principal “Main
Board” del Procesador

— Cercibrese que la “Main Board” esta bien limpia.

- Limpie las otras partes del procesador. Fuente de Luz, fuente de
alimentacion, fuente de irrigacion, panel frontal.

- Con limpiador de contactos (REF. 24379), no humedo y un aplicador,
aplique sobre la main Board en un solo sentido.

- Observe con una lupa de (2 X Aumentos) verifique que en las patillas de los
microchips no haya residuos de humedad u otros, si es necesario aplique
de nuevo limpiador de contactos y remueva con un cepillo suave.

— Con precaucion retire los cables conectores de las lamparas. (retire el PIN
de las lamparas y girando suavemente el disco) (Primero una).

— Suelte con precaucion los pines de las lamparas para retirar las lamparas
primero una después de la otra girando el disco en el sentido de las
manecillas del relo;.

- Con limpiador de contactos (REF. 24379), aplique y limpie el sensor 6ptico
con una plumilla (en un solo sentido)

— Con el papel 6ptico limpie el sistema de lentes (en un solo sentido)

- Coloque nuevamente las lamparas, con precauciéon de conservar cada
lampara en su lugar original, asegure que cada uno de sus respectivos
pines. Ademas conecte los cables de acuerdo a la marca A o B, 1 0 2, que
corresponda al mismo nombre del disco.

- Cologue nuevamente la cubierta superior de la camara de luz.

- Limpie el panel frontal.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Coloque el panel frontal

- Verifigue que no haya ningun cable suelto, ni elementos en el interior del
equipo

- Cologue la cubierta superior y asegure nuevamente con los respectivos
tornillos.

- Limpie con espuma todo exterior del equipo con un pafio suave.

- Conecte nuevamente todos los cables de video y el cable de alimentacion
asegurando el PIN de guia.

11.INSPECCION FINAL.

- Revise y verifique todas las conexiones de la torre.

— Conecte un endoscopio, verificando que el procesador esta apagado.
- Encienda la torre, prendiendo primero el monitor de video.

- Verifique el punto 4 prueba de video.

- Verifique todos los controles del panel frontal con precaucion de dejar todos
los parametros por defecto de fabrica.

- Verifique el funcionamiento del teclado, oprimiendo F1.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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JM-SC-0041-2024
Bogotd D.C., Junio de 2024

Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

Respetados Senores:

Reciban un cordial saludo, adjuntamos los siguientes documentos objeto de la
referencia:

DOCUMENTOS GENERALES:

Acta de enfrega e Instalacion.
Acta de Capacitacién
Registro de Invima.
Declaracion de Importacién
Cronograma de mantenimiento preventivo Consolidado
Cronograma de capacitacion Consolidado
Oficio Garantia Consolidado
Formato de instalacion del equipo FUJIFILM.
Certificado de garantia consolidado

. (4)Guia Rapida Plastificada

. (5)Ficha técnica

o0 NOo O~ -

— O

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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12. (4)Manual de operacion (Y :Calle 7 # 39 -107
13. (5)Manual de servicio MEDELLIN, Colombia
14. Hoja de vida del personal técnico con INVIMA

15. Carta de autorizacién del fabricante

16. Oficio de no calibracion

17. Carta de responsabilidad en cuanto a repuestos, insumos etc

18. Protocolo de limpieza y desinfeccién

19. Protocolo de mantenimiento.

DOCUMENTOS ADICIONALES:
e Acta de capacitacion
o Oficio de informacion de contacto
e Oficio de vida Util
e Formato de instalacion FUJIFILM

Por favor devolver firmado los siguientes documentos:

Acta de entfrega e Instalacion

Condiciones de garantia

Formato de instalacion FUJIFILM

Carta de enfrega de la totalidad de los documentos firmada de recibido.
Oficio de vida Util

MO

Cualquier informacion adicional con gusto serd suministrada.

Cordialmente,

SIDU RUBIANO
SIDU RUBIANO

Coordinadora
Jomedical S.A.S
Celular 310-245-45-06

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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CLAUSULADO COMPLEMENTARIO AL CONTRATO ELECTRONICO No. 231 DEL 2024

N°. DE PROCESO HSLV-CD- 230-2024

CONTRATANTE EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE
VALENCIA E.S.E.

CONTRATISTA NOVAMEDICAL S.A.8.~

DOCUMENTO DE . s

IDENTIDAD NIT: 901111523-5

OBJETO CALIBRACIQN DE EQUIPOS BIOMEDICOS DEL HOSPITAL
SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

VALOR CIENTO CUARENTA  MILLONES DE PESOS M/CTE
($140.000.000.00), IVA INCLUIDO.

PLAZO LA DURACION DEL CONTRATO SERA A PARTIR DE LA

SUSCRIPCION DEL ACTA DE INICIO HASTA EL 01 DE
SEPTIEMBRE DE 2024.

Entre los suscritos a saber: Doctora LUCY XIMENA IBARRA HERNANDEZ, vecina de Popayan,
identificada con la cédula de ciudadania nimero 66.858.564 de Cali, quien obra en su calidad de
Gerente del Hospital Susana Lépez de Valencia, E.S.E., segtn Decreto N° 0254 el 01 de abril de
2024 y acta de posesion No. 040 de la misma fecha, en uso de su facultad para celebrar contratos,
en representacién del Hospital Susana Lopez de Valencia, Empresa Social del Estado, creado por
Ordenanza 001 de 1995, quien en el presente contrato se denominara HOSPITAL, por una parte y
por otra LUIS EDUARDO MUNOZ NANEZ, identificado con la cédula de ciudadania No. 10.532.547
de Popayéan, representante legal de NOVAMEDICAL S.A.S. entidad constituida mediante
documento privado No. 1 del 10 de agosto de 2017 de la asamblea constitutiva, e inscrita en la
camara de comercio del Cauca el 1 de septiembre de 2017 con el No. 42033 del libro IX, en adelante
en el presente contrato se denominard el CONTRATISTA, hemos acordado celebrar el presente
contrato que se regira por las siguientes clausulas: CLAUSULA PRIMERA. OBJETO:
CALIBRACION DE EQUIPOS BIOMEDICOS DEL HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA
E.S.E. CLAUSULA SEGUNDA. - ESPECIFICACIONES TECNICAS:

ITEM | CONCEPTO CANTIDAD |PRECIO TOTAL

1 CALIBRACION BALANZAS ADULTOS 56 $100.000 | $ 5.600.000

2 CALIBRACION TENSIOMETROS 68 $ 40.000 $2.720.000

3 CALIBRACION TERMOHIGROMETROS 90 $ 80.000 $ 7.200.000

4 CALIBRACION ASPIRADORES 27 $ 96.000 $ 2.430.000

5 CALIBRACION TERMOMETROS 40 $ 40.000 $ 1.600.000

6 CALIBRACION PIPETAS 8 $ 120.000  [$960.000

7 CALIBRACION GRAMERAS 5 $ 70.000 $ 350.000

8 CALIBRACION ESTIMULADOR ELECTRICO |15 $ 90.000 $ 1.350.000
PORTATIL

9 CALIBRACION AGITADOR DE MAZZINI 1 $ 90.000 $ 90.000

10 CALIBRACION BANO SEROLOGICO 4 $ 90.000 $ 360.000

11 CALIBRACION BLOQUE SECO 1 $ 150.000 |$ 150.000

12 CALIBRACION CALENTADOR DE FLUIDOS 1 $90.000 $ 90.000

13 CALIBRACION CENTRIFUGAS 7 $ 90.000 $ 630.000

14 CALIBRACION DOPPLER FETAL 15 $ 90.000 $ 1.350.000

&
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15 CALIBRACION ELECTROBISTURI 10 $ 160.000 | $ 1.600.000
16 CALIBRACION ELECTROESTIMULADOR CON |2 $ 70.000 $ 140.000
ULTRASONIDO
17 CALIBRACION LAMPARA DE CALOR |13 $210.000 |[$2.730.000
RADIANTE
18 CALIBRACION LAMPARA DE FOTOTERAPIA 16 $ 210.000 $ 3.150.000
19 CALIBARCION MASAJEADOR TERAPEUTICO |6 $ 90.000 $ 540.000
20 CALIBRACION HIDROCOLECTOR , 2 $ 90.000 $ 180.000
21 CALIBRACION INCUBADORA BASICA 3 $ 90.000 $ 270.000
22 CALIBRACION INCUBADORA DE|3 $ 90.000 $270.000
TRANSPORTE
23 . CALIBRACION INCUBADORA SERVO | 15 $ 90.000 $ 1.350.000
CONTROLADA
24 CALIBRACION MONITOR FETAL 13 $ 110.000 | $ 1.430.000
25 CALIBRACION NEBULIZADORES 3 $ 90.000 $ 270.000
26 CALIBRACION REGULADOR DE VACIO 72 $ 90.000 $ 6.480.000
27 CALIBRACION SEROFUGA 1 $ 90.000 $ 90.000
28 CALIBRACION TANQUE DE PARAFINA 2 $ 90.000 $ 180.000
29 CALIBRACION ULTRASONIDOS 3 $ 90.000 $ 270.000
30 CALIBRACION UNIDAD DE CALENTAMIENTO |21 $90.000 $ 1.890.000
31 CALIBRACION REANIMADOR NEONATAL |7 $ 120.000 $ 840.000
(NEUMOPUFF) ]
32 CALIBRACION AGITADOR HEMATOLOGICO [1 $90.059 $90.059
BASCULANTE
33 CALIBRACION AGITADOR VORTEX 1 $ 90.000 $ 90.000
34 CALIBRACION ARCO C 3 $ 400.000 $ 1.200.000
35 CALIBRACION DESFIBRILADORES 19 $250.000 | $4.750.000
36 CALIBRACION ECOCARDIOGRAFO 10 $ 130.000 1 $ 1.300.000
37 CALIBRACION ECOGRAFO 8 $400.000 |$ 3.200.000
38 CALIBRACION ECG 10 $ 130.000 $ 1.300.000
39 CALIBRACION RAYQOS X 6 $ 400.000 $ 2.400.000
40 CALIBRACION TORNIQUETE NEUMATICO 1 $ 40.000 $ 40.000
41 CALIBRACION MAQUINA DE ANESTESIA 7 $400.000 | $ 2.800.000
42 CALIBRACION MONITOR DE SIGNOS 173 $ 140.000 |$ 24.220.000
43 CALIBRACION MONITOR DE TRANSPORTE 1 $ 130.000 $ 130.000
44 CALIBRACION PULSOXIMETEROS 36 $ 90.000 $ 3.240.000
45 CALIBRACION TALLIMETROS 5 ) $ 90.000 $ 450.000
46 CALIBRACION TOMOGRAFO 1 $400.000 | $400.000
47 CALIBRACION VENTILADORES (MECANICO, {90 $250.000 |$22.500.000
TRANSPORTE, FRECUENCIA)
48 CALIBRACION BLENDER 14 $ 115.500 $ 1.617.000
49 CALIBRACION MODULO DE CAPNOGRAFIJA 8 $170.000 |$ 1.360.000
Valor Neto $ 117 647 059
Total IVA (19%) $22.352.941
Monto total $ 140.000.000

PARAGRAFO: EQUIPOS DE REFERENCIA CERTIFICADOS: Antes de realizar la calibracion de
los equipos descritos en la anterior tabla, el supervisor del contrato con el apoyo que designe, debera
verificar lo siguiente: « Trazabilidad: Los equipos de referencia utilizados para la calibracion deben
estar calibrados y trazables a patrones nacionales o internacionales. ¢ Certificacion: Los equipos
deben contar con certificados vigentes que demuestren su precisién y validez. Personal calificado:
» Capacitacidn: El personal encargado de la calibracion debe estar debidamente capacitado y

RS
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certificado en metrologia biomédica. Procedimientos Estandar de Calibracion: » Documentacion:
Seguir procedimientos documentados y estandarizados en certificados segin ISO/EIC 17025.
CLAUSULA TERCERA. - IMPUTACION PRESUPUESTAL: El presente contrato afecta la
disponibilidad presupuestal No. 370 del 11 de julio de 2024, Rubro: 2.4.5.02.08.8715620,
Concepto: SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y REPARACION DE INSTRUMENTOS, EQUIPOS Y
APARATOS MEDICOS Y ODONTOLOGICOS (INCLUIDO MOBILIARIO), EXCEPTO EQUIPO DE
IRRADIACION Y ELECTRONICO. AMNTENIMIENTO SERV. (MANTENIMIENTO OTROS DE
DIAGNOSTICO), por valor de CIENTO CUARENTA MILLONES DE PESOS WM/CTE
($140.000.000.00), del presupuesto del Hospital Susana Lépez Valencia E.S.E., vigencia 2024.
CLAUSULA CUARTA. - FORMA DE PAGO: El Hospital pagaré al contratista el valor de la visita de
calibracion en una cuota, de acuerdo a la ejecucién de las actividades descritas en la definicion
técnica, previa presentacion de la respectiva factura con cumplimiento de las normas tributarias y
luego de la certificacion por parte del supervisor asignado y todos aquellos que exijan conforman al
tramite de cuentas de la institucion. PARAGRAFO PRIMEROQ: EL HOSPITAL se reserva el derecho
de descontar del valor facturado por EL CONTRATISTA, El valor correspondiente a los servicios de
los cuales no exista el debido soporte de prestacion efectiva del servicio. A la orden de pago se le
haran los descuentos correspondientes y el valor neto obtenido se pagaréd previo los tramites
administrativos establecidos por el hospital. PARAGRAFQ SEGUNDO: Al finalizar la ejecucién del
presente contrato, cuando el interventor o supervisor designado por la entidad, autorice el pago
debera elaborar el acta de liquidacion final con el fin de ser suscrita por las partes y una vez
cancelada, las partes se declararan a paz y salvo. CLAUSULA QUINTA.- OBLIGACIONES DEL
CONTRATISTA: El contratista se compromete con el Hospital Susana Lépez de Valencia E.SE. a
(1). Informar al supervisor del contrato cualquier novedad relacionada con el cumplimiento del objeto
contractual. (2). Emitir los certificados de calibracion bajo la norma ISO/EIC 17025. (3). Proporcionar
informes de calibracion completos y precisos, incluyendo certificaciones y trazabilidad a estandares
de referencia. (4). Usar patrones de referencia calibrados y certificados con trazabilidad a estandares
nacionales o internacionales. (6). Contar con el personal capacitado y herramienta necesaria para el
cumplimiento del contrato. (6). Cubrir los gastos ocasionados en el cumplimiento del contrato. (7).
Cumplir con lo descrito en la definicion técnica y realizar las recomendaciones respectivas para lograr
la ejecucion del contrato de acuerdo a lo concertado. (8). Entregar el cronograma de metrologia de
gjecucion por servicios. (9). Dar garantia del trabajo realizado por un periodo de 2 meses como
minimo. (10) El personal que se designe para realizar la calibracion de los equipos biomédicos del
Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E. debe estar debidamente capacitado y certificado en
metrologia biomédica; en caso de prestar el servicio con nuevo personal, este debera tener las
mismas calidades que el evaluado inicialmente, situacion que seré verificada por el supervisor del
contrato previo al inicio de las actividades. CLAUSULA SEXTA.- OBLIGACIONES DE LA ENTIDAD
CONTRATANTE.- EL. HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E. se compromete a: (1).
Realizar la supervision del contrato. (2). Paqar el valor de los servnmos efectlvamente prestados
seqln disponibilidad de la Insiucion, LLAUBULA SE AL LB : £

SISTEMA DE SEGURIDAD SOCIAL INTEGRAL Y PARAFISCALES En cumpllmlento a Io
dispuesto en la Ley 828 del 10 de Julio de 2003, por la cual se expiden normas para el controi a la
Evasioén del Sistema de Seguridad Social y en especial el Articulo Primero por el cual se modifica el
Paragrafo segundo del articulo 50 de la Ley 789 de 2002 se establece como obligacién del contratista
el cumplimiento de sus obligaciones frente al sistema de Seguridad Social Integral (Salud,
Pensiones y Riesgos Profesionales), Parafiscales (Cajas de Compensacion familiar, SENA e ICBF)
por lo cual, el incumplimiento de esta obligacién sera causal para la imposicién de multas sucesivas
hasta tanto se dé el cumplimiento, previa verificacién de la mora mediante liquidacién efectuada por
la entidad administradora. CLAUSULA OCTAVA.- IMPUESTOS Y GASTOS: El contratista se obliga
a pagar todos los gastos, seguros, impuestos, derechos, comisiones y cualquier otro costo
relacionado con el perfeccionamiento y ejecucién del presente contra}z;@yCLAUSULA NOVENA .-

V!GILADC’)SUperSQIUdV»’”




PaginaPagina 4 de 5

HOSPITAL SUSANA Version:

/ g—IO LS,,P!-[,AL.- LOPEZ DE VALENCIA E.S.E Codigo:
E.S.E
SLV-GJ-01-F-03

AUTONOMIA DEL CONTRATISTA. El contratista cumplira con el objeto del contrato bajo su
exclusiva responsabilidad, por lo tanto no existira ninguna relacién laboral ni prestaciones sociales
con el Hospital Susana Lépez de Valencia E.S.E. CLAUSULA DECIMA.- CESION: EL
CONTRATISTA no podra ceder en todo o en parte el presente contrato sin previo consentimiento
escrito de la ENTIDAD CONTRATANTE. CLAUSULA DECIMA PRIMERA.- SUPERVISOR: Esta
actividad estara a cargo del Subdirector Administrativo o quien haga sus veces. CLAUSULA
DECIMA SEGUNDA.- FUNCIONES DEL SUPERVISOR: Las contempladas en la Ley 80 de 1993,
articulo 83 de la Ley 1474 de 2011, el Acuerdo 013 de 2021, Resolucién 0550 del 6 de diciembre del
2019 a través de la cual se adoptd el manual de supervisién e interventoria del hospital y en especiai
las siguientes: 1) Atender el desarrollo de Ia ejecucién del contrato. 2) Comunicar en forma oportuna
a la Oficina Juridica las circunstancias que afecten el normal desarrollo del contrato. 3) Elaborar
técnica y oportunamente las actas y/o constancias requeridas para el cumplimiento y eficacia del
contrato. 4) Comunicar en forma oportuna a la Oficina Juridica la ocurrencia de hechos constitutivos
de mora o incumplimiento por parte del contratista. 5) Velar porque el contratista y sus trabajadores
estén afiliados a A.R.P y seguridad social. CLAUSULA DECIMA TERCERA.- CLAUSULA PENAL
PECUNIARIA. En caso de declaratoria de caducidad o de incumplimiento del contrato (total o
parcial), el CONTRATISTA pagard una suma equivalente al diez por ciento (10%) del valor total del
contrato. EL CONTRATISTA autoriza con la firma del presente contrato al HOSPITAL para que dicho
valor sea descontado directamente del saldo a su favor de acuerdo a lo establecido en el titulo XVII
del Cédigo Civil, articulo 1714 y siguientes y si ello no fuere posible se tomara de la garantia de
cumplimiento o se cobrara por via judicial. CLAUSULA DECIMA CUARTA.- INHABILIDADES E
INCOMPATIBILIDADES: EL CONTRATISTA, declara bajo la gravedad del juramento que no le
asiste ninguna inhabilidad ni incompatibilidad de la previstas en la Ley para suscribir este contrato,
as{ mismo que no se encuentra incurso en causal de impedimento ni conflicto de intereses y si asi
lo fuere se hara responsable por los dafios y los perjuicios que se ocasionen ante LA ENTIDAD
CONTRATANTE y frente a terceros. CLAUSULA DECIMA QUINTA.- SUSPENSION
VOLUNTARIA: Por circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito se podra de comun acuerdo entre
las partes, suspender temporalmente la ejecucién del presente contrato mediante un acta donde
conste tal evento, sin que para el plazo extintivo se compute el tiempo de la suspensiéon. CLAUSULA
DECIMA SEXTA.- CLAUSULAS EXCEPCIONALES: La ENTIDAD CONTRATANTE - HOSPITAL
SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, queda facultada para aplicar las clausulas excepcionales al
derecho comun de TERMINACION, INTERPRETACION Y MODIFICACION UNILATERAL previstas
en los articulos 15, 16 y 17 de la Ley 80/93 y de CADUCIDAD (art.18) en caso de incumplimiento
de la CONTRATISTA CLAUSULA DECIMA SEPTIMA.- LIQUIDACION: El presente contrato se
liquidara por parte de la ENTIDAD CONTRATANTE — dentro de los seis (6) meses siguientes a su
terminacion mediante acta firmada de comun acuerdo por las partes contratantes, la cual contendra
un balance sobre la ejecucién del contrato, los pagos realizados, los acuerdos a que lleguen las
partes sobre la ejecucion del mismo. CLAUSULA DECIMA OCTAVA.- DOCUMENTOS: Se tendra

como documentos que hacen parte integral del presente contrato: el estudio previo, la propuesta,
resoluciones v en general todos los documentos que hace

lae actas adicionales al hay lugar a ellas,
referencia al contrato. Todos estos obligan juridicamente y son parte esencial del mismo.
CLAUSULA DECIMA NOVENA.- INDEMNIDAD: EL CONTRATISTA se obliga por este documento
a mantener al HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E, a sus representantes y asesores,
indemnes y libres de todo reclamo, demanda, litigio, accién judicial, reivindicacién de cualquier
especie y naturaleza que se entable o pretenda entablar o instaurar en su contra por causa u
omisiones suyas en razéon de la ejecucion del presente Contrato. Esta situacién y forma de
contratacién es clara para LA CONTRATISTA quien asume y entiende que no es inducida ni
mantenida en error por parte de LA EMPRESA. CLAUSULA VIGESIMA.- GARANTIAS: E|

CONTRATISTA constituira a favor del HOSPITAL con una Compafila de Seguros o Entidad
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cumplimiento de las obligaciones surgidas en el presente contrato, la cual cubrird los siguientes
amparos: a) CUMPLIMIENTO: De todas las obligaciones surgidas con motivo del presente contrato
por un valor equivalente al treinta por ciento (30%) del valor del mismo y debera estar vigente durante
el plazo de ejecucién del contrato y seis (6) meses mas, para efectos de posteriores reclamaciones.
Esta poliza se hara efectiva en favor del HOSPITAL en caso de que el CONTRATISTA incumpla
alguna o algunas de las obligaciones que adquiera por razon del contrato. La pdliza de cumplimiento
serairrevocable y deberd prorrogarse en caso de prorroga del contrato, y en todo caso estara vigente
hasta la liquidaciéon del contrato garantizado y la prolongacién de sus efectos. b) CALIDAD:
Amparando al hospital contra los perjuicios imputables al contratista derivados de la mala calidad de
los servicios por un valor equivalente al treinta por ciento (30%) y debera estar vigente durante el
plazo de ejecucion del contrato y seis (6) meses mas. CLAUSULA VIGESIMA PRIMERA.-
PERFECCIONAMIENTO Y EJECUCION: F| presente contrato se entendera perfeccionado con la
firma electronica de las partes a través de la plataforma SECOP ll, y para su ejecucion se requiere

el correspondiente registro presupuestal.

Proyecté: Jose Miguel Londofio Reyes / afiliado participe ASIESQE
Revis6: Maria Camila Pantoja Idrobo / Abogada Afiliada Particip IES

Aprobd: Claudia Tatiana Rodriguez Bravo / Jefe Oficina Asesora J%a
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ACTA DE ENTREGA E INSTALACION DE EQUIPOS NUEVOS
JM-1G-P01/ F16A
Version 4.0

SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
En la Ciudad de Departamento de alos___ dias del mes

de de se reunieron en: GASTROCENTER — HOSPITAL SUSANA LOPEZ
DE VALENCIA E.S.E..

Los Senores:

Con el fin de realizar la entrega, instalacion y puesta en funcionamiento de los
equipos descritos, segun Remision No.

CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE

01 VIDEODUODENOSCOPIO FUJIFILM ED-580XT 9D127K577
ACCESORIOS

01 TAPA SET-UP FUJIFILM -
01 VALVULA DE SUCCION FUJIFILM SB-605 -
01 VALVULA DE IRRIGACION FUJIFILM AW-603 -
10 VALVULA PARA CANAL DE TRABAJO FUJIFILM FOV-DV7/H -
05 CAP PUNTA DISTAL FUJIFILM DC-07D
03 CEPILLO LARGO FUJIFILM WB7025DC
03 CEPILLO UNA ELEVADOR FUJIFILM WB1318DE
03 CEPILLO CORTO FUJIFILM WB11003DV
01 KIT DE LAVADO FUJIFILM CA-610
01 VALVULA DE LAVADO FUJIFILM CA-611
01 MALETIN DE TRANSPORTE FUJIFILM ED-580XT -
02 MANUAL DE OPERACION EN INGLES
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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Observaciones y estado de Operacion:

Hora de inicio de la actividad , hora de terminacién de la actividad

Se redliza capacitacién, para cotizacidon N° COJ-EM-0591-2024

Los suscritos CERTIFICAN, que después de haber efectuado las labores de
instalacién y realizar las pruebas necesarias, el Equipo se entrega funcionando a
entera satisfaccion.

Para constancia firmamos, el original y una (1) copia, los que hemos intervenido en
la diligencia.

Por INSTITUCION Nombre y C.C.:

Por JOMEDICAL SAS.:

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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e EQUIPOS FUIJIFILM
JOMEDICAL JM-1G-P01/F03 Version 4.0

SEGUN CONTRATO No. COJ-EM-0591-2024

En la Ciudad de Departamento de a los dias del mes de
de Se reunieron en: Los Senores

Por INSTITUCION:

Por JOMEDICAL:

Observaciones y estado de Operacion:

Los suscritos CERTIFICAN, la asistencia a Capacitacién en los Temas:

- Partes principales de procesador, fuente de luz, pantalla LCD y endoscopios
- Prueba de fugas.
- Verificacion operativa del sistema
- Cuidado de canales de succidon y biopsia
- Correcto cepillado inferno y externo de los endoscopios
- Correcta conexidon del conector de luz a la fuente de luz
- Cuidados de la punta distal (lentes, tapa distal, nariz de irrigacién)
- Correccion de irrigacion e insuflacién
- Verificacién de memoria externa para imdgenes capturadas (si aplica)

- Como incluir datos desde el teclado
- Correcto almacenaje
- Programa de Captura Dataslide (Si aplica)
- Puesta a punto de Sistema de Enteroscopia DBE (Si Aplica)
- Correcto traslado de los equipos a otras dreas
- Correcto manejo de elementos corto punzantes intfernos y externos al equipo
- Equipos Modelo:
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ITEM NOMBRE IDENTIFICACION CARGO FIRMA
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MINSALUD

Repiiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL. CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S).
IMPORTADOR(ES).

ACONDICIONADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS

USOs.

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Inssiturn Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos - Invima
L]

Prinempal Cra 10 N"64. 28
Admmptratve Cra 10N &2 - &0
(1) 294B700

www Invima.gov.co

SISTEMA DE ENDOSCOPIA

FUJIFILM

INVIMA 20180M-0018326

IMPORTAR ¥ VENDER

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL S.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C.

FUJIFILM CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL 5.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA -D.C.

EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

HA

ELECTRICO - ELECTRONICO

EL SISTEMA DE ENDOSCOPIA ESTA COMPUESTA POR. PANTALLA, TECLADO.
PROCESADOR, FUENTE DE LUZ, ULTRASONIDO, ACCESORIOS (GASTROSCOPIO,
COLONOSCOPIO, BRONCOSCOPIO, ENTEROSCOPIO, DUODENOSCOPIO)

EL SISTEMA DE ENDOSCOPIA ES UN EQUIPO USADO PARA DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DE ACUERDO AL ACCESORIOS
UTILIZADD (GASTROSCOPIO, COLONOSCGPIO, BRONCOSCOPIO, ENTEROSCOPIO,
DUODENOGSCOPIO, GASTROSCOPIO, ETC ENTRE OTROS)

UNIDAD POR EMPAQUE

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

CODIGO, MODELQ O REFERENCIA

BL-7000

XL-4450

LL-4450

5P900

EG-530WR

EG-590WR

EG-580ZwW

EG-580UR

EG-580UT

EN-450P5/20

EN-580T

EN-580XP

ER-53052

ER-530T

P52-HP

FC-1Z

FG-1Z

SU-B000

EG-450PES

EG-530N

EN-450T5

ES-530WE

EB-580T

EB-5805
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclenal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Directar General del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

EC-600W1
EC-800WL
EC-600ZWIHL
EC-L590ZW
EC-L590ZWiL
EC-500ZWiL
EC-5802ZWM
EC-580ZW3iL
EC-590ZW3M
ED-530XT
EG-530CT
EG-530D
EG-530NP
EG-530NW
EC-530wWi3
EC-530WL
EC-530WL3
EC-530WM3
EC-590WI
EC-590WL
EB-530H
EC-530WI
EC-530WM
EC-590Wi4
EC-590WL4
EC-590WM
EC-590WmM4
PB2020-M
VP-4450HD
VP-3500HD
PB-30
TS-1114B
TS-12148
TS-1314B
SU-1

BS-4

B20UR
B20UT
DH-28GR
DH-29CR
DH-30CR
SB-602
B208U
EC-760R-V/|
EC-760R-V/IL
EC-760R-V/IM
EC-760ZP-ViL
EC-760ZP-VIM
EG-760Z
EG-760R
DH-11GZ
DH-13CZ
DH-15GR
DH-16CR
EG-740N
EC-740T/L
EC-740TM
EG-580RD
EG-600WR
EG-600ZW
EG-L5802ZwW
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Madicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por Ia cual se concede un Reglstro Sanltario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

El-580BT

EC-580RD/L
EXPEDIENTE NO.: 20148073
RADICACION NO.: 20181143590
FECHA DE RADICACION: 18 07 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,
DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN 1L.OS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.,- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C, ALOS 23 DE JULIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-~
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios

Colombia ik
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052592 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instiluto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Decrelo 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20181226567 FECHA: 02/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA  23/07/2028

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO
SISTEMA DE ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.AS -
JOMEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181226567 radicado el 02/11/2018 , el Doctor(a) NELLY
CECILIA VEGA CUELLO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa JORGE
MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.AS, presentdé solicilud de
madificacian al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Disposilivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esla
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2018031362 del 23/07/2018 que
concedid Registro Sanilario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SISTEMA DE ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS
EPX-2500
VP-7000
EG-530FP
EC-530LT
EC-530IT
EC-530MT
EC-530LP
EC-530MP
EC-530DL
EC-530DM
EC-530FL
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052592 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Direclor Téenico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EC-530FI

EC-530FM

EB-5305

EB-530T

EB-530XT

EB-530P

EB-530US

EG-530UT2

EG-530UR2

EP-6000

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejeculoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico' mbermudezr
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019018736 DE 20 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20191081407 FECHA: 03/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA. 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 de 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificd Resolucian
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20191081407 radicado el 03/05/2019, la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de modificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en |a verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 2018031362 de 23 de Julio de 2018 gue concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Se Adiciona las siguientes referencias, incluye accesorios y repuestos exclusivos
de la marca FUJIFILM

EC-720R/I
EC-T20R/L
EC-720R/M

EG-720R
EG-250WR5
EC-250HL5

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019018736 DE 20 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el

Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo

previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firma

Razén: INjg
Locacién:
Colombia

roge
V CAIM.
/ ‘.-'/
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¥ d
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Oticina Principal:
Administrativo:

wAVWLINYIMa. gov.co

Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretc Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20191210052 FECHA: 25/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION Ne. 2018031362 de 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONGEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA -D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé Resolucidn
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20181210052 radicado el 25/10/2019, la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL SA.S, presentd solicitud de modificacion al Registra Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreta 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médice,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2018031362 de 23 de Julio de 2018 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPQS MEDICOS
S.AS - JOMEDICAL S.AS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDQOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

EG-760CT
EC-780P-V/L
EC-780P-V/M
EG-580NW2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente rescluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MECICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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o Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 7 de Noviembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc

Firma vadida

Lacacion; BEGOTAD.C..
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037612 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20201193190 FECHA: 20/10/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé Resolucidn
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No, 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA moadificé Resolucién
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificd
Resolucién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20201193190 radicado el 20/10/2020 , La DOCTORA NELLY CECILIA
VEGA CUELLO , actuando en calidad de Representante legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presento solicitud de modificacian al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto
SISTEMA DE ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS ED-530XT8

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037612 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e o f& ) Ny
C-—_* P A A
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jpalmap

Signature-Not

Ver"fie
Firma gitalmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/14/03
18:20:42 COT
Razon: Invima

Lacacidn: TAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011113 DE 5 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20211042770 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO
SISTEMA DE ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S -
JOMEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modifico
Resolucion 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA
modifico Re,solucién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficé la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20211042770 radicado el 08/03/2021, la Doctora NELLY
CECILIA VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE
MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacidon con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011113 DE 5 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018
que concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SISTEMA DE ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:
EW10-EC02

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.-,- .l Y, ~
e -l\],x'. _.l‘:"“,_“:—_____‘f'_ \
S e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20211213607 FECHA: 13/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018,, el INVIMA modific6 Resolucién
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA modifico
Resolu,cién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficc') la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar. ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito niumero 20211213607 radicado el 13/10/2021 , la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 del 23 de julio de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437
de 2011.

ADICION DE REFERENCIAS:

EC-760Z-VI/L.
EC-760Z-V/M.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

| ~t— 4 ;_F_-::J
l‘—l Tt 1'[ }:‘l:_l '.'it a eSS,

] MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: Irivasm
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013007 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20231057008 FECHA: 07/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018’, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidon No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019 , el INVIMA modificod
Resolu,ci(')n 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficé la
Resoluciéon No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021 el INVIMA mod,ificé la
Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231057008 radicado el 07/03/2023, el(a) Doctor(a) NELLY CECILIA
VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013007 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

EB-710P
El-740 D/S

DH-15GR, DH-28GR, DH-29CR, DH-30CR, DH-33GR, DH-34CR, DH-35GZ, DH36GZ, DH-37CZ,
DH-38CZ, DH-39CZ, DH-40GR
PB2020-M2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044568 de 25 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20231239637 FECHA: 08/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018,, el INVIMA modific6 Resolucién
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 del 7 de Noviembre de 2019 , el INVIMA modifico
Resolu,cién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modificd la
Resoluciéon No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021049021 del 2 de Noviembre de 2021 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2023013007 del 31 de Marzo de 2023, el IN\{IMA modificé la Resolucion
No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231239637 radicado el 08/09/2023, el(a) Doctor(a) NELLY CECILIA
VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presento6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompania

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044568 de 25 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
EW10-EGO01 - Endoscopy Support Program

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Septiembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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REPUBLICA DE COLOMBIA

YDIAN

Declaracién de Importacién

Privada

500

Dirperidl e Irnpuiiien y Ao hacensies
2024

Espacio reservado para la DIAN (Antes de diligenciar este formulario lea cuidadosamente las instrucciones)

4. Nimero de formulario

032024000975698-2

5 . Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 6.DV. [11. Apellidos y nombres o Razén Social
5
¥ [800088519 0 |JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS
g 13 . Direccién 15 . Teléfono 12 . Cod. Admon. 16 . Cod. Dpto 17 . Cod. Ciudad Municipio
E
CR7 124 25 6375177 03 11 001
24 . Numero de Identificacién Tributaria (NIT) 25.DV. [26 . Razén social del declarante autorizado 27 . Tipo usuario 28 . Cod. usuario
o
& (860004662 4 |AGENCIA DE ADUANAS COLVAN S.A.S NIVEL | 26 263
% 29 . Numero documento de identificacion 30 . Apellidos y nombres
o
a
53153023 CRUZ DIAZ DIANA MARCELA
31 . Clase [32. Tipo declaracién 33 . Cod.  [34 .No.Formulario Anterior 35 . Afio - Mes - Dia 36 . Cod. Admon.  [37 . Declaracion de Exportacion 38 . Afio - Mes - Dia 39 . Cod. Admon.
lmpoggdor Inicial 1 DOOXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX INO.  XOXOXXXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX
{40 . Cod. lugar ingreso (41 . Cod. Depdsito |42 . Manifiesto de carga 43 . Afo - Mes - Dia 44 . Documento de transporte 45 . Afio - Mes - Dia
de las m%ggfas 99900 No. 116575014584038 2024 - 07 - 17 No. TYO-10032457 2024 - 07 - 09
146 . Nombre exportador o proveedor en el exterior 47 . Ciudad 48 . Cod.Pais Exportador
FUJIFILM CORPORATION TOKIO 399
149 . Direccién exportador o proveedor en el exterior 50 . E-mail
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME MINATO-RU TOKYO 106-8620 317 505 2855
51 . No. de factura 52 . Afio - Mes - Dia 53 . Cod. pais 54 . Cod. Modo |55 . Coédigo de |56 . Cod. Depto |57 . Empresa transportadora 58 . Tasa de cambio $ cvs.
96329802 2024 - 07 - 02 [procedencia  [Transporte  [Bandera destino LINEA AEREA CARGUERA DE COLOMBIA S.A.
399 169 11 ]
59 . Subpartida arancelaria 60 . Cod. 61 . Cod. 62 . Cod. Modalidad 63 . No. cuotas 64 . Valor cuota USD 65 . Periodicidad del 66 . Cod. pais 67 . Cod. Acuerdo
9018190000 IComplementario ISuplementario C100 o meses XXXX pago de la cuota de origen XXX
XX XX 399
68 . Forma de pago 69 . Tipo de 70 . Cod. pais 71 . Peso bruto kgs. dcms. 72 . Peso neto kgs. dcms. 73 . Codigo |74 . No. bultos|75 . Subpartidas |76 . Cod. unidad |77 . Cantidad dcms.
de la importacion importacion compra 164.50 120.44lembalaje 14 2 icomercial 21.00
01 399 CT
78 .Valor FOB |79 . Valor fletes USD
UsD 3 o - Total a pagar con esta -
. ) Concepto % Base Total Liquidado ($) declaracién ($) Total Liquidado (USD)
92 93 94 95 96
80 . Valor 81 . Valor Otros Gastos USD rancel 0.00 5 0 0l OOOI
Seguros USD 97 98 99 100 101
i (VA 19.00 j 0 0 0.00
22 %IStumatona 83 . Ajuste valor USD o000 _E e » 102 103 104 105 106 ‘l
e fletes, A ‘O alvaguardia
seguros 8 0.00 0 0 0 0.00
Y otros gastos 'g Derechos 107 108 109 110 111
USD T |Compensatorios 0.00 0 0 0 0.00
. 3 E Derechos 112 113 114 115 116
84 . Valor 85 . Codigo registro[86 . Numero | < jAntidumping 0.00 0 0 0 0.00
laduana USD o licencia Sanci 117 118 119 120
R 50107122 ancion 0 0 0
. ) 123 124
87. [88. [89.Programa No [90.Cod 0 0
Cod. |Afo XXX X|Interno del 125 126
oficina (2024 Producto Total 0! 0.00!

respaldo de este formulario)

O 2367 DE 2019,
o,

0018326, VIGENCIA:

CO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA,
2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE:

MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: BL-7000,
SERIAL: 35103G380,

35103G

DO 12411039 DECLARACION (3-3) MERCANCIA NUEVA. VISTO BUENO INVIMA NO. VINVIMA-24-0080312 DE 2024-06-28 // DE CONFORMIDAD AL DECRET
SUBPARTIDA TEMPORALMENTE DESGRAVADA AL 0% DE ARANCEL // NO REQUIERE VISTO BUENO DE SVSP NO SE TRATAN DE LABORATOR
10 PORTATIL DE DETECCION DE MENTIRAS VSA 2000. POLIGRAFO COMPUTARIZADO. //.. BL-7000 LIGHT SOURCE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPI
USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGI
NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-
20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, (continta al respaldo)

381,

0

127 . Valor pagos anteriores:

128 . Recibo oficial de pago anterior No.:

0,9,9,9,9,9,9,0.9,9,0.0,0.9.9,¢

129. Fecha: XXXX XX XX

Estado de levante: Levante automatico

No hay declaracién posterior

130 . Espacio reservado DIAN - Actuacién aduanera

131 . Espacio reservado uso exclusivo Ministerio de Relaciones Exteriores

132 . No. Aceptacion declaracion

032024000975698
133. Feha: 2024 07 18

134 . Levante No. 032024000917974

135 . Fecha

2024 - 07 - 18

Firma funcionario responsable

136 . Nombre
137 . C.C. No.

Firma declarante

997 . Espacio exclusivo para el sello
de la entidad recaudadora
(Fecha efectiva de la transaccion)

Coloque el timbre de la maquina
registradora al dorso de este formulario

980 . Pago Total $

996 . Espacio para Numero autoadhesivo

91003040616636

Fecha de Impresion: 2024-07-18 15:36:37



Aceptacion :

032024000975698-
D I A N .,,:b, ¥ ', Declaraciéon|2
=CZ nnuUIscH de  [Subpartida :
REPUBLICA DE COLOMBIA mnm L Lt Importacién(9018190000
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105. Continuacion descripcion mercancias (Incluya marcas, seriales y otros)

MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 YENERO A DICIEMBRE -2024 // ACCESORIO: CC9-203 (US) (S) POWERCORD, PAIS ORIGEN:
JAPON -399. CANT (2) PCS (ITEM 4). VP-7000 PROCESSOR; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REF
ERENCIA: VP-7000, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: EN
DOSCOPIA, SERIAL: 3V636G343, 3V636G344, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXP
EDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEM
BRE -2024. // ACCESORIO: CC9-203 (US) (S) POWERCORD, CC5-301 DVI CABLE, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (2) PCS (ITEM 5). EC-720R/
L VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EC-720R/L, USO O DESTINO: P
IARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 6C742K806, 6C742K807, NUMER
O DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJ
IFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (2
) PCS (ITEM 6). EG-720R VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EG-72
OR, USO O DESTINO: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 8G412K1
95, 8G412K196, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE
DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: J
IAPON - 399. CANT (2) PCS (ITEM 7). EG-600WR ELECTRONIC VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO:
NO PRESENTA, REFERENCIA: EG-600WR, USO O DESTINO: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE GASTROSCOPIA., TECNICA DE DIAGN
OSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: MG391K033, MG391K034, MG391K035, MG391K036, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIG
ENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A
DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (4) PCS (ITEM 8). EC-600WL ELECTRONIC VIDEO ENDOSCOPE;
PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EC-600WL, USO ODESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAM
IENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE COLONOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: KC688K048, KC688K049, KC688K050, KC
688K051, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL F
IABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON -
399. CANT (4) PCS (ITEM 9). ED-530XT8 DUODENOSCOPE W/ACC. PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA,
REFERENCIA: ED-530XT8, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE DUODENOSCOPIA., TECNICA DE DIAGN
OSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: JD103L398, JD103L399, JD103L400, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028
/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE
2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (3) PCS (ITEM 10). FACTURA: 96329801 FECHA: 2024-07-02 EI-740D/S V
IDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EI-740 D/S, USO O DESTINO: EL
SISTEMA DE ENDOSCOPIA ES UN EQUIPO USADO PARA DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DE ACUERDO AL ACCESORIOS UT
ILIZADO (GASTROSCOPIO, COLONOSCOPIO, BRONCOSCOPIO, ENTEROSCOPIO, DUODENOSCOPIO, GASTROSCOPIO, ETC ENTRE OTROS), TECNICA DE DIAGNO
STICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 3G417K028, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPED
IENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES YANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE
-2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (1) PCS (ITEM 3). FACTURA: 96329803 FECHA: 2024-07-02 ED-580XT VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO:
SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: ED-580XT, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y P
ROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE DUODENOSCOPIO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: _, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO IN
IVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y AN
O DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (1) PCS (ITEM 11) .XXXXXXXXXXXX
1:0:0:9:0.0:9.0.0:9:0.0:9:9.0:0:0.0.0:9.0.0.9.0.0:9.0.0:9:0.0:9:9.0:0:0.0.0:9.0.0:9.0.0:9:0.0:0:0.0:0.0.0.0:0.0.0:0.0.0.9.0.0.9:0.0.0.0.0:9,0.0.9:0.0:0.0.0.:0.0.0.0.0:0.0.9.0.0:9:0.0:9:0.0:0:0.0.0.9.0.0:9.0.0:9.0.0:9:0.0:0:0.0:0.0.0.0:0.0.0:0.0.0.:9.0.0.0.0.0.¢
1:0:0:0:0:0:0:0:0:9:9:0.9:9:9.0:9:0.0:0:0.0:9:0.0:0:9:0.:9:0:9.0:0:9.0:0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.9:0:0:0.0.0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.9:0:0:0.:0.0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0.0:0:0:0.0:0:0.0:0:9.0:0:0.0:0:0.0:0.0.0.:0:0:0.0:0:0.0:0.0.0:0:0.0:0:0.0.:0:0.0.0:0:0.¢
1:0:0:0:0:6:9:9:9:9:9:9.9:9:9.:9:9:0.0:0:0.0:9:9.0:9:9.9.9:0.9.9:9:9:0:0:0.0:9:0:0:0:9.0:0:0.9:0:0.0.9:0.0:0.0.0.0:0:9.0:0:0.0:0:0.9.0:0.0:0:0:0.:0:9:0.9:0:0.0:0:0.0.0:0.0:9:0.0:0:0.:0.9:0:0:0:0:0.0:0:0.0:9:0.0:0.9.0.9:0.9.0:0:0.:0:0.0:0:0:0.0:0:0.0.9:0.0.0.0:0.¢
1:9:0:9:0:0:9:9.9:9:9:9.9:9.:9.9:9:0.9:0:0.0.9:9.0:9:9.9.9:9.9.9:9:0:9.9:0.0:9:0:0.9.0.0.9:0.9.9:0.0.9:9.0:0.0.0.:9:0.0:0.9:0.0.9:0.9.9:0.0.9:0.0.9:9:0.:9.9:0.:0.9.0.0:9.0.0.9.0.0:0:0.0.9:9.0.0:0.0.0.0:0.0.9.0.0.9.9.0.9:0.9.9:0.0:0.0.0.:0.9.0:0:9.0.0.9:0.0.0.0:0.¢
1:9:0:9:0:0:9:0.0:9:9.0:9:9:0:9:9:0:9:9:0.9.9.9.0:9:0.0.9:9.9.9:9.0:9.9.0:9:9:0:0.9:0.0:9:0.0.9:0.0.9:9.0:0:0.0.:0:0.0:0.9.0.0.9:0.0.9:0.0.9,0.0.:9:9.0.:9.9:0:0.9.0.9.9.0.0.9.0.0:9:0.0.9:9.0:0:0.0:0.9.0.0.9.0.0:9.0.0.9:9.0.9:0.0:0:9.0:0.9.0:0.9.0.0.9:0.0.9.0.0.¢
1:9:0:9:0:0:9:0.0:9:0.0:9,9.0:9:9:0:9:9:0.0.9.0.0:9:0.0.9:0.0:9:9.0:0:0.0:0:9:0:0:9:0.0:9:0.0:9:0.0:9:9.0:9:0.0:9.0.0:0.9.0.0.9:0.0.9:0.0:9:0.0:9:0.0:9.0.0:0.9.0.0.9.0.0:9:0.0:9:0.0.9:0.0:0:0.0:0.0.0.0.9.0.0:9.0.0:9:0.0.:9:0.0:0:0.0:0:9.0:0.9.0.0.9:0.0.9.0.0.¢
19:0:9:0.0:9:0.0:9:0.0:9:9.0:9:9.0:0:9:0.0.9:0.0:9:0.0:9:0.0:9:0.0:0:0.0:0.9:0.:0:9.0.0:9:0.0:9:0.0:9:0.0:9:0.0:0:0.0:0.9:0.0.9:0.0.9:0.0:9:0.0:9:0.0:9.9.0:0.9.0.0.9:0.0:9.0.0:0:0.0:0.0.0:0:0.0:0.9.0.0.9.0.0:9.0.0:9:0.0:0:0.0:0:0.0:0.9.0:0.9.0.0.9:0.0.0:0.0.¢
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® CRONOGRAMA DE VISITAS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
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JOMEDICAL Versién 1.0
No DE CONTRATO / ORDEN: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CLIENTE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
DURACION GARANTIA 3 ANOS NUMERO DE VISITAS POR ANO: 2 VISITAS
- DESCRIPCION MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO
No UBICACION EQUIPO MODELO SERIE
GASTROCENTER -
HOSPITAL SUSANA . . . . . .
1 LOPEZ VALENCIA VIDEODUODENOSCOPIO ED-580XT 9D127K577 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
ES.E.

LOS DIAS DE CADA VISITA SERAN COORDINADOS PREVIAMENTE CON CADA ENTIDAD Y ESTIPULADOS MEDIANTE OFICIOS EMITIDOS POR NUESTRA COMPARIA.
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JOMEDICAL Version 1.0
egquipos medicos
No DE CONTRATO / ORDEN: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CLIENTE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
DURACION GARANTIA 3 ANOS NUMERO DE VISITAS POR ANO: 2 VISITAS
2 DESCRIPCION MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO
No UBICACION EQUIPO MODELO SERIE
GASTROCENTER -
1 HOSPITAL SUSANA VIDEODUODENOSCOPIO ED-580XT 9D127K577 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27

LOPEZ VALENCIA ES.E.

LOS DIAS DE CADA VISITA SERAN COORDINADOS PREVIAMENTE CON CADA ENTIDAD Y ESTIPULADOS MEDIANTE OFICIOS EMITIDOS POR NUESTRA COMPARNIA.
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( PBX: 637-5177
Fax: 629-5958

{y :Carrera 7 # 124 - 25

Bogotd D.C., Julio de 2024 BOGOTA, Colombia

() :Calle 7 # 39 -107

_ MEDELLIN, Colombia
Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CARTA DE GARANTIA DE LOS EQUIPOS
Los equipos ofertados cuentan con una GARANTIA y servicio postventa, por el término de

TRES (3) ANOS por defectos de fabricacién, contados a partir de la entrega, instalacion y
puesta en funcionamiento de los equipos:

CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE

01 VIDEODUODENOSCOPIO FUJIFILM ED-580XT 9D127K577
ACCESORIOS

01 TAPA SET-UP FUJIFILM -
01 VALVULA DE SUCCION FUJIFILM SB-605 -
01 VALVULA DE IRRIGACION FUJIFILM AW-603 -
10 VALVULA PARA CANAL DE TRABAJO FUJIFILM FOV-DV7/H -
05 CAP PUNTA DISTAL FUJIFILM DC-07D
03 CEPILLO LARGO FUJIFILM WB7025DC
03 CEPILLO UNA ELEVADOR FUJIFILM WB1318DE
03 CEPILLO CORTO FUJIFILM WB11003DV
01 KIT DE LAVADO FUJIFILM CA-610
01 VALVULA DE LAVADO FUJIFILM CA-611
01 MALETIN DE TRANSPORTE FUJIFILM ED-580XT -
02 MANUAL DE OPERACION EN INGLES
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO

Durante el tiempo de garantia se realizardn (2 VISITAS) x ano, con el fin de garantizar el
buen funcionamiento de cada uno de los equipos médicos.

Cordialmente,

\H[Eg,( e_\@/&.m

NELLY CECILIA VEGA CUELLO

Representante Legal

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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FORMATO DE INSTALACION DE EQUIPOS
JM-1G-PO1/F03

Versiéon 1.0
INFORMACION GENERAL
DISTRIBUIDOR: JOMEDICAL SAS PAIS: COLOMBIA
INSTALADOR: FECHA INSTALACION:

INFORMACION DE LA INSTITUCION

NOMBRE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA ES.E. DEPARTAMENTO: CAUCA

CIUDAD: POPAYAN CONTACTO: DR. EDWIN MUNOZ
TIPO DE INSTALACION REALIZADA

] EPX SYSTEM [] CONECTIVIDAD DE RED

[ ] EUS SYSTEM L] INTEGRACION DICOM

] COMPONENTES DEL SISTEMA (DVD, IMPRESORA, OTRO)
Sies "otro” por favor especifique en el espacio

EQUIPO INSTALADO / ENTREGADO

EQUIPO MARCA MODELO SERIAL
| VIDEODUODENOSCOPIO |  FUJIFILM | ED-580XT \ 9D127K577 |

SATISFACCION DEL CLIENTE

EL REPRESENTANTE DE FUJIFILM RESPONDIO CLARAMENTE LAS INQUIETUDES. TODO EL EQUIPO INSTALADO ESTA EN BUEN
ESTADO DE FUNCIONAMIENTO Y ESTOY SATISFECHO CON EL SERVICIO RECIBIDO.

REPRESENTANTE DE INSTITUCION TITULO/FIRMA FECHA SELLO INSTITUCION

DISTRIBUIDOR TITULO FIRMA FECHA

DEBE DEVOLVER A FMSU (AMERICA LATINA) DENTRO DE UNA SEMANA DE INSTALACION PARA EL REGISTRO DE GARANTIA Y
LA FECHA DE ENTRADA DE EXFM DEBE COINCIDIR CON ESTE DOCUMENTO.




FUJHILM

Certificado de Garantia

Garantia No. 27630472

Segun Contrato /REF:REMISIéN POR ENTREGA DE EQUIPOS SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
Nombre del Beneficiario: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Duracién Garantia: 36 MESES

Ciudad: Popayan - Cauca

Equipo(s):
CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
01 VIDEODUODENOSCOPIO FUJIFILM ED-580XT 9D127K577

Por medio del presente CERTIFICADO, se da la Garantia al producto adquirido por El cliente. Esta
Garantia tiene una validez de (36) meses desde la fecha de Entrega, instalacién y capacitacion

Esta garantia tiene validez siempre que no se ejecuten modificaciones, perforaciones, actos de
vandalismo, derrame de sustancias quimicas o se intervenga de algin otro modo el producto
instalado.

LA GARANTIA NO CUBRE Y SE PIERDE CUANDO SUCEDE UNA O VARIAS DE LAS SIGUIENTES
SITUACIONES:

Accidente de trabajo, tales como: “mordidas”, golpes, caida libre, perforaciones, inundaciones,
dafos causados por instrumental deteriorado, cepillos deteriorados, manejo y manipulacién
inadecuado tales como conexién y desconexion del equipo estando ain encendido, uso de
quimicos, desinfectantes, o jabones no aprobados (exceder el tiempo de desinfeccidn), inserciéon
o retiro inadecuado de la tarjeta de memoria, alteracion de la programacién, corto circuito por
alteraciones o variaciones sub itas de voltaje, fuerza desmedida en el movimiento, manipulacién y
manejo del equipo.

LA GERENCIA

ﬂmﬂ.@m



ED-580XT

VIDEO DUODENOSCOPIO

FUJFILM

GUIA RAPIDA DE
FUNCIONAMIENTO

Esta guia rdpida
contiene  informacion
importante para el
manejo adecuado Y
limpieza de los
endoscopios  ED-580XT
series marca FUJIFILM.

www.jomedical.com




Uso destinado

Este equipo es un Endoscopio medicinal para el tracto digestivo superior. Se utiliza
para la observacion, diagndstico y tratamiento endoscopico del eséfago, estdbmago
y bulbo duodenal en instituciones hospitalarias bajo el control de los médicos.

Este producto fiene la capacidad para la ampliacion optica de imdgenes. En el
modo de ampliacion, el rango de observacion es muy pequeno y el enfocado en las
vistas infermedia y distante se ve borroso. Se debe utilizar la posicion de enfocado
normal para llevar a cabo observaciones y/o tratamientos en vistas intermedias vy
distantes.

Durante la Operacion del Endoscopio

 El Endoscopio es un instrumento de precision. La aplicacion de una fuerza o impacto
anormal sobre la parte de insercion, parte flexible o en el extremo distal puede lesionar
el interior del paciente o danar el insfrumento. Al enconfrar cualquier resistencia,
deberd insertarse lentamente. No forzar la infroduccion. No inserte ni doble el
Endoscopio sin asegurar el area de vision en el monitor.

» Al sujetar el Endoscopio, sosténgalo por la parte de control. Al manipularse por la
parte de insercion o parte flexible del conductor de luz, se hace dificil sostenery puede
ejercerse una fuerza anormal causando falla del instrumento.

* Utilizar guantes de caucho durante la manipulacion del Endoscopio para prevenir
cualquier infeccidn o cargas estaticas.

Ambiente adecuado de trabajo
Temperatura: +10 a +40°C
Humedad relativa: 30 a 85% Nota
Presion atmosférica: 70 a 106 kPa



DESCRIPCION DE PARTES DEL EQUIPO

El cuerpo principal del endoscopio se compone de las siguientas partes.

La parte de control

Proporciona un agarre para sujetar el endoscopio.
También contiene piezas para el funcionamiento del
endoscopio.

LG porcidn flexible
Contiene guia, tubo de summistro de ame /
agua, el tubo v los cables de succion luz.

Se conecta al adaptador probador o ventilacion
Se conecta al tanque de agua.  harmeticn



% porcion de mesrcion vista ampliada de extremo distal
Eszta porcion se inserta en cavidades corporales v
contiene el extremo distal, de la poreion v parta flesuble

flexién fEa
3 .Q J
paxe fexible+ '
Se conacta la flexion de |3 porcion v control de la poreion.
EG-330D

El endoscopio puede ser insertado en al cuarpo de la cavidad hasta ezta porcidn.

Fm distante *

Confisne lente objetrvo, bogullas dz aire [/ agua, canal
forceps, ete. El summistro de aire / agua v de suecidn son
controladas por botones an 1a parte da contral.

".
4 |

| parte d= flewidn ®
Dioblar esta porcion con los mandos

. la parts de contral.
tapa mmpermeable mEp £e

Evrtar que el agua que quada an contacto eléctrico.
conector LG

Este conecter se conecta al aleance

toma de la fuente de lus.

= R

o b -"r"- {
I .Illf';lt.;.-!I '-l:'\l'u
1}.-
~ tomea de aspimacién
' Acepta tubo de la unidad de
TUCCIon.
ssmacter SVE ' tarminal §

Acepta 5-espinzl cuzndo e utiliza

electrocimgia Este comectar 32 conecta &l conactor EVE jnstmpmento (cauterizacion eléctrical.
spnket an el procesador.



[Nota]: para informacion detallada de cada una de las partes y funciones del equipo
remitase al manual de operacion

e Prepare los accesorios y dispositivos a ufilizar. Ej. Forceps, tanque de agua, etc.

e Cuando se requiera mantener el endoscopio a una distancia adecuada del
objeto de estudio en un enfoque cercano durante el procedimiento, debe
preparar y montar una cubierta segun lo descrito en el manual de operacion del
equipo.

e Conecte la energia de la fuente de luz y encienda la Idmpara de acuerdo a las
instrucciones detalladas en el manual de usuario de la fuente de luz.

e Enchufar el conector del tanque de agua en la conexidn de suministro de agua
del endoscopio

e Anfes de realizar cualquier procedimiento realice una verificacion fisica de la
parte de insercion y verifique la angulacion e irrigacion del equipo. Si encuentra
alguna anormalidad suspenda el muso del dispositivo y solicite verificacion por
el personal técnico.

e Cologue al paciente de forma adecuada siguiendo los protocolos de su
compania.

e Inserte el extremo distal del endoscopio desde la cavidad oral hacia la faringe
observando en todo momento la imagen.

e Cierre el orificio central del botdn aire/agua con el dedo para suministrar aire al
tracto digestivo ( se recomienda la ufilizacion de gas CO2 endoscopico)

e Dirija el extremo distal del endoscopio hacia el lugar de la biopsia y realice el
procedimiento requerido

e Este producto tiene la capacidad para la ampliacion éptica de imagenes, por
lo cual se sugiere leer detenidamente el manual de operacion del equipo.

e Endurezca la parte curva del endoscopio hasta que quede casi recta
accionando las perillas de control de Angulo.

e Exiraiga lentamente el endoscopio



[Nota:] Este producto no estd esterilizado. Al usarse el equipo por primera vez, deberd
realizarse la desinfeccion o la esterilizacion apropiada para la aplicacion.

Para realizar un reprocesamiento efectivo del endoscopio se debe realizar Lavado
Preliminar (realizado al costado de la cama inmediatamente después del uso del
Endoscopio), el cual consta de:

e Secado vy limpieza exterior de la parte de insercion
e Lavado del canal aire/agua (con aire y liquido de limpieza)
e Desmontaje del endoscopio de la unidad de procesamiento

Después de realizado el proceso de lavado preliminar se debe seguir el procedimiento
de desinfeccion y/o esterilizacion descrito en el manual de limpieza y desinfeccion del
endoscopio.

(1) Si aparecen problemas, vuelva a revisar el manual por si eventualmente pueda
resolverse el problema.

(2) Si el problema persiste, por favor, contdctese con su distribuidor local.

e Nombre del modelo: ED-580XT



FUJHILM

FICHA TECNICA

EQUIPO: VideoDuodenoscopio de Alta Definicion
MARCA: FUJIFILM

MODELO: ED-580XT

PAIS DE ORIGEN: JAPON

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Direccién de Visién: 95°

Chip Super CCD Alta Definicion (Sensor)

Direccion de Vision: Lateral

Campo de visién 100°

Vision Lateral hacia atras (Retrovision) 5°

Rango de Observacion: 4 — 60mm

Diametro extremo distal 13.1 mm

Diametro del tubo flexible 11.5 mm

Angulo arriba 120°/Abajo 90°

Angulo derecha 11009 / Izquierda 90°

Didmetro de canal de trabajo 4,2 mm

Longitud de trabajo 1,250 mm

Longitud total 1,550 mm

Accesorios Incluidos:
o Maletin de transporte en Vinilo, y Proteccion interna en Polistireno expandido
o Accesorios para Reprocesamiento del equipo: Kit de Lavado, Kit de Limpieza

(cepillo corto y cepillo Largo), Cepillo sistema elevador.

o Cap DC-07D (capuchdn punta Distal), de un solo uso desechable.

FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,minato-ku,
Tokio 106-8620, Jap6n
www.fujifilm.com
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FUJIFILM

- Endoscopio
MANUAL DE OPERACION

Duodenoscopio

ED-580XT

Este Manual de operacién proporciona informacion
sobre como preparar y utilizar el endoscopio, asi
como las precauciones que deben tomarse. Lea
este manual atentamente antes de utilizar el
endoscopio.

Tras leerlo, guardelo cerca del endoscopio para que
pueda consultarlo siempre que sea necesario.
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Resumen de contenido

Introduccion

Capitulo 1

Capitulo 2

Capitulo 3

Capitulo 4

Capitulo 5

Capitulo 6

Capitulo 7

Apéndice

En esta capitulo se brinda informacién sobre este manual.

Precauciones

Antes de utilizar este producto, lea atentamente este capitulo para que pueda
utilizarlo de manera correcta. En este capitulo se describen las advertencias y
precauciones necesarias para garantizar el funcionamiento seguro del
endoscopio.

Descripcion general del producto

En este capitulo se describen los detalles sobre los accesorios suministrados
con este producto, la nomenclatura y las funciones del endoscopio, asi como
los equipos relacionados que se conectan a este producto.

Flujo de trabajo

En este capitulo se describe el flujo de trabajo de la endoscopia, que varia
segun el tipo de endoscopio y los accesorios que se utilicen.

Preparacioén e inspeccion
En este capitulo se describen los métodos de inspeccién y preparacion que

deben seguirse antes de utilizar el endoscopio, sus accesorios y los equipos
relacionados.

Como se utiliza

En este capitulo se describen los procedimientos basicos de funcionamiento del
producto, asi como las precauciones que deben adoptarse.

Resolucién de problemas

En este capitulo se describen las medidas que deben tomarse si se presentan
problemas o preguntas cuando inspecciona o utiliza el endoscopio.

Servicio técnico

En este capitulo se explica el servicio técnico relativo a este producto.

En este capitulo se describen las principales especificaciones, los equipos
relacionados y utilizados en combinacién con este producto, la compatibilidad
electromagnética (CEM), etc.

897N201452A
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Introduccion

En esta capitulo se brinda informacién sobre este manual.

Acerca de este manual

En este manual, se proporciona la informacién necesaria para utilizar este producto, como la
descripcién general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones que
se deben tomar. Ademas, en el Manual de reprocesamiento suministrado con este producto se
describen los métodos de reprocesamiento y almacenamiento del endoscopio. En este manual
no se ofrece informacion sobre procedimientos ni cualquier otro aspecto de las técnicas
endoscopicas.

Antes de utilizar este producto, lea atentamente y comprenda este manual, el Manual de
reprocesamiento y el manual de los equipos relacionados, y utilice este producto como se le
indica.

Ademas, después de leer este manual, guardelo cerca del producto para consultarlo en el futuro
y mantener este producto en condiciones 6ptimas de funcionamiento.

Si tiene alguna pregunta o comentario sobre la informacién proporcionada en este manual,
pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

Este manual no puede reproducirse de ninguna manera, ni en su totalidad ni en parte, sin autorizacion previa.

La informacion contenida en este manual puede estar sujeta a cambios sin aviso previo.

Marcas comerciales y registradas
Los nombres de empresas y de productos que se describen en este manual son marcas comerciales o0 marcas
registradas de FUJIFILM Corporation o sus filiales.

Marcas comerciales de otros propietarios
Todos los demas nombres de empresas y de productos que aparecen en este manual son marcas comerciales o
marcas registradas de sus respectivos propietarios.

Copyright © 2018 FUJIFILM Corporation. Todos los derechos reservados.
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€ Manuales de operacion del endoscopio

Consulte tanto el “Manual de operaciéon” como el “Manual de reprocesamiento” y guardelos en
el mismo lugar.

Manual de operacion del endoscopio

Modelo: ED-580XT

= En este manual se proporciona la informacion necesaria para utilizar el endoscopio, como la
descripcién general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones que
deben tomarse.

Manual de reprocesamiento del endoscopio

Modelo: ED-580XT

= En este manual, se describen los métodos de almacenamiento y reprocesamiento del
endoscopio.

* En este manual se hace referencia al Manual de operaciéon del endoscopio como “este
manual” y al Manual de reprocesamiento del endoscopio como “el Manual de
reprocesamiento”.
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Como leer este manual

€ Términos

Término

Descripcién

Reprocesamiento

Se refiere a la desinfeccion o esterilizacion realizada después de la
limpieza manual del endoscopio y sus accesorios de acuerdo con el
Manual de reprocesamiento suministrado con este producto.

Este producto

Hace referencia al endoscopio con o sin los accesorios conectados.

Accesorio estandar

Se refiere a las piezas y dispositivos incluidos en el paquete o
suministrados con este producto.

Accesorio

Se refiere a las piezas y dispositivos que estan directamente
conectados al endoscopio o se utilizan con él.

Equipos relacionados

Se refiere a los dispositivos que se conectan directa o
indirectamente con este producto o se utilizan con él durante un
procedimiento.

Pieza de desgaste

Se refiere a las piezas y productos cuya vida util es limitada, que
deben reemplazarse cuando muestren signos de desgaste o
irregularidades. Estas piezas y productos no pueden repararse ni
modificarse y deben reemplazarse cuando se observe cualquier
irregularidad (descrita en la “Seccion 4.4. Colocacion e inspeccion
de los accesorios”).

& Convenciones utilizadas en este manual

En este manual, se utilizan las siguientes convenciones para facilitar la comprensioén.

Convencion

Descripcién

ADVERTENCIA

Avisa de situaciones peligrosas que, de no evitarse, podrian
provocar lesiones graves o mortales.

PRECAUCION

Indica situaciones que, de no evitarse, pueden ocasionar lesiones.
Avisa de situaciones que, de no evitarse, podrian producir dafos en
el equipo.

(1N, (2), (3), ...

Indica el orden que se debe seguir en los pasos sucesivos de los
procedimientos de funcionamiento.

Indica un comentario o informacién complementaria.

Indica una referencia.
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1 Precauciones

Antes de utilizar este producto, lea atentamente este capitulo para que pueda utilizarlo de manera
correcta. En este capitulo se describen las advertencias y precauciones necesarias para garantizar el
funcionamiento seguro del endoscopio.

Uso previsto

El endoscopio ED-580XT de FUJIFILM es un equipo destinado a la observacion, el diagndstico
y el tratamiento del eséfago, el estémago y el duodeno en centros sanitarios bajo el control de
un médico.

Jamas debe utilizarse este producto para cualquier otro propésito.

ADVERTENCIA

1.2

* Jamas debe utilizarse este producto para cualquier otro propésito. Podria causar lesiones
graves al paciente y a los usuarios finales.

Aplicabilidad de la endoscopia y el tratamiento
endoscopico
Se debe emplear el criterio clinico adecuado para determinar la aplicabilidad de la endoscopia

y el tratamiento endoscdpico. Si existen normas oficiales sobre la aplicabilidad de la endoscopia
y el tratamiento endoscépico que hayan sido establecidas por los administradores del hospital

u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de endoscopia, siga esas normas.

Realice la endoscopia y el tratamiento endoscépico solo cuando los beneficios superen a los
riesgos.

897N201452A
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Capitulo 1 Precauciones

1.3 Cualificaciones de los usuarios

ADVERTENCIA

* Los centros sanitarios que adquieren este producto se hacen responsables de su uso y
mantenimiento. Si el producto no se utiliza o mantiene de forma adecuada, se podrian
causar lesiones graves al paciente o a los usuarios finales.

» Este producto debe ser utilizado por profesionales médicos que hayan recibido una
formacién adecuada sobre los procedimientos endoscopicos. En este manual no se ofrece
informacion sobre procedimientos ni cualquier otro aspecto de las técnicas endoscopicas.
Si no se siguen las recomendaciones, se podrian causar lesiones graves al paciente o a
los usuarios finales.

Si existen normas oficiales sobre las cualificaciones de los usuarios que deben realizar la
endoscopia y el tratamiento endoscopico, que hayan sido establecidas por los administradores
médicos del hospital u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de
endoscopia, siga esas normas.

El médico debe ser capaz de realizar de manera segura la endoscopia y tratamiento
endoscopico programado de acuerdo con las normas establecidas por las sociedades
académicas de endoscopia o instituciones pertinentes, ademas de tener en cuenta la dificultad
de estos procedimientos.
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Prohibicion de modificacion y reparacion inadecuada

No modifique este producto ni sus componentes y no desmonte, repare ni haga ingenieria
inversa de ningin modo con estos productos. Aunque encuentre un defecto, no intente reparar
estos productos usted mismo. FUJIFILM Corporation no se hara responsable de los defectos,
los eventos adversos ni los fallos en el dispositivo causados por dichas modificaciones,
desmontaje, reparaciones o ingenieria inversa.

FUJIFILM Corporation no se hara responsable del mal funcionamiento, los eventos adversos ni
los dafios que puedan derivarse de las modificaciones, el mantenimiento y las reparaciones
efectuadas con otras piezas que no sean las autorizadas por FUJIFILM Corporation.
FUJIFILM Corporation no se hara responsable del funcionamiento incorrecto, los eventos
adversos ni los dafnos causados por la instalacién, la reubicacién, la remodelacion, el
mantenimiento y las reparaciones que no hayan sido realizados por FUJIFILM Corporation ni
por distribuidores especificados por FUJIFILM Corporation.

ADVERTENCIA

* No desmonte ni modifique este producto. No realice reparaciones no autorizadas. Si se
realiza cualquier desmontaje, modificacidon o reparacién inadecuada, puede causar dafo
graves al paciente o a los usuarios finales.

PRECAUCION

* No desmonte ni modifique este producto. No realice reparaciones no autorizadas. Si se
realiza cualquier desmontaje, modificacion o reparacion inadecuada, puede provocar fallos
en el equipo.
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Capitulo 1 Precauciones

1.5 Reprocesamiento antes del primer uso/
Reprocesamiento y almacenamiento después del uso

1.5.1 Reprocesamiento antes del primer uso/Reprocesamiento después del uso

Este producto no se ha reprocesado. El endoscopio y sus accesorios deben reprocesarse antes
de su primer uso, conforme a las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento.

Después de utilizar el endoscopio y sus accesorios, reprocéselos y guardelos de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento.

* No se recomienda retrasar el reprocesamiento de los endoscopios, en particular, de los
duodenoscopios.

ADVERTENCIA

* Debe reprocesarse la superficie completa, cada canal del endoscopio y los accesorios
antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, uso posterior y
almacenamiento de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento, aunque los accesorios no se hayan utilizado durante un procedimiento.
Ademas, guarde este producto conforme a las instrucciones provistas en el Manual de
reprocesamiento. Un almacenamiento o reprocesamiento inadecuado podria causar
infecciones.

» Cuando utilice el producto en pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(especialmente en sus variantes), Uselo solo en pacientes con la misma enfermedad o
deséchelo tras su uso. Dado que los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
descritos en el Manual de reprocesamiento no pueden eliminar los agentes causantes de
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, el producto podria constituir una fuente de
infecciones. Para el tratamiento de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, consulte las
directrices locales al respecto.

* Inmediatamente después de completar el procedimiento, es fundamental que se realice la
limpieza preliminar de acuerdo con las instrucciones indicadas en el Manual de
reprocesamiento. De lo contrario, los residuos organicos pueden comenzar a secarse y
solidificarse. Esto dificulta la eficacia de la extraccion y el reprocesamiento, y, como
consecuencia, causa infecciones.

PRECAUCION

* Debe reprocesarse la superficie completa, cada canal del endoscopio y los accesorios
antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, uso posterior y
almacenamiento de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento. Ademas, guarde este producto conforme a las instrucciones provistas en
el Manual de reprocesamiento. Un reprocesamiento o almacenamiento inadecuado puede
causar dafnos en el equipo o reducir el rendimiento.

* No retuerza ni doble en exceso el tubo de insercion del endoscopio. Podrian producirse
dafos en el endoscopio.
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1.5.2 Almacenamiento después del uso

Guarde este producto después de efectuar el reprocesamiento. Para obtener detalles sobre el
reprocesamiento y almacenamiento del endoscopio, consulte el Manual de reprocesamiento.

1.5.3 Desechado

Para obtener detalles sobre el desechado del endoscopio y los accesorios, consulte el Manual
de reprocesamiento.
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Capitulo 1 Precauciones

1.6

1.7

ADVERTENCIA

Funcionamiento seguro

Asegurese de tener preparado un endoscopio de recambio por si ocurren acontecimientos
inesperados, como el fallo de este producto. De lo contrario, no podra continuar con el
procedimiento endoscdpico. Si no hay un endoscopio de recambio disponible, prepare otro
medio alternativo, como la cirugia abdominal.

* Se recomienda encarecidamente contar con un equipo de recambio o reserva para
completar los procedimientos debido a circunstancias imprevistas, incluidas, entre otras,
la interrupcion o la pérdida de una imagen endoscépica clara, los fallos en el equipo, etc.

* Si una imagen endoscodpica se pierde o se ve comprometida durante un procedimiento
meédico, interrumpa el procedimiento de inmediato y extraiga el dispositivo para
endoterapia junto con el endoscopio. Utilice el equipo de reserva para completar el
procedimiento segun sea necesario.

Mantenimiento

» El deterioro o la degradacién de los componentes del endoscopio o sus accesorios puede
deberse a diversos factores, como un uso prolongado, los procedimientos, el manejo
rutinario y un reprocesamiento repetido. Solicite que el personal técnico revise este
producto cada seis meses o cada 100 casos, lo que ocurra primero. El uso de un equipo
que no funciona de manera correcta podria causar lesiones graves al paciente o a los
usuarios finales.

Este producto no debe someterse a ningun tipo de proceso de reparacion o mantenimiento
mientras se use clinicamente en un paciente (0 mientras esté en reprocesamiento).

Cuanto mas se utilice el producto, mayores seran las probabilidades de fallo del endoscopio y
sus accesorios. No utilice el endoscopio que muestre algun signo de anomalias o
irregularidades. Siga las medidas correspondientes que se detallan en el “Capitulo 6 Resolucion
de problemas”. Si aun se sigue observando la irregularidad tras la inspeccion, pongase en
contacto con el distribuidor local de FUJIFILM.
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En esta seccion se explican los signos de seguridad que se usan en este producto.
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Simbolo

Descripcion

No reutilizar/Para uso en un solo paciente

Numero de lote

Numero de serie

Afo de fabricacion

Fabricante

HEE BB

Representante autorizado en la Comunidad Europea

@M)

Consulte las instrucciones de uso

o

Limite de temperatura

‘
.
<

Mantener seco

Sin esterilizar

C€ois

Marcado CE

£

Pieza aplicada tipo BF

Marcado RAEE’

Limite de humedad

Limite de presion atmosférica

» | @@ |

>
N

Diametro minimo del canal del instrumento: 4.2 mm

*

Este producto no debe tratarse como residuo doméstico.
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Capitulo 1 Precauciones

ADVERTENCIA

PRECAUCION

Precauciones para el transporte

* Traslade el endoscopio reprocesado de manera higiénica. Si el equipo de proteccion
personal, como los guantes, esta contaminado, los contaminantes se adheriran al
endoscopio y, por consiguiente, podria convertirse en una fuente de infecciones.

* Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para
su reparacién. Asegurese de reprocesar este producto antes de devolverlo para su
reparacion. Si devuelve un producto sin haberlo reprocesado, puede causar infecciones a
los usuarios, el personal técnico u otras personas que entren en contacto con él.

» Cuando transporte el endoscopio reprocesado, sujete con firmeza la seccién de control y el
conector LG. Si solo sujeta el tubo flexible LG o el cono, puede dafiar el endoscopio.

* Cuando transporte el endoscopio reprocesado, no enrolle el tubo de insercion ni el tubo
flexible LG del endoscopio con un diametro pequefio. De hacerlo, podria causar fallos en el
endoscopio.

» Siva a transportar el endoscopio fuera del hospital, almacénelo en un estuche para
transporte FUJIFILM especifico. Si no lo hace, puede provocar un fallo en el producto.
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1.10 Precauciones frente a descargas eléctricas

ADVERTENCIA

» Conecte la clavija de corriente o el equipo relacionado que se va a usar a la toma de
corriente con conexion a tierra. Si no lo hace, puede producirse una descarga eléctrica.

PRECAUCION

* No utilice equipos relacionados que no se describan en este manual. Si el endoscopio se
utiliza junto con accesorios endoscopicos conectados a otros dispositivos médicos, podria
ocasionar una descarga eléctrica debido a un aumento de la corriente de fuga del paciente.
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Capitulo 1 Precauciones

PRECAUCION

1.11

ADVERTENCIA

Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto genera, utiliza y puede radiar energia electromagnética. Para evitar la
interferencia electromagnética en las proximidades de este producto, lea las siguientes
precauciones y manipule debidamente este producto y los demas dispositivos que estén cerca.
Instale y utilice este producto de acuerdo con la “Informacién sobre compatibilidad
electromagnética (CEM)” que figura en el Apéndice.

* No cologue ningun objeto que emita ondas electromagnéticas intensas en las
proximidades de este producto.
De lo contrario, puede producirse un funcionamiento incorrecto.

* No utilice este producto junto a otro equipo. Si dicho uso fuera necesario, se debera vigilar
este producto y el otro equipo para comprobar que funcionan con normalidad. De no seguir
estas precauciones podria producirse un funcionamiento indebido.

* No utilice equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia a una distancia
inferior a 30 cm de cualquier parte de este producto. De hacerlo, el rendimiento de este
producto podria verse degradado.

 Utilice este producto en el entorno especificado y mediante los métodos mencionados. De
no ser asi, podria producirse una anomalia de la imagen endoscodpica (rotacién o inversion
de la imagen de visualizacion).

* Es posible que se produzca un ruido en el monitor de este producto debido al efecto de la
interferencia electromagnética. En este caso, apague el dispositivo que emite las ondas
electromagnéticas o aléjelo de este monitor.

Este producto puede recibir interferencias electromagnéticas, incluso aunque se utilicen
equipos relacionados que cumplan con EN 55011 la normativa.

El uso de este producto puede causar interferencias electromagnéticas. Segun la intensidad de
la interferencia electromagnética en las proximidades de este producto, puede producirse un
funcionamiento incorrecto de este producto o los periféricos. En caso de que este producto
cause interferencias electromagnéticas perjudiciales a otros dispositivos, o si este producto
recibe interferencias electromagnéticas de otros dispositivos, se recomienda tratar de corregir
las interferencias aplicando una o mas de las siguientes medidas:

e Cambiar la orientacién o la posicién de cualquier dispositivo afectado.
* Aumentar la distancia entre los dispositivos.

* Conectar el producto a una toma de corriente de un circuito diferente del utilizado para
conectar los demas dispositivos.

» Tomar medidas de mitigacion, como proteger el lugar de instalacién de los dispositivos
afectados.

Si el problema no se puede resolver tras aplicar las medidas anteriores, deje de utilizar el
producto y consulte con el fabricante o su distribuidor local de FUJIFILM para solicitar ayuda.
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No utilice este producto cerca de dispositivos que emitan ondas electromagnéticas intensas,
como los sistemas de RM. Hacerlo puede causar un funcionamiento incorrecto de este
producto.

(Si este producto se usa junto a un electrobisturi, siga las instrucciones incluidas en los
manuales de operacién del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta frecuencia).
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Capitulo 1 Precauciones

1.12 Advertencias y precauciones generales

Tome las siguientes precauciones cuando manipule este producto. Vera también las mismas
precauciones en cada capitulo.

1.12.1 Precauciones para la inspeccion antes del uso

ADVERTENCIA

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar diagndsticos
erréneos o0 poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

* Asegurese de comprobar la valvula de biopsia antes de usarla. Si los resultados de la
inspecciéon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la valvula de biopsia
por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una valvula de biopsia anémala
podria provocar el derrame de fluidos corporales, lo que podria generar un riesgo de
infecciones.

* Asegurese de verificar la tapa del extremo distal antes de usarlo. Si los resultados de la
inspeccidon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la tapa de extremo
distal por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una tapa de extremo distal
anomala puede generar un riesgo de infecciones.

* Gire los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha lentamente hacia cada
direccion hasta el tope. Repita este procedimiento varias veces para confirmar que la parte
curva se doble de forma correcta y sin problemas. Si se usa el endoscopio con un botén de
angulacion anémalo, la parte curva no regresa a la posicién neutra, lo que puede provocar
lesiones en el paciente.

* Si hay pérdida de agua en la valvula de biopsia o la valvula de aspiracién durante la
inspeccion de la funcién de aspiracién, sustitiyala por una nueva que ya se haya
reprocesado. Una valvula de biopsia o una valvula de aspiracion con pérdida de agua
podria causar un retorno de los fluidos corporales y, como consecuencia, generar un
riesgo de infecciones.

* Si hay pérdida de agua en la valvula de aire/agua durante la inspeccién de la funcién de
suministro de aire/agua, sustitiyala por una nueva que ya se haya reprocesado. Una
valvula de aire/agua con pérdida de agua podria causar un retorno de los fluidos
corporales y, a raiz de ello, generar un riesgo de infecciones.

* Apague la luz de la fuente de luz antes de inspeccionar la lente objetivo. Mirar
directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones oculares.

PRECAUCION

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede causar el
funcionamiento incorrecto del equipo.

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botdn de angulacion se
gira a la fuerza, podria causar un funcionamiento incorrecto del endoscopio.
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PRECAUCION

* Asegurese de que no se adhieran humedad ni sustancias extrafias (como polvo, fibras de

gasa y fragmentos metélicos) al conector LG antes de conectarlo a la fuente de luz. Si el
conector LG se conecta cuando estd humedo o contiene materias extrafias (como polvo,
fibras de gasa y fragmentos metalicos), se pueden producir averias o fallos en los
dispositivos.

No toque el vidrio protector de la guia de luz. Un vidrio protector de la guia de luz con
suciedad podria ocasionar la reduccion de la intensidad de la luz.

Pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM en caso de anomalias o
cambios en los materiales, incluidos, entre otros, grietas, descamaciones, picaduras,
corrosion, etcétera, que puedan crear bordes afilados, poner en peligro las superficies
selladas o afectar negativamente a la funcionalidad del dispositivo.

1.12.2 Precauciones para su manipulacién

ADVERTENCIA

 Utilice un equipo de proteccion personal (como gafas, mascarilla de quiréfano, guantes

impermeables y resistentes a productos quimicos, ropa protectora con capa
antiincrustante, gorro y cubrecalzados) durante el procedimiento, asi como durante el
reprocesamiento para proteger los ojos y la piel, y evitar infecciones. De lo contrario,
podria causar infecciones.

Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no se siguen las recomendaciones, podria causar lesiones en los
tejidos de la cavidad corporal, hemorragia o perforacion.

La valvula de biopsia se debe usar una sola vez. Deséchela después de su uso. Si utiliza
una valvula de biopsia deteriorada, los fluidos corporales podrian derramarse y causar
infecciones.

Reprocese la valvula de biopsia antes de su utilizacién. El uso de una valvula de biopsia
reprocesada incorrectamente puede originar un riesgo de infeccién.

Utilice valvulas de biopsia, valvulas de aire/agua, valvulas de aspiracién, boquillas y tapas
del extremo distal que se hayan reprocesado. El reprocesamiento insuficiente podria
constituir una fuente de infecciones.

Asegurese de que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del
canal del instrumento. Si se utiliza este producto sin la valvula de biopsia conectada, los
fluidos corporales podrian gotear y constituir una fuente de infecciones.

La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi el riesgo de
infeccion.

Cuando necesite abrir la tapa de la valvula de biopsia durante el procedimiento, cubrala
con un trozo de gasa para evitar derrames. De lo contrario, los fluidos corporales podrian
gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para el
paciente o usuario final.

897N201452A
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Capitulo 1 Precauciones

ADVERTENCIA

* La tapa de extremo distal esta indicada para un solo uso. Deséchela después de su uso. El
uso de una tapa de extremo distal deteriorada puede generar un riesgo de infecciones.

* Reprocese la tapa de extremo distal antes de su uso. El uso de una tapa de extremo distal
que se haya reprocesado incorrectamente puede representar un riesgo de infecciones.

* Asegurese de verificar la tapa del extremo distal antes de usarlo. Si los resultados de la
inspeccidon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la tapa de extremo
distal por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una tapa de extremo distal
andmala puede generar un riesgo de infecciones.

* Coloque la tapa de extremo distal antes de insertar el endoscopio. De lo contrario, podria
provocar lesiones en los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* Durante una inspeccion o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.

* No saque rapidamente el dedo de la valvula de aspiracion durante la aspiracion. Si lo hace,
los fluidos corporales de la valvula de aspiracion pueden salpicar y aumentar el riesgo de
infecciones.

* No suministre una cantidad excesiva de aire o gas durante el procedimiento. De lo
contrario, podria ocasionar dolor, lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias,
perforaciones o embolia en el paciente.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia; no accione, inserte ni extraiga el endoscopio;
no accione la parte curva, el suministro de aire o la aspiracion, ni cualquier otro equipo
relacionado, al visualizar una imagen endoscépica ampliada en el monitor. De lo contrario,
pueden generarse lesiones en los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o
perforaciones.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia; no accione, inserte ni extraiga el endoscopio,
ni accione cualquier otro equipo relacionado sin visualizar la imagen endoscopica o
mientras congela esta imagen en el monitor. De lo contrario, pueden generarse lesiones en
los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia; no accione, inserte ni extraiga el endoscopio;
no accione la parte curva, el suministro de aire o la aspiracién, ni cualquier otro equipo
relacionado cuando la imagen endoscopica se vea comprometida, sea poco clara, borrosa,
etcétera, debido a cualquier razén o condicion, incluida la pérdida de la imagen, la
interrupcion del suministro eléctrico, a que hay gotas de agua o suciedad/residuos
adheridos a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en los tejidos de
la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

» Si el paciente estornuda o se mueve bruscamente durante el procedimiento, pueden
producirse averias en el endoscopio y hemorragias o traumatismos en el paciente. Segun
el grado de la averia, la extraccion segura del endoscopio puede ser dificil o imposible, lo
que puede provocar lesiones graves a los pacientes o usuarios finales.

* No realice la observacion en retroflexion a la fuerza. Si la observacion en retroflexion se
realiza en una cavidad estrecha, puede que sea imposible enderezar el angulo de la parte
curva o extraer el endoscopio del paciente.

1-14 897N201452A

—®|

&



J 349 897N201452A.book Page 15 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

ADVERTENCIA

» Cuando este producto se usa en un paciente con un producto sanitario implantable activo,
como un marcapasos, consulte con un especialista en sistema cardiovascular y el
fabricante del producto sanitario para garantizar la seguridad del paciente. Las ondas de
radio que emite este producto pueden provocar fallos o roturas de los productos sanitarios,
como marcapasos, lo que puede afectar seriamente la seguridad del paciente.

* No mire directamente la luz que sale de la guia de luz situada en el extremo distal del
endoscopio. Mirar directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones
oculares.

* No presione de manera excesiva el endoscopio o el dispositivo para endoterapia contra las
superficies mucosas. De lo contrario, podria provocar lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

* No doble ni inserte el endoscopio cuando el dispositivo para endoterapia sobresale del
extremo distal. Es posible que al utilizar el dispositivo para endoterapia se ejerza
accidentalmente una fuerza excesiva contra las superficies mucosas, lo que puede
provocar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones en el
paciente.

 Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar del
canal de aire/agua. Si lo utiliza durante el procedimiento, podria haber un suministro
continuo de aire y causarle lesiones al paciente.

* No ejerza fuerza excesiva para introducir el endoscopio en el paciente ni para extraerlo de
él, ni doble la parte curva a la fuerza ni la accione rapidamente. Podria ocasionar lesiones,
hemorragias o perforaciones en el paciente.

* Inserte el endoscopio mientras observa la imagen endoscdpica para garantizar la
seguridad del paciente. De lo contrario, podria ocasionar dolor, lesiones, hemorragias o
perforaciones en el paciente.

* No gire a la fuerza el boton de angulacién mas alla de su tope. Si el botdn de angulacion se
gira a la fuerza, el mecanismo de angulacién puede funcionar mal y, como consecuencia,
es posible que la parte curva no vuelva a la posicién neutra, lo que dificultara la extraccion
del endoscopio.

* Sila parte curva no vuelve a la posicién neutra durante un procedimiento, no extraiga el
endoscopio a la fuerza. Consulte con su distribuidor local de FUJIFILM. Si el endoscopio
se extrae a la fuerza, pueden generarse lesiones en los tejidos de la cavidad corporal,
hemorragias o perforaciones.

* Preste mucha atencidn al llevar a cabo la observacion en retroflexién en una cavidad
estrecha. No realice la observacion en retroflexion a la fuerza. De lo contrario, puede que
sea imposible enderezar el angulo de la parte curva o extraer el endoscopio del paciente.

» Evite aspirar materiales sélidos o liquidos espesos. Si la valvula de aspiraciéon no vuelve a
su posicion original, detenga inmediatamente la aspiracién y retire lentamente el
endoscopio. Si se adhieren materiales sélidos o liquidos espesos a la valvula de aspiraciéon
o la obstruyen, es posible que la aspiracién no se detenga y se dafe la membrana
mucosa.
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Capitulo 1 Precauciones

ADVERTENCIA

* Cuando inyecte liquidos mediante la conexién de una jeringa a la valvula de biopsia, abra

PRECAUCION

* No utilice este producto fuera del entorno operativo especificado en “Principales

la tapa de la valvula de biopsia e inserte la jeringa en esta vélvula en posicioén recta. De lo
contrario, la valvula de biopsia se podria dafar o la jeringa se podria desconectar
accidentalmente durante la inyeccion de fluidos. Como resultado, los fluidos corporales
podrian gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para
el paciente o usuario final.

No presione con fuerza el dispositivo para endoterapia contra los tejidos de la cavidad
corporal. De lo contrario, pueden ocasionarse lesiones en los tejidos de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

A menos que la parte curva del endoscopio esté en la posicion neutra (basicamente
“recta”), no extraiga el endoscopio cuando la imagen endoscépica se vea comprometida,
sea poco clara, borrosa, etcétera, debido a cualquier razén o condicion, incluida la pérdida
de la imagen, la interrupcion del suministro eléctrico, a que hay gotas de agua o suciedad/
residuos adheridos a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en los
tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

Conecte con firmeza el conector LG del endoscopio y la fuente de luz, ademas del
conector de video y el procesador. Si el conector LG no se conecta de manera correcta, la
imagen endoscépica puede parpadear o perderse y, como consecuencia, pueden
provocarse lesiones, hemorragias o perforaciones en el paciente.

Conecte con firmeza el conector de video del endoscopio y el procesador. Si el conector de
video no se conecta como es debido, la imagen endoscépica puede parpadear o perderse
y, cCOmo consecuencia, pueden provocarse lesiones, hemorragias o perforaciones en el
paciente.

especificaciones”. Si lo hace, puede provocar un funcionamiento incorrecto o un fallo del
producto.

No aplique fuerza antinatural ni someta a golpes la seccién de insercion, la parte curva, la
seccion de control, el tubo flexible LG, el conector LG ni en el conector de video. De lo
contrario, puede causar el mal funcionamiento del endoscopio.

Sujete el endoscopio por la seccidon de control. Si se manipula por la seccién de insercion o
por el tubo flexible LG, se hace dificil sostenerlo y se puede ejercer una fuerza antinatural
que dé lugar a un fallo del instrumento.

Durante la observacion, evite efectuar observaciones a corta distancia durante un periodo
de tiempo prolongado. Utilice el endoscopio siempre que cuente con el tiempo vy brillo
minimos necesarios manteniendo ademas una distancia adecuada. La energia térmica
creada por la iluminacion puede causar quemaduras.

Inmediatamente después de desconectar el conector LG de la fuente de luz, no toque la
punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy caliente. Existen riesgos de
quemaduras.
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PRECAUCION

* Si el nivel de brillo de la fuente de luz o el procesador es alto, la temperatura de la

superficie circundante al extremo distal del endoscopio y del extremo distal podria superar
los 41 °C. No deje que el extremo distal permanezca en contacto con el mismo lugar
durante un periodo de tiempo prolongado. Puede causar quemaduras.

No utilice una boquilla que esté dafiada, deformada o presente otras irregularidades. De lo
contrario, podria causar lesiones en la cavidad oral o fallos en los equipos.

No aplique directamente el rociado de xilocaina en la seccion de insercion. No utilice aceite
de oliva como lubricante para la insercion. Puede causar el deterioro de la superficie
exterior.

Evite la angulacion forzada o excesiva, ya que esto puede imponer una carga muy pesada
en el cable que controla la parte curva. Puede provocar la distension o desgarros en el
cable.

La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria reducir la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio, lo que
imposibilitaria la aspiracion.

No sujete con fuerza la parte curva cuando coloque o quite la tapa de extremo distal. Existe
el riesgo de dafiar el endoscopio.

Coloque de manera segura la tapa de extremo distal en el extremo distal del endoscopio
antes de su uso. Si la tapa de extremo distal no esta bien colocada, podria caerse durante
el uso del endoscopio.

Use este producto junto con la tapa de extremo distal DC-07D. Si usa otro tipo de tapa de
extremo distal con este producto, la tapa de extremo distal podria caerse durante el uso del
endoscopio.

Si la tapa de extremo distal se desalinea o se cae durante un procedimiento, interrumpa el
procedimiento de inmediato y extraiga poco a poco el endoscopio. De lo contrario, puede
provocar lesiones en los tejidos de la cavidad corporal.

Inserte con lentitud el dispositivo para endoterapia. El dispositivo para endoterapia puede
doblarse si se inserta con rapidez.

Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia, cierre la tapa de la valvula de biopsia.
Si la tapa esta abierta, la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio puede
disminuir, lo que imposibilitaria la aspiracion.

Cuando coloque la valvula de aspiracion en el cilindro de la valvula de aspiracion del
endoscopio, alinee las zonas convexas y concavas e inserte lentamente la valvula de
aspiracion en posicion recta en el cilindro de la valvula de aspiracion del endoscopio. Si la
valvula de aspiracion se coloca a la fuerza, se puede dafiar.

No aplique ningun lubricante (excepto agua esterilizada) a la valvula de aire/agua. Puede
dificultar el funcionamiento de la valvula u obstruir el canal, lo que reduciria la funcionalidad
del suministro de aire/agua.

Inserte lentamente la valvula de aire/agua en posicion recta en el cilindro de valvula de

aire/agua del endoscopio. Si la valvula de aire/agua se coloca a la fuerza, se puede daiar.

Conecte con firmeza el conector LG del endoscopio y la fuente de luz. No mire la pieza de
conexion entre el endoscopio y la fuente de luz. La luz que se filtra a través de la pieza de
conexion puede danar los ojos.
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Capitulo 1 Precauciones

PRECAUCION

* Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no sigue las recomendaciones de arriba, puede ocasionar fallos
en el endoscopio o lesiones en el paciente.

* Cuando la velocidad del obturador esta ajustada en “HIGH” (Alto), tenga cuidado de no
ajustar el nivel de brillo demasiado alto. La energia térmica creada por la iluminacion
puede causar quemaduras.

* No presione el cono de la seccion de control contra la cama, etcétera, durante un
procedimiento. De lo contrario, podria causar fallos en el endoscopio.

1.12.3 Anomalias durante el uso de este producto

ADVERTENCIA

* Si se produce alguna anomalia durante el uso, realice las comprobaciones de seguridad,
como revisar el estado del paciente, e interrumpa el uso del equipo inmediatamente. De lo
contrario, podria afectar seriamente la seguridad del paciente.

* Si se produce una anomalia durante un tratamiento, interrumpa el tratamiento de inmediato
y luego extraiga lentamente el dispositivo para endoterapia del endoscopio. Si el
dispositivo para endoterapia no se puede extraer del endoscopio, retire la punta del
dispositivo para endoterapia hasta la salida del canal del instrumento del endoscopio y
luego extraiga lentamente el endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos. Si el
tratamiento no se interrumpe o el dispositivo para endoterapia se extrae a la fuerza, se
pueden ocasionar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

* Si durante un procedimiento se detecta cualquier anomalia (pérdida de imagen, imagen
oscura, imagen brillante, etc.) en la imagen endoscdpica, es posible que la seccion de
imagenes no esté funcionando correctamente. Si esto sucede, interrumpa el tratamiento de
inmediato y extraiga lentamente el endoscopio. Si el endoscopio se utiliza en estas
condiciones, puede provocar un sobrecalentamiento del extremo distal, lo que a su vez,
podria causar quemaduras de las mucosas u otras lesiones.

* Si es necesario suministrar aire o agua del conector de aspiracién al observarse una
anomalia en la valvula de aspiraciéon durante un procedimiento, hagalo presionando la
valvula de aspiracion. Si se suministra aire o agua sin presionar la valvula de aspiracion,
los fluidos corporales pueden derramarse o salpicar de la valvula de aspiracién, lo que
supone un riesgo para el control de la infeccion.

¢ En caso de que se produzca una anomalia en este producto, consulte el “Capitulo 6
Resolucién de problemas”.
En caso de que surjan dudas sobre la seguridad de este producto, pdngase en contacto
con su distribuidor local de FUJIFILM.
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1.12.4 Precauciones para el elevador distal/cavidad

PRECAUCION

* Baje el elevador de vélvula de biopsia antes de insertar o extraer el endoscopio. De lo
contrario, podria provocar lesiones en el paciente.

sauolnesald | oinyden
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1.13 Precauciones para los equipos utilizados en
combinacion

Utilice este producto en combinacién con los equipos relacionados descritos en este manual.
= “Apéndice - Equipos relacionados utilizados en combinacion”

El uso de equipos relacionados no descritos en este manual no solo puede ocasionar un
funcionamiento anémalo sino también dafios en los equipos o lesiones en el paciente o usuario
final.

Para conocer los detalles, consulte “Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)”
en el Apéndice.

= “Apéndice - Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)”

ADVERTENCIA

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual.
De lo contrario, no se puede garantizar su funcionalidad y podria causar lesiones graves
en el paciente o los usuarios finales.

* Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracion es demasiado
alta, los residuos o fluidos del paciente se pueden derramar de la valvula de biopsia o
salpicar, lo que podria generar un riesgo de infecciones para el paciente o técnico.

» Utilice ropa protectora cuando quite la tapa de extremo distal del endoscopio. De lo
contrario, podria generar un riesgo de infecciones.

* Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion
en el conector LG. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los fluidos corporales
podrian gotear del tubo y generar un riesgo de infecciones.
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PRECAUCION

* Apague la luz de la fuente de luz, excepto durante una inspeccién, un procedimiento o
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cuando sea necesario. Si la luz de la fuente de luz se deja encendida, el extremo distal del
endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y producir quemaduras al paciente o
usuario final.

Cuando apague el procesador, apague también la fuente de luz. Si la fuente de luz
permanece encendida tras apagar el procesador, el modo ALC (control de iluminacion
automatico) no funciona y se emite la cantidad de luz maxima. Como consecuencia, el
extremo distal del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse, y producir
quemaduras al paciente o usuario final.

Utilice este producto solo en combinacién con los equipos relacionados descritos en este
manual.
De lo contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto de los equipos.

Utilice el insuflador de CO, para endoscopia descrito en este manual. Si se conecta otro
insuflador, la funcién de suministro de aire/agua se reduce y puede tener como
consecuencia una limpieza incorrecta de la lente.

Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presidn de aspiracion es demasiado
alta, el endoscopio podria adherirse a la membrana mucosa y dafarla.

Al colocar o quitar la tapa de extremo distal, procure no sujetar la parte curva con una
fuerza excesiva. Puede causar el mal funcionamiento del endoscopio.

No someta al conector de video o el conector LG a golpes fuertes. Instale el procesador y
la fuente de luz alejados de los obstaculos para evitar dafios por golpes accidentales en el
conector de video conectado al procesador y el conector LG conectado a la fuente de luz.
Durante el accionamiento de una cama eléctrica, etcétera, asegurese de que el conector
de video conectado al procesador o el conector LG conectado a la fuente de luz no golpee
la cama. De lo contrario, el conector de video y el conector LG del endoscopio, el
procesador y la fuente de luz podrian tener un mal funcionamiento.

Con respecto a la cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua, siga las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacion del tanque de agua. Si la cantidad
de agua esterilizada en el tanque de agua supera el limite, es posible que se deshabilite la
funcién de suministro de aire/agua o que provoque un fallo en el equipo debido al contacto
con el agua esterilizada derramada.

Coloque el tanque de agua en la posicidon especificada del carro o la fuente de luz. De lo
contrario, se puede derramar liquido del conector del tanque de agua y entrar en contacto
con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracién al conector de aspiracion
en el conector LG. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los fluidos corporales
podrian gotear del tubo y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que puede
provocar el mal funcionamiento del equipo.

* Para obtener informacién detallada sobre el uso de los equipos relacionados, consulte el
manual de operacién correspondiente.

* Antes de usar este producto, lea completamente el manual de operacion del equipo
relacionado utilizado en combinacién con este producto.
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Capitulo 1 Precauciones

1.13.1 Precauciones para el tratamiento de alta frecuencia

ADVERTENCIA

» Establezca la potencia de salida minima requerida del electrobisturi y del dispositivo para
endoterapia de alta frecuencia dentro del rango de salida especificado en las instrucciones
del manual de operacion del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia. Si la potencia de salida no es la adecuada, podria causar lesiones a los tejidos
de la cavidad corporal, lesiones térmicas, hemorragia o perforacion.

* Silos intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable,
como aire o CO,, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia. Si realiza el
tratamiento de alta frecuencia cuando los intestinos estan llenos de un gas inflamable, se
pueden ocasionar incendios o explosiones.

* Use guantes impermeables y resistentes a productos quimicos cuando realice el
tratamiento de alta frecuencia. Si no los usa, existe riesgo de lesiones térmicas o
descargas eléctricas.

* Mantenga siempre a los usuarios de marcapasos alejados de los electrobisturies. El
marcapasos puede funcionar incorrectamente.

» Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, mantenga suficiente distancia entre el
extremo distal del endoscopio y la punta del electrobisturi. Aplique corriente al
electrobisturi tras colocar la punta del dispositivo para endoterapia en el campo de vision.
Cuando el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia o la pieza conductora de
electricidad entran en contacto con el extremo distal del endoscopio, no aplique corriente al
electrobisturi. Cuando realice un tratamiento de alta frecuencia, en primer lugar, aspire la
mucosa adherida a los tejidos en la cavidad corporal y luego aplique corriente al
electrobisturi. Si aplica corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia
esta en contacto con el extremo distal del endoscopio o la mucosa, puede causar lesiones
térmicas.

* Antes de realizar un tratamiento de alta frecuencia, el usuario debe realizar experimentos
basicos in vitro para adquirir las competencias necesarias para el tratamiento de alta
frecuencia.

 Utilice un electrobisturi que cumpla con la directiva EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2). Si se
utiliza cualquier otro electrobisturi, se podrian causar lesiones graves al paciente o
usuarios finales.

* Utilice el electrobisturi y los dispositivos para endoterapia relacionados conforme a las
instrucciones provistas en el manual de operacién de cada dispositivo correspondiente. De
lo contrario, podrian ocurrir fallos en los dispositivos, descargas eléctricas o quemaduras.

» Este producto no esta indicado para su uso con el sistema de cauterizacion con laser. No
utilice este producto en combinacion con el sistema de cauterizacion con laser.

PRECAUCION

» Evite que el cuerpo del paciente entre en contacto con conductores eléctricos, tales como
la parte metalica de la cama, al administrar el tratamiento de alta frecuencia. Podria
ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la energizacion a través de la pieza
conductora.
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PRECAUCION

* Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, tenga cuidado de que el vomito o los
fluidos corporales del paciente no entren en contacto con piezas conductoras, como las
partes metalicas de la cama. Podria ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la
energizacion a través del vomito o los fluidos corporales.

* Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, asegurese de que el usuario final no toca
al paciente. Podria causar lesiones térmicas al paciente o usuario final.

 Utilice el electrobisturi dentro del intervalo de potencia de salida especificado segun las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacion del electrobisturi. Las fugas de
corriente pueden causar lesiones térmicas.

* No aplique corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia o la parte eléctricamente activa esté en contacto con el extremo distal del
endoscopio. Podria causar lesiones térmicas al paciente o fallar el endoscopio.

* No aplique la corriente si la ropa del paciente esta mojada cuando realiza el tratamiento de
alta frecuencia. De hacerlo, podria causar lesiones térmicas.

1.13.2 Precauciones para el dispositivo para endoterapia y la jeringa

ADVERTENCIA

» Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia en el endoscopio o inyecte liquidos
mediante la conexién de una jeringa a la entrada del canal del instrumento, inserte
lentamente el dispositivo para endoterapia o jeringa directamente en el endoscopio.
Ademas, al extraerlos, saquelos lentamente hacia afuera sin doblarlos. Si se inserta o
retira rdpidamente el dispositivo para endoterapia o la jeringa, o si se inserta o retira de
forma oblicua a la valvula de biopsia, es posible que esta valvula se dafie o desconecte de
forma accidental, o que se genere un espacio entre la tapa y el cuerpo principal de la
valvula de biopsia. Como resultado, los fluidos corporales pueden salpicar y originar
infecciones para el paciente o el usuario final.

* No realice procedimientos con un dispositivo para endoterapia colgando de la valvula de
biopsia.
Ello podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi el riesgo de
infeccion.

» Utilice dispositivos para endoterapia esterilizados o reprocesados. Los dispositivos para
endoterapia no esterilizados o inadecuadamente reprocesados podrian generar un riesgo
de infecciones.

PRECAUCION

» Si encuentra resistencia al hacer avanzar un dispositivo para endoterapia dentro del canal
del instrumento, no ejerza fuerza excesiva en el dispositivo para endoterapia. De lo
contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.
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2 Descripcion general
del producto

En este capitulo se describen los detalles sobre los accesorios suministrados con este producto, la
nomenclatura y las funciones del endoscopio, asi como los equipos relacionados que se conectan a este
producto.

2.1 Verificacion del contenido del embalaje

Revise el endoscopio y los demas componentes en el embalaje y asegurese de que se incluyan
los articulos detallados en las figuras siguientes. Compruebe que el endoscopio y los demas
componentes no presenten dafos. Si el endoscopio o un componente esta dafiado o si falta un
componente, pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

211 Endoscopio

* Los numeros entre paréntesis indican la cantidad de articulos.

ojonpoud |ap |esauab uginduosaqg g onyde)

Endoscopio (1)
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.1.2 Accesorios

* Los numeros entre paréntesis indican la cantidad de articulos.

&=\
. Adaptador de limpieza del

Valvula de aspiracion ' | Valvula de aire/agua * : canal de aire/agua Valvula de biopsia *
SB-605 (1) : AW-603 (1) ' CA-611 (1) ' FOV-DV7 (11)

1 1

Tuberia de Adaptador del cilindro Jeringa : ' ;
i inyeccion WA-010 : I i Cepillo de cilindros/entrada
g WA-007 f Adaptadz;)c_j? (\/16;ntlla0|on : WB11003DV (3)
Adaptador de limpieza CA-610 (1)
o : : :
Cepillo del canal de . Cepillo de extremo distal Tapa de extremo distal Manual de operacion (1)
aspiracion : WB1318DE (3) ' DC-07D (11)
......... B 02D G (3] e s en s
Manual de reprocesamiento (1)§
*1 Este accesorio se coloca en el endoscopio en el momento del envio.
2-2 897N201452A
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<Estuche para transporte>

Estuche para transporte
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Capitulo 2 Descripcion general del producto
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2.2 Nomenclaturay funciones del endoscopio

Este producto se compone de las partes siguientes.

@ Tubo flexible LG

@ Cable de interconexion

@ Conector de video L\/-

¢ Conector LG

6. Conector de ventilacion

9. Tapa impermeable

5. Conector del suministro de agua

4. Vidrio protector de la guia de luz’ |

*]_ -7 2. Puerto del
conductor de aire

3. Punta de la guia de luz

7. Conector S

1. Conector de aspiracion

2-4 897N201452A
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10. Seguro de angulacion arriba/abajo
11. Botdn de angulacion arriba/abajo

21. Interruptores del endoscopio “1” a “3”

20. Cilindro de la valvula de aspiracion

( i % 19. Valvula de aspiracion
- % 18. Valvula de aire/agua

17. Cilindro de la valvula de aire/agua

12. Seguro de angulacion izquierda/derecha ,

13. Boton de angulacion izquierda/derecha !

16. Entrada del canal del instrumento

_____ § OE 15. Valvula de biopsia

22. Interruptor del endoscopio “4”

4Cono

1 A

14. Palanca del elevador
de valvula de biopsia

ojonpoud |ap |elsauab uoglpduoseq g ojnyided

. @ Seccion de insercion (pieza aplicada)

|
I
I
I
I
1
1

1
/ I
! !
24. Parte curva

23. Tubo de insercién

897N201452A 2-5
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

& Conector LG

El conector LG se conecta a la fuente de luz.

N° Nombre

Funcién

1 | Conector de aspiracion

Se conecta al tubo del equipo de aspiracion.

Puerto del conductor de
aire

Suministra aire de la bomba de la fuente de luz al
endoscopio.

3 | Punta de la guia de luz

Vidrio protector de la
guia de luz

Transmite la luz de la fuente de luz al extremo distal.

Conector del suministro
de agua

Se conecta al tanque de agua.

6 | Conector de ventilacion

Se conecta al probador de fugas de aire o al
adaptador de ventilacién.

7 |Conector S

Acepta el cable S al utilizar un electrobisturi.

& Conector de video

El conector de video se conecta al procesador.

Ne° Nombre

Funcion

8 | Perilla de bloqueo

Fija el conector de video al procesador.

9 |Tapaimpermeable

Protege los contactos eléctricos de la exposicion a
cualquier liquido.

@ Tubo flexible LG

El tubo flexible LG conecta el conector LG y la seccion de control. Esta seccion contiene varios
canales internos, cables eléctricos y guia de luz.

& Cable de interconexion

El cable de interconexion conecta el conector de video y el conector LG.

4 Seccién de control

La seccién de control se usa para activar las distintas funciones del endoscopio. Sostenga esta
seccion durante el procedimiento.

N° Nombre Funcion
Mantiene el &ngulo arriba/abajo de la parte curva.
Al mover este seguro en la direccion de F (libre),
desbloquea el movimiento hacia arriba/abajo de la
10 Seguro de angulacion parte curva, lo que permite que una fuerza externa

arriba/abajo

doble libremente la parte curva.

Al mover este seguro en direccion contraria a F,
bloquea el movimiento arriba/abajo y mantiene el
angulo arriba/abajo de la parte curva.

&
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NO

Nombre

Funcion

11

Boton de angulacion
arriba/abajo

Dobla la parte curva hacia arriba o abajo.

Al girar este botdn en la direccién de U, se dobla la
parte curva hacia arriba.

Al girar este botdn en la direccion de D se dobla la
parte curva hacia abajo.

12

Seguro de angulacion
izquierda/derecha

Mantiene el &ngulo derechalizquierda de la parte
curva.

Al mover este seguro en la direccion de F (libre),
desbloquea el movimiento hacia la izquierda/derecha
de la parte curva, lo que permite que una fuerza
externa doble libremente la parte curva.

Al mover este seguro en direccién contraria a F,
bloquea el movimiento derechalizquierda y mantiene
el angulo derechalizquierda de la parte curva.

13

Botdn de angulacion
izquierda/derecha

Dobla la parte curva a la derecha o a la izquierda.
Al girar este botdn en la direccion de L, se dobla la
parte curva hacia la izquierda.

Al girar este botén en la direccién de R, se dobla la
parte curva hacia la derecha.

14

Palanca del elevador de
valvula de biopsia

Levanta o baja el elevador de valvula de biopsia.

Al girar esta palanca en la direccion de U, levanta el
elevador de valvula de biopsia.

Al girar esta palanca en la direccién opuesta a U, baja
el elevador de valvula de biopsia.

15

Valvula de biopsia

Uno de los accesorios del endoscopio. Esta valvula se
coloca en la entrada del canal del instrumento para
evitar derrames o el retorno del aire o los fluidos.
Ademas, en esta valvula se insertan los dispositivos
para endoterapia o se colocan las jeringas.

16

Entrada del canal del
instrumento

Cada dispositivo para endoterapia se introduce por
esta entrada. Los dispositivos para endoterapia o el
liquido que se inyecta con una jeringa pasa por el
canal del instrumento y sale por la salida del canal del
instrumento ubicada en el extremo distal del
endoscopio.

17

Cilindro de valvula de
aire/agua

La valvula de aire/agua se coloca en este cilindro.

18

Valvula de aire/agua

Uno de los accesorios del endoscopio. Al pulsar esta
vélvula se suministra agua y, cuando el orificio de la
valvula se tapa con el dedo, se suministra aire a la
boquilla de aire/agua ubicada en el extremo distal del
endoscopio.

19

Valvula de aspiracion

Uno de los accesorios del endoscopio. Cuando se

pulse esta valvula, se realiza la aspiracion desde la
salida del canal del instrumento al extremo distal a

través del canal del instrumento.

897N201452A
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

N° Nombre Funcion
Cilindro de la valvula de , L .

20 L La valvula de aspiracion se coloca en este cilindro.
aspiracion

21 |Interruptores del
22 |endoscopio “1” a “4”

A estos interruptores se les asignan funciones del
procesador.

Utilice el procesador para asignar funciones a estos
interruptores.

= Manual de operacién del procesador

4 Cono

Este elemento conecta la seccion de control con la seccion de insercion.

€ Seccion de insercion (pieza aplicada)

La seccion de insercion contiene varios componentes del sistema de angulacién, canales
internos, sistemas opticos y de iluminacién. El endoscopio puede insertarse en la cavidad

corporal hasta el cono.

Ne° Nombre

Funcién

23 |Tubo de insercién

Conecta la parte curva con la seccién de control.
Esta impreso el indice que muestra la distancia desde
el extremo distal (marca de la escala de insercion).

24 |Parte curva

Esta parte es flexible y puede doblarse hacia arriba,
abajo, izquierda y derecha al accionar los botones de
angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la
seccién de control. El extremo distal se puede dirigir
hacia cualquier direccién moviendo esta parte.

25 |Extremo distal

Contiene el lente objetivo, la guia de luz, la boquilla de
aire/agua, la salida del canal del instrumento, etc.

= “2.3 Nomenclatura y funciones del extremo distal
del endoscopio”
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2.3 Nomenclatura y funciones del extremo distal del
endoscopio

1. Seccion de imagenes

6. Elevador de valvula de biopsia

3. Salida del canal <Direccién del forceps>
del instrumento

2. Boquilla de aire/agua

4. Lente objetivo

5. Guia de luz

NO

Nombre

Funcion

Seccién de imagenes

Recibe la imagen enfocada en su superficie a través
de la lente objetivo distal. En realidad, este sensor
esta ubicado dentro de la parte distal del endoscopio
en la posicion de la ilustracion.

Boquilla de aire/agua

Esta boquilla dirige aire o agua hacia la lente objetivo
al pulsar la valvula de aire/agua.

Salida del canal del
instrumento

Los dispositivos para endoterapia salen por esta
abertura cuando se insertan desde la entrada del
canal del instrumento. Durante el accionamiento de la
valvula de aspiracion, esta abertura sirve de entrada
para aspirar los fluidos del canal de aspiracion/
instrumento.

Lente objetivo

Esta lente enfoca una imagen en la seccién de
imagenes que, a su vez, se muestra en el monitor.

Guias de luz

La luz del vidrio protector de la guia de luz se emite a
través de estas ventanas.

Elevador de valvula de
biopsia

Cuando se acciona la palanca del elevador de valvula
de biopsia, uno de los dispositivos para endoterapia
se levanta o baja con este mecanismo.

897N201452A
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.4 Ubicacién de las etiquetas

A continuacién se muestran las posiciones en las que se encuentran las etiquetas de este
producto.

2.41 Ubicacion de las etiquetas

<Seccion de control>

Etiqueta del diametro del canal del instrumento

Etiqueta de modelo

[

<Conector LG>

Etiqueta del nimero de serie

Etiqueta del afio
de fabricacién

Etiqueta del conector LG

2-10 897N201452A




.ME J 349 897N201452A.book Page 11 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

2.5 Configuracién del sistema

Este producto se utiliza de forma combinada con equipos relacionados. A continuacion se
detalla la combinacion recomendada de equipos relacionados que se pueden usar con este
producto. Los equipos relacionados son opcionales.

ADVERTENCIA

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, no se puede garantizar su funcionalidad y podria causar lesiones
graves en el paciente o los usuarios finales.

PRECAUCION

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto de los equipos.

ojonpoud |ap |esauab uginduosaqg g onyde)
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.5.1 Configuracion del sistema (junto con VP-7000 y BL-7000)

Carro

Teclado para la
introduccion de =
datos N
Interruptor de pedal

Equipo de
aspiracion ’

1

Procesador *

VP-7000
VP-4450HD Tanque de agua Tanque de agua
VP-3500HD WT-2 WT-04G
WT-4

vl Fuente de uz * Insuflador de CO, para endoscopia
Impresora BL-7000 2
Grabadora de XL-4450 GW-100
video

*1 Utilice un equipo de aspiracién que cumpla con la norma EN 60601-1 (IEC 60601-1) y pueda establecer una presion de
aspiracion entre 40 y 53 kPa.

*2 El modelo VP-7000 solo puede utilizarse con el modelo BL-7000, y viceversa.

897N201452A
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* Ademas de los equipos relacionados y descritos en esta seccion, se pueden agregar otros
productos que se pueden usar en combinacion con este producto. Asimismo, es posible
que los equipos relacionados que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se
comercialicen segun el pais o la region. Para obtener detalles sobre los dispositivos
utilizados junto a este producto, pongase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Valvula de gas/agua

AW-604G

Forceps/dispositivo
para endoterapia

Electrobisturi ™

ojonpoud |ap [essuab ugioduosaq g ojnyden

BN

Endoscopio
ED-580XT

*3 Usado en combinacion con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.
*4 Para obtener mas informacion, consulte el manual del electrobisturi.
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.5.2 Configuracion del sistema (junto con EP-6000)

Equipo de

aspiracion

Carro

Teclado para la
introduccion de
datos

Interruptor de pedal

Tanque de agua Tanque de agua
WT-2 WT-04G
WT-4

Procesador
EP-6000 Insuflador de CO, para endoscopia
GW-100

Monitor
Impresora
Grabadora de
video

*1 Utilice un equipo de aspiraciéon que cumpla con la norma EN 60601-1 (IEC 60601-1) y pueda establecer una presion de
aspiracion entre 40 y 53 kPa.

2-14 897N201452A
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* Ademas de los equipos relacionados y descritos en esta seccion, se pueden agregar otros
productos que se pueden usar en combinacion con este producto. Asimismo, es posible
que los equipos relacionados que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se
comercialicen segun el pais o la region. Para obtener detalles sobre los dispositivos
utilizados junto a este producto, pongase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Valvula de gas/agua ?

AW-604G

Forceps/dispositivo
para endoterapia

Electrobisturi

ojonpoud |ap [essuab ugioduosaq g ojnyden

=

Endoscopio
ED-580XT

*2 Usado en combinacion con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.
*3 Para obtener mas informacion, consulte el manual del electrobisturi.
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Capiiule 3 Flujo de trabajo

En este capitulo se describe el flujo de trabajo de la endoscopia, que varia segun el tipo de endoscopio y
los accesorios que se utilicen.

Debe comprender el flujo de trabajo y leer atentamente las secciones relevantes antes del uso.

oleqen ep olnj4 ¢ ojnyden
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Cuando se usan las funciones estandares

4.3.1
Inspeccion de la seccion
de control

N\~

4.3.2
Inspeccion de la seccion
de insercion

N~

4.3.3
Inspeccioén del extremo
distal

N\~

434
Inspeccion de la parte
curva

N\~

4.3.5
Inspeccion del mecanismo del
elevador de valvula de biopsia

N~

4.3.6
Inspeccion del conector
LG

N\~

4.3.7
Inspeccion del conector
de video

NS

4.4.1
Valvula de biopsia

4.4.2
Valvula de aspiraciéon

443
Valvula de aire/agua

444
Tapa de extremo distal

4.5
Preparacién de los
equipos relacionados

4.6.1
Conexion a la fuente
de luz

46.2
Conexién al procesador

4.6.3
Colocacion del tanque
de agua

4.6.4
Colocacion del equipo
de aspiracion

471
Inspeccion de las
imagenes endoscopicas

4.7.2
Inspeccion del interruptor
del endoscopio

4.7.3
Inspeccion de la funcién
de suministro de aire/agua

474
Inspeccion de la funcién
de aspiracion

4.7.5
Inspeccioén del canal
del instrumento

897N201452A
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5.1
Preparacion

5.2.1
Insercion

522
Observacion de la
imagen endoscopica

5.2.3
Accionamiento del
interruptor del endoscopio

524
Control de curvado

5.2.5
Accionamiento de la
valvula de aire/agua

5.2.6
Accionamiento de la
valvula de aspiracién

53
Inyeccion de liquidos en la
entrada del canal del instrumento

5.5
Tratamiento

5.6

Extraccion del

endoscopio
|

57
Extraccion de la tapa
de extremo distal

oleqen ep olnj4 ¢ ojnyden
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Capitulo - r
4 Preparacion e

inspeccion

En este capitulo se describen los métodos de inspeccion y preparacion que deben seguirse antes de
utilizar el endoscopio, sus accesorios y los equipos relacionados.

Antes de usar este producto, realice la preparacién e inspeccidon conforme a las instrucciones
provistas en este capitulo. Ademas, inspeccione los productos relacionados utilizados en
combinacion con este producto conforme a las instrucciones provistas en los manuales de
operacion correspondientes. Si el resultado de la inspeccidn revela alguna anomalia, consulte
el “Capitulo 6 Resolucién de problemas”. Si el problema persiste o si se detecta algun fallo, deje
de usar el equipo y devuélvalo para su reparacién de acuerdo con “6.4 Devolucién del
endoscopio para su reparacion”.

ADVERTENCIA

* Debe reprocesarse la superficie completa, cada canal del endoscopio y los accesorios
antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, uso posterior y
almacenamiento de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento, aunque los accesorios no se hayan utilizado durante un procedimiento.
Ademas, guarde este producto conforme a las instrucciones provistas en el Manual de
reprocesamiento. Un almacenamiento o reprocesamiento inadecuado podria causar
infecciones.

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar diagnosticos
erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

* Durante una inspeccion o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.

897N201452A 4-1
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

PRECAUCION

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede causar el
funcionamiento incorrecto del equipo.

* En caso de anomalias o cambios en los materiales, incluidos, entre otros, grietas,
descamaciones, picaduras, corrosion, etcétera, que puedan crear superficies irregulares o
bordes afilados, huecos/depresiones, poner en peligro las superficies selladas o afectar
negativamente a la funcionalidad del dispositivo; pongase en contacto con su distribuidor
local de FUJIFILM.

* FUJIFILM no reprocesa el endoscopio ni los accesorios antes de su envio.
Reprocéselos de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento antes de usarlos en un procedimiento.

4-2 897N201452A

—®]




.ME J S%IS 897N201452A.book Page 3 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

4.1 Preparacion del equipo

Prepare el endoscopio, los accesorios, los equipos relacionados y el equipo de proteccion
personal.

Los equipos relacionados no suministrados con este producto son opcionales. También
consulte el manual de operacién de los equipos relacionados y del equipo de proteccion
personal.

& Endoscopio

* Prepare el endoscopio que se haya reprocesado conforme a las instrucciones provistas
en el Manual de reprocesamiento.

& Accesorios

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden

@

Valvula de aspiracion Vélvula de ire/agua Valvula de biopsia Tapa de extremo distal
SB-605 : AW-603 : FOV-DV7 : DC-07D

* Prepare los accesorios que se hayan reprocesado conforme a las instrucciones provistas
en el Manual de reprocesamiento.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

€ Equipos relacionados (basicos)

Procesador "'

*1 H
VP-7000 Fuente de luz 5 PIrEo;%sandOor
VP-4450HD ; BL-7000 :
VP-3500HD : XL-4450
® Monitor

® Equipo de aspiracion

*1 El modelo VP-7000 solo puede utilizarse con el modelo BL-7000, y viceversa.
*2 Prepare el tanque de agua que se haya reprocesado conforme a las instrucciones
proporcionadas en el manual de operacién del tanque de agua.

€ Equipos relacionados (se deben preparar cuando se necesiten)

* Ademas de los dispositivos descritos en esta seccion, se pueden agregar otros productos
que se pueden usar en combinacién con este producto. Asimismo, es posible que los
dispositivos que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se comercialicen
segun el pais o la region.

Para obtener detalles sobre los dispositivos utilizados junto a este producto, pongase en
contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

i)

Insuflador de CO, para Valvula de gas/agua ' Boquilla
endoscopia Tanque de agua ' AW-604G MPC-ST
GW-100 : WT-04G 1 H

* Dispositivo para endoterapia

* Electrobisturi

*1 Usado en combinacién con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.

* Prepare el equipo relacionado que se haya reprocesado conforme a las instrucciones
provistas en el manual de operacién del equipo relacionado.

897N201452A
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€ Equipo de proteccion personal

Ropa
: ] o : protectora
Gafas i Mascarilla de quiréfano ; ! Guantes impermeables y
: : resistentes a productos
quimicos 2

*1 También se recomienda usar calzados que se puedan desinfectar o cubrecalzados de un
solo uso.

*2 Se recomienda que los guantes impermeables y resistentes a productos quimicos sean
lo suficientemente largos para que la piel no quede expuesta.

& Otros
¢ Gasa esterilizada
* Agua esterilizada

* Recipiente esterilizado

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion
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4.2 Transporte del endoscopio

En esta seccion, se explica como transportar el endoscopio reprocesado. Para saber cémo
transportar el endoscopio al que se le ha realizado la limpieza preliminar después del uso,
consulte el Manual de reprocesamiento.

= “Manual de reprocesamiento”

ADVERTENCIA

» Traslade el endoscopio reprocesado de manera higiénica. Si el equipo de proteccion
personal, como los guantes, esta contaminado, los contaminantes se adheriran al
endoscopio y, por consiguiente, podria convertirse en una fuente de infecciones.

PRECAUCION

» Cuando transporte el endoscopio reprocesado, sujete con firmeza la seccién de control y
el conector LG. Si solo sujeta el tubo flexible LG o el cono, puede danar el endoscopio.

* Cuando transporte el endoscopio reprocesado, no enrolle el tubo de insercion ni el tubo
flexible LG del endoscopio con un diametro pequefio. De hacerlo, podria causar fallos en
el endoscopio.

(1) Prepare un endoscopio reprocesado para el transporte.

(2) Cuando transporte el endoscopio con las manos, enrolle el tubo flexible LG, sostenga con una
mano el conector LG con la seccion de control y con la otra, tome cuidadosamente el extremo
distal del tubo de insercion.

4-6 897N201452A
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4.3 Inspeccion del endoscopio

Seccion de control | Seccion de insercion

4.3 Inspeccién del endoscopio

Antes de la inspeccidn, asegurese de que no haya suciedad adherida al endoscopio. Si se

adhiere suciedad al endoscopio, reprocese de acuerdo con las instrucciones que se indican en

el Manual de reprocesamiento.

4.3.1 Inspeccion de la seccion de control

(1) Inspeccione de forma visual y manual que la seccion de control no presente rasgufios
excesivos, deformaciones, grietas, residuos, piezas sueltas u otras irregularidades.

4.3.2 Inspeccion de la seccion de insercion

PRECAUCION

* No retuerza ni doble en exceso el tubo de insercién del endoscopio. Podrian producirse
dafios en el endoscopio.

(1) Verifique de forma visual que en el cono y la seccion de inserciéon préxima al cono no haya
curvas, torceduras, dilatacion u otras irregularidades.

) (4)
~

=

(2) Compruebe de forma visual y manual que en la seccién de insercion (extremo distal, parte
curva y tubo de insercién) no haya anomalias, como muescas, bultos, desprendimientos,
bordes afilados o protuberancias, etc.

Ademas, confirme que el tubo de insercién no presente una rigidez anémala.

(3) Compruebe de forma visual y manual que en la funda y los adhesivos de los extremos de la
parte curva no haya anomalias, como falta de resina epoxi, rugosidad, picaduras o escamas.

(4) Sostenga el tubo de insercidn con las dos manos y forme un semicirculo con un diametro de

aproximadamente 200 mm. A continuacion, desplace la punta del semicirculo deslizando el

tubo de insercidn en toda su longitud. Compruebe que el tubo se doble completamente y que

no haya areas de rigidez o dureza excesiva.

897N201452A
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.3.3 Inspeccion del extremo distal

ADVERTENCIA

* Apague la luz de la fuente de luz antes de inspeccionar la lente objetivo. Mirar
directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones oculares.

(1) Asegurese de que la luz de la fuente de luz esté apagada.

(2) Compruebe de forma visual y manual los siguientes puntos.
* La lente objetivo no presenta rasgufios, grietas ni desconexiones.
* Las areas en torno a la lente objetivo no presentan grietas ni huecos.
* Las guias de luz no presentan rasgufios, grietas ni desconexiones.
* Las areas en torno a las guias de luz no presentan anomalias, como huecos.

* La boquilla de aire/agua no posee anomalias, como grietas, protuberancias anémalas,
desconexiones, aplastamientos, abolladuras o deformaciones.

* La superficie lateral del extremo distal no posee anomalias, como rasgufios,
desprendimientos o protuberancias anormales.

* Los adhesivos distales no faltan, ni presentan anomalias, como desprendimientos o
deterioros.

» Todas las superficies de los extremos distales no presentan residuos, sustancias extrafas ni
bordes afilados.

4.3.4 Inspeccion de la parte curva

ADVERTENCIA

* Gire los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha lentamente hacia cada
direccion hasta el tope.
Repita este procedimiento varias veces para confirmar que la parte curva se doble de
forma correcta y sin problemas. Si se usa el endoscopio con un botén de angulacién
anomalo, la parte curva no regresa a la posicién neutra, lo que puede provocar lesiones en
el paciente.

PRECAUCION

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botén de angulacion
se gira a la fuerza, podria causar un funcionamiento incorrecto del endoscopio.

@ Inspeccion del funcionamiento normal

(1) Enderece la parte curva.

(2) Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libres)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha y
confirmar que estos se muevan sin problemas.

4-8
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4.3 Inspeccion del endoscopio

_e. @

Extremo distal | Parte curva

(3) Gire lentamente el botén de angulacion arriba/abajo en la direccion de U y D, y el botén de
angulacion izquierda/derecha en la direccion de L y R. Asegurese de que la punta distal se
mueva hacia la direccién deseada y, a continuacion, vuélvala a colocar en la posicion neutra.
Repita este procedimiento varias veces para confirmar que la parte curva se doble y regrese a
su posicion neutra de forma correcta y sin problemas.

<Cuando los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha se encuentran en la posicion neutra>

(4) Cuando se giran los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha a sus respectivas
posiciones neutras, compruebe visualmente que la parte curva regrese sin problemas a la
posicion practicamente recta.

@ Inspeccion de la angulacion arriba/abajo

[E2] ‘N AU
\s

DA

N

(1) Realice un giro completo del seguro de angulacion arriba/abajo en la direccién opuesta a F
(libre) para bloquear el botdn de angulacion arriba/abajo.

897N201452A 4-9
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

¢ Cuando se mueve el seguro de angulacion arriba/abajo o izquierda/derecha en la
direccion opuesta a F (libre), la rotacion del botén de angulacién arriba/abajo o izquierda/
derecha se hace mas dificil, e incluso cuando estan totalmente bloqueados, el botén de
angulacion y la parte curva distal aun pueden moverse.

(2) Gire el botén de angulacién arriba/abajo en la direccion de U y D hasta el tope.
Confirme que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se libere el botén de
angulacién arriba/abajo.

(3) Realice un giro completo del seguro de angulacion arriba/abajo en la direccion de F (libre) para
desbloquear el botdn de angulacion arriba/abajo.
Confirme que la parte curva casi se haya vuelto a su posicion neutra al soltar el boton de
angulacion arriba/abajo.

@ Inspeccion de la angulacion izquierda/derecha

(1) Realice un giro completo del seguro de angulacion izquierda/derecha en la direccién opuesta a
F (libre) para bloquear el botén de angulacion izquierda/derecha.

* Cuando se mueve el seguro de angulacion arriba/abajo o izquierda/derecha en la
direccion opuesta a F (libre), la rotacion del botén de angulacién arriba/abajo o izquierda/
derecha se hace mas dificil, e incluso cuando estan totalmente bloqueados, el botén de
angulacion y la parte curva distal aun pueden moverse.

(2) Gire el botdn de angulacion izquierda/derecha en la direccion de L y R hasta el tope.
Confirme que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se libere el boton de
angulacién izquierda/derecha.

(3) Realice un giro completo del seguro de angulacion izquierda/derecha en la direccion de F
(libre) para desbloquear el botdn de angulacion izquierda/derecha.
Confirme que la parte curva casi se haya vuelto a su posicion neutra al soltar el boton de
angulacion izquierda/derecha.

4-10 897N201452A
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4.3 Inspeccion del endoscopio

| | | | Parte curva | Elevador de valvula de biopsia | Conector LG

4.3.5 Inspeccion del mecanismo del elevador de valvula de biopsia

(1) Baje la palanca del elevador de vélvula de biopsia para levantar el elevador de valvula de
biopsia.

(2) Levante la palanca del elevador de valvula de biopsia para bajar el elevador de valvula de
biopsia.

4.3.6 Inspeccion del conector LG

Conector S

Conector de aspiracion

Punta de la guia de luz

Puerto del conductor de aire
Vidrio protector de la guia de luz

PRECAUCION

* Asegurese de que no se adhieran humedad ni sustancias extrafias (como polvo, fibras de
gasa y fragmentos metalicos) al conector LG antes de conectarlo a la fuente de luz. Si el
conector LG se conecta cuando esta humedo o contiene materias extrafas (como polvo,
fibras de gasa y fragmentos metalicos), se pueden producir averias o fallos en los
dispositivos.

* No toque el vidrio protector de la guia de luz. Un vidrio protector de la guia de luz con
suciedad podria ocasionar la reduccién de la intensidad de la luz.

(1) Inspeccione de forma visual y manual el conector LG para detectar anomalias, como
abundantes rasgufios, abolladuras, deformaciones o piezas sueltas.

(2) Antes de conectar el conector LG a la fuente de luz, asegurese de que no se adhieran
humedad ni sustancias extrafas (como polvo o fibras de gasa) al vidrio protector de la guia de
luz, el puerto del conductor de aire, el conector de ventilacion, el conector del suministro de
agua o el conector de aspiracion del conector LG.

Si se detectan sustancias extrafias, quitelas con una gasa blanda y esterilizada, humedecida
con alcohol.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion
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4.3.7 Inspeccion del conector de video

(1) Inspeccione de forma visual y manual el conector de video para detectar anomalias, como

suciedad en la clavija, una clavija rota o doblada, abundantes rasgufios, abolladuras,
deformaciones o piezas sueltas.
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Valvula de biopsia

4.4 Colocacién e inspeccion de los accesorios

Antes de inspeccionar, asegurese de que no se adhiera suciedad a los accesorios. Si se adhiere
suciedad a los accesorios, reprocéselos de acuerdo con las instrucciones que se indican en el
Manual de reprocesamiento.

4.41 Valvula de biopsia

<Cuando la tapa esta abierta> <Cuando la tapa esta cerrada (vista superior)>
Unidad principal de la <Cuando la tapa esta cerrada (vista lateral)>
Hendidura valvula de biopsia Hendidura

& a7

Unidad principal de la valvula
Tapa Orificio circular de biopsia

ADVERTENCIA

» La valvula de biopsia se debe usar una sola vez. Deséchela después de su uso. Si utiliza
una valvula de biopsia deteriorada, los fluidos corporales podrian derramarse y causar
infecciones.

* Reprocese la valvula de biopsia antes de su utilizacion. El uso de una valvula de biopsia
reprocesada incorrectamente puede originar un riesgo de infeccion.

* Asegurese de comprobar la valvula de biopsia antes de usarla. Si los resultados de la
inspeccidon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la valvula de biopsia
por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una valvula de biopsia anémala
podria provocar el derrame de fluidos corporales, lo que podria generar un riesgo de
infecciones.

* Asegurese de que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del
canal del instrumento. Si se utiliza este producto sin la valvula de biopsia conectada, los
fluidos corporales podrian gotear y constituir una fuente de infecciones.

<Preparaciéon>

FUJIFILM no reprocesa la valvula de biopsia antes de su envio. Reprocéselo de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarlo en un
procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>

(1) Confirme que la hendidura y el orificio circular en la valvula de biopsia no presenten anomalias,
como fisuras, grietas, deformaciones o decoloracion.

(2) Cierre la tapa y revise que no haya un espacio libre entre la tapa y la unidad principal de la
valvula de biopsia.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

<Colocacion>

S
4

(1) Coloque la valvula de biopsia en la entrada del canal del instrumento del endoscopio.

4.4.2 Valvula de aspiracion

Valvula de aspiracion (SB-605)

ADVERTENCIA

» Utilice una valvula de aspiracion que se haya reprocesado adecuadamente. El uso de una
valvula de aspiracion reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

PRECAUCION

* Cuando coloque la valvula de aspiracién en el cilindro de la valvula de aspiracion del
endoscopio, alinee las zonas convexas y concavas e inserte lentamente la valvula de
aspiracion en posicion recta en el cilindro de la valvula de aspiracién del endoscopio. Si la
valvula de aspiracion se coloca a la fuerza, se puede dafar.

<Preparacién>

FUJIFILM no reprocesa la valvula de aspiracion antes de su envio. Reprocéselo de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarlo en un
procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

4-14 897N201452A
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Valvula de biopsia | Valvula de aspiracion

<Inspeccion>

Haga una comprobacion visual para asegurarse de que la valvula de aspiracion no tenga
anomalias, como roturas, deformidades, grietas, muescas, etc.

* La valvula de aspiracion es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otra
valvula reprocesada.

<Colocacion>

* La valvula de aspiracion y el cilindro de la valvula de aspiracion tienen una marca
anaranjada. Busque la marca en la vélvula de aspiracion y en el cilindro de la valvula de
aspiracion para evitar un error en la colocacion.

77777777 Crestas

N
Orificios— <(C) ) -metalicas
\ /
N—

Vista superior del cilindro  Vista inferior de la
de la valvula de aspiracién valvula de aspiracion

Protuberancia — Rotacion

Marca anaranjada

Marca anaranjada

(1) Coloque la valvula de aspiracion en el cilindro de la valvula de aspiracion del endoscopio,
alinee las dos crestas metalicas de la valvula de aspiraciéon con los dos orificios del cilindro de
la valvula de aspiracion y empuje la valvula con firmeza.

(2) Compruebe de forma manual y visual que la valvula encaje correctamente sin protuberancias
de la falda. También confirme que la valvula no se pueda girar.

897N201452A 4-15

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden

—®]




.Mg J 349 897N201452A.book Page 16 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.4.3 Valvula de aire/agua

Valvula de aire/agua (AW-603) Orificio

Muelle

Falda

Valvula de retencién

Orificio horizontal

Junta de goma

ADVERTENCIA

 Utilice una valvula de aire/agua que se haya reprocesado adecuadamente. El uso de una
valvula de aire/agua reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

 Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar del
canal de aire/agua. Si lo utiliza durante el procedimiento, podria haber un suministro
continuo de aire y causarle lesiones al paciente.

PRECAUCION

* No aplique ningun lubricante (excepto agua esterilizada) a la valvula de aire/agua. Puede
dificultar el funcionamiento de la valvula u obstruir el canal, lo que reduciria la
funcionalidad del suministro de aire/agua.

<Preparaciéon>

FUJIFILM no reprocesa la valvula de aire/agua antes de su envio. Reprocéselo de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarlo en un
procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>
(1) Verifique de forma visual que el orificio de la valvula de aire/agua no esté bloqueado.

(2) Verifique de forma visual que la valvula de aire/agua no esté deformada ni presente grietas.

¢ La valvula de aire/agua es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otra
valvula reprocesada.

(3) Verifique de forma visual que la valvula de aire/agua no presente abundantes rasgufios o
roturas en los sellos de la valvula.
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Vélvula de airefagua | Tapa de extremo distal

<Colocacion>

PRECAUCION

* Inserte lentamente la valvula de aire/agua en posicién recta en el cilindro de valvula de
aire/agua del endoscopio.
Si la valvula de aire/agua se coloca a la fuerza, se puede dafar.

* La valvula de aire/agua y el cilindro de valvula de aire/agua tienen una marca azul.
Busque la marca en la valvula de aire/agua y en el cilindro de la valvula de aire/agua para
evitar un error en la colocacion.

Protuberancia

Marca azul

,‘(((‘((‘(’ [
(G =

Marca azul

QL

(1) Conecte la valvula de aire/agua al cilindro de valvula de aire/agua del endoscopio y empuje la
valvula con firmeza.

(2) Compruebe de forma manual y visual que la valvula encaje correctamente sin protuberancias
de la falda.

4.4.4 Tapa de extremo distal

Tapa de extremo distal (DC-07D)

ADVERTENCIA

* La tapa de extremo distal esta indicada para un solo uso. Deséchela después de su uso. El
uso de una tapa de extremo distal deteriorada puede generar un riesgo de infecciones.

* Reprocese la tapa de extremo distal antes de su uso. El uso de una tapa de extremo distal
reprocesada incorrectamente puede representar un riesgo de infecciones.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

ADVERTENCIA

* Asegurese de verificar la tapa del extremo distal antes de usarlo. Si los resultados de la
inspeccidon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la tapa de extremo
distal por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una tapa de extremo distal
andmala puede generar un riesgo de infecciones.

* Coloque la tapa de extremo distal antes de insertar el endoscopio. De lo contrario, podria
provocar lesiones en los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

PRECAUCION

* No sujete con fuerza la parte curva cuando coloque o quite la tapa de extremo distal.
Existe el riesgo de dafar el endoscopio.

<Preparaciéon>

FUJIFILM no reprocesa la tapa de extremo distal antes de su envio. Reprocésela de acuerdo

con las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarla en un
procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>

Verifique de forma visual la tapa de extremo distal para asegurarse de que no presente

anomalias, como sustancias extrafias adheridas, roturas, signos de deterioro, grietas, muescas,
etc.

* La tapa de extremo distal es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otra
tapa reprocesada.
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Tapa de extremo distal

<Colocacion>

M @ 3)
<=

h
|- < @
o J0>

Ranura de instalacion

(1) Sostenga la parte curva (parte dura).

(2) Cubra el extremo distal con la tapa hasta que la ranura de instalacién del extremo distal quede
totalmente oculto.

(3) Empuje la tapa de extremo distal con un dedo para insertarla en la ranura de instalacion.

(4)

/J

(4) Tire de la tapa de extremo distal para asegurarse de que esté bien colocada.

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.5 Preparacion de los equipos relacionados

Prepare el equipo relacionado siguiendo las instrucciones proporcionadas en cada manual de
operacion.

* Fuente de luz

* Procesador

* Monitor

* Tanque de agua

* Equipo de aspiracion

* Dispositivo para endoterapia

* Boquilla

Insuflador de CO, para endoscopia

¢ Electrobisturi

4.5.1 Inspeccion de los equipos relacionados

Inspeccione el equipo relacionado siguiendo las instrucciones proporcionadas en cada manual
de operacion.

* Algunas piezas de los equipos relacionados no se reprocesan antes de su envio desde
FUJIFILM o por parte del fabricante. Reprocéselas antes de usarlas por primera vez
conforme a las instrucciones proporcionadas en los respectivos manuales de operaciones.

4.5.2 Preparacion del sistema

PRECAUCION

* Con respecto a la cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua, siga las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacién del tanque de agua. Si la
cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua supera el limite, es posible que se
deshabilite la funcién de suministro de aire/agua o que provoque un fallo en el equipo
debido al contacto con el agua derramada.

» Utilice el insuflador de CO, para endoscopia descrito en este manual. Si se conecta otro
insuflador, la funcién de suministro de aire/agua se reduce y puede tener como
consecuencia una limpieza incorrecta de la lente.

(1) Desplace el carro con el procesador, la fuente de luz y otros equipos relacionados hasta el
lugar donde se vaya a utilizar el endoscopio.

* Consulte el manual de operacion del procesador/fuente de luz para instalar los equipos
relacionados en el carro.

* Cuando se utilicen varios interruptores de pedal, compruebe de antemano la posicién del
interruptor de pedal correspondiente para no utilizar el equivocado.

4-20 897N201452A

ﬁ%

—®|

5o

"



’Mg J 349 897N201452A.book Page 21 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

(2) Después de poner el interruptor principal en el carro en la posicién OFF, inserte el enchufe de
CA del carro en una toma de tipo hospitalario.

(3) Prepare el equipo de aspiracion.

* Para obtener informacion sobre el equipo de aspiracion, consulte el “manual” del equipo
de aspiracion.

(4) Instale en el carro o fuente de luz el tanque de agua, lleno hasta el 80 % con agua esterilizada.

* El agua del tanque de agua debe cambiarse por agua esterilizada una vez por dia, como
minimo.

» Utilice un tanque de agua reprocesado.

* Los tanques de agua de FUJIFILM deben reprocesarse una vez por dia, como minimo.

Estos recipientes de agua son dispositivos que se usan todo el dia en diversos pacientes,
por lo que no deberian usarse por mas de 24 horas sin un reprocesamiento adicional.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.6

4.6.1

Conexion del endoscopio a la fuente de luz, al
procesador y a los equipos relacionados

En esta seccion se explica cdmo conectar el endoscopio a la fuente de luz, al procesadory a los
equipos relacionados.

Conexion a la fuente de luz

ADVERTENCIA

PRECAUCION

(1)

(2)

» Conecte con firmeza el conector LG del endoscopio y la fuente de luz, ademas del
conector de video y el procesador. Si el conector LG no se conecta de manera correcta, la
imagen endoscopica puede parpadear o perderse y, como consecuencia, pueden
provocarse lesiones, hemorragias o perforaciones en el paciente.

* Conecte con firmeza el conector LG del endoscopio y la fuente de luz. No mire la pieza de
conexion entre el endoscopio y la fuente de luz. La luz que se filtra a través de la pieza de
conexion puede danar los ojos.

* Inmediatamente después de desconectar el conector LG de la fuente de luz, no toque la
punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy caliente. Existen riesgos
de quemaduras.

Asegurese de que la fuente de luz, el procesador y los equipos relacionados estén apagados.

* El endoscopio puede conectarse o desconectarse cuando la luz testigo EXAM. en el
procesador se ajusta en “STANDBY”. Para obtener informacién detallada, consulte el
manual de operacién del procesador.

Asegurese de que no se adhieran humedad ni sustancias extrafias (como polvo, fibras de gasa
o fragmentos metalicos) a la punta de la guia de luz del conector LG.

Toma del endoscopio

Conector LG

()
(4)

Inserte por completo el conector LG en la toma del endoscopio de la fuente de luz.

Compruebe de forma visual que el conector LG del endoscopio se haya insertado por
completo.

4-22
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4.6 Conexion del endoscopio a la fuente de luz, al procesador y a los equipos relacionados

Fuente de luz | Procesador | Tanque de agua

4.6.2 Conexion al procesador

ADVERTENCIA

* Conecte con firmeza el conector de video del endoscopio y el procesador. Si el conector
de video no se conecta como es debido, la imagen endoscépica puede parpadear o
perderse y, como consecuencia, pueden provocarse lesiones, hemorragias o
perforaciones en el paciente.

(1) Alinee el indice del conector de video y el de la toma del conector del sistema 500 del
procesador, e introduzca el conector de video en el procesador.

(2) Gire la perilla de bloqueo hacia la derecha mientras introduce el conector de video en el
procesador ejerciendo presion para fijar el conector.

(3) Coloque el tapdn especifico del conector en la toma del conector que no se esté utilizando.

4.6.3 Colocacion del tanque de agua

PRECAUCION

* Coloque el tanque de agua en la posicion especificada del carro o la fuente de luz. De lo
contrario, se puede derramar liquido del conector del tanque de agua y entrar en contacto
con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

(1)

(1) Alinee la clavija del conector del suministro de agua del endoscopio con la ranura en el
conector del tanque de agua.

(2) Inserte el conector del tanque de agua en posicion recta en el conector del suministro de agua
y conéctelo con firmeza girando el conector hacia la derecha hasta llegar al tope.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

(3) Compruebe visualmente que el conector del suministro de agua del endoscopio y el conector
del tanque de agua estén conectados adecuadamente.

4.6.4 Colocacion del equipo de aspiracion

ADVERTENCIA

* Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracién al conector de aspiracion
en el conector LG. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los fluidos corporales
podrian gotear del tubo y generar un riesgo de infecciones.

PRECAUCION

» Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion
en el conector LG. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los fluidos corporales
podrian gotear del tubo y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que puede
provocar el mal funcionamiento del equipo.

Conector de aspiracion

— \\}m }T

Tubo aspirante

Equipo de aspiracion

(1) Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion del
endoscopio.
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4.7 Inspeccion de las funciones utilizadas en combinacién con los equipos relacionados

_e. @

Imagenes endoscopicas

4.7 Inspeccidén de las funciones utilizadas en combinacion
con los equipos relacionados

4.7.1 Inspeccion de las imagenes endoscopicas

Confirme que las imagenes endoscopicas se muestren con normalidad en el monitor, que las
imagenes sean claras, nitidas y del color apropiado, y que las zonas objetivo se observen con
precision.

ADVERTENCIA

* No mire directamente la luz que sale de la guia de luz situada en el extremo distal del
endoscopio. Mirar directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones
oculares.

PRECAUCION

* Cuando apague el procesador, apague también la fuente de luz. Si la fuente de luz
permanece encendida tras apagar el procesador, el modo ALC (control de iluminacion
automatico) no funciona y se emite la cantidad de luz maxima. Como consecuencia, el
extremo distal del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse, y producir
quemaduras al paciente o usuario final.

* Apague la luz de la fuente de luz, excepto durante una inspeccién, un procedimiento o
cuando sea necesario. Si la luz de la fuente de luz se deja encendida, el extremo distal del
endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y producir quemaduras al paciente o
usuario final.

* Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacién detallada, consulte el manual de operacién del procesador.

(1) Encienda el carro, el procesador, la fuente de luz y el monitor.

(2) Encienda la luz de la fuente de luz y asegurese de que la guia de luz del extremo distal emita la
luz.

(3) Observe la imagen endoscépica mientras aleja y acerca la palma de la mano de la lente
objetivo o sujeta ligeramente el extremo distal. Confirme que la imagen endoscépica no emita
ruidos, no sea borrosa, ni esté empafiada o presente otras irregularidades.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

* Si laimagen endoscépica no se puede ver con claridad, limpie la lente objetivo con una
gasa esterilizada humedecida con alcohol.

Boton de angulacion arriba/abajo Boton de angulacion izquierda/derecha

(4) Para doblar la parte curva, accione el boton de angulacién arriba/abajo o izquierda/derecha del
endoscopio y confirme que la imagen endoscépica no desaparezca por momentos o presente
otras irregularidades.

4.7.2 Inspeccion del interruptor del endoscopio

Interruptor del endoscopio “3”

Interruptor del endoscopio “2” Interruptor del endoscopio “4”

Interruptor del endoscopio “1”

(1) Confirme que la funcién asignada se ejecute al pulsar cada interruptor del endoscopio.

* Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacion detallada, consulte el manual de operacién del procesador.

4.7.3 Inspeccion de la funcién de suministro de aire/agua

ADVERTENCIA

» Si hay pérdida de agua en la valvula de aire/agua durante la inspeccioén de la funcién de
suministro de aire/agua, sustituyala por una nueva que ya se haya reprocesado. Una
valvula de aire/agua con pérdida de agua podria causar un retorno de los fluidos
corporales y, a raiz de ello, generar un riesgo de infecciones.
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4.7 Inspeccion de las funciones utilizadas en combinacién con los equipos relacionados

Imagenes endoscapicas | Interruptor del endoscopio | Funcion de suministro de aire/agua

(1)

(2)
()

(4)

()

(6)

(7)

Encienda el equipo de aspiracion, el carro, el procesador y la fuente de luz. Mantenga apagada
la luz de la fuente de luz.

Prepare un recipiente de agua esterilizada.

Sumerja el extremo distal del endoscopio en agua esterilizada hasta una profundidad de unos
60 mm y confirme que no salgan burbujas de aire de la boquilla de aire/agua.

* Si el extremo distal del endoscopio se sumerge a una profundidad inferior a 60 mm de la
superficie de agua esterilizada, es posible que salga una pequefa cantidad de burbujas
de aire de la boquilla de aire/agua, aun cuando no se haya tapado el orificio en la valvula
de aire/agua. Esto no indica que haya una averia.

Tape el orificio central de la valvula de aire/agua con el dedo y asegurese de que salga el aire
de la boquilla de aire/agua. Deje de tapar el orificio con el dedo y compruebe que no salga aire
por la boquilla.

* El método de manipulacién varia cuando se utiliza una véalvula de gas/agua pensada para
un insuflador de CO, para endoscopia. Si desea mas informacion sobre cémo utilizarlo,
consulte el manual de operacion del insuflador de CO, para endoscopia.

Mientras estd sumergido en el recipiente, saque la punta del endoscopio por encima del liquido
y pulse la valvula de aire/agua. A continuacién, compruebe que salga el agua esterilizada de la
boquilla de aire/agua.

* Observe la direccion en la que sale el agua esterilizada. El agua deberia salir
directamente por encima de la lente objetivo.

Suelte la valvula de aire/agua. Confirme que se detenga el suministro de agua y la valvula
vuelva a su posicion original.

Ajuste el funcionamiento de la fuente de luz de la bomba de suministro de aire en “OFF”
(apagado).

897N201452A
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

_e. @

4.7.4 Inspeccion de la funcion de aspiracion

ADVERTENCIA

* Si hay pérdida de agua en la valvula de biopsia o la valvula de aspiracién durante la
inspeccion de la funcién de aspiracion, sustitlyala por una nueva que ya se haya
reprocesado. Una valvula de biopsia o una valvula de aspiracion con pérdida de agua
podria causar un retorno de los fluidos corporales y, como consecuencia, generar un
riesgo de infecciones.

(1) Confirme que el equipo de aspiracion esté encendido y que la presién de aspiracién sea entre
40y 53 kPa.

(2) Sumerja en agua esterilizada el extremo distal del endoscopio y compruebe que, al presionar
sobre la valvula de aspiracion, se aspira agua esterilizada.

* Compruebe que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del canal
del instrumento del endoscopio. Si no se coloca de manera correcta, no se puede aspirar
el agua.

(3) Suelte la valvula de aspiracion. Confirme que se detenga la aspiracion y la valvula vuelva a su
posicion original.

4.7.5 Inspeccion del canal del instrumento

(1) Inserte un dispositivo para endoterapia por la entrada del canal del instrumento con la valvula
de biopsia colocada y compruebe que el dispositivo para endoterapia salga sin problemas por
la salida del canal del instrumento en el extremo distal del endoscopio.

(2) Confirme que el dispositivo para endoterapia se extraiga facilmente de la vélvula de biopsia.
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Capitul pu agm
apruie 5 Como se utiliza

En este capitulo se describen los procedimientos basicos de funcionamiento del producto, asi como las
precauciones que deben adoptarse.

Este producto debe ser utilizado por profesionales médicos que han recibido una formacion
adecuada sobre los procedimientos endoscopicos en instalaciones sanitarias bajo la
supervision de personal médico. En este manual no se ofrece informacién sobre procedimientos
ni cualquier otro aspecto de las técnicas endoscépicas.

ADVERTENCIA

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar diagndsticos
erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

 Utilice un equipo de proteccion personal (como gafas, mascarilla de quiréfano, guantes
impermeables y resistentes a productos quimicos, ropa protectora con capa
antiincrustante, gorro y cubrecalzados) durante el procedimiento, asi como durante el
reprocesamiento para proteger los ojos y la piel, y evitar infecciones. De lo contrario,
podria causar infecciones.

* No suministre una cantidad excesiva de aire o gas durante el procedimiento. De lo
contrario, podria ocasionar dolor, lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias,
perforaciones o embolia en el paciente.

* Durante una inspeccioén o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia; no accione, inserte ni extraiga el endoscopio,
ni accione cualquier otro equipo relacionado sin visualizar la imagen endoscopica o
mientras congela esta imagen en el monitor. De lo contrario, pueden generarse lesiones en
los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* Vigile siempre al paciente atentamente. Si el paciente presenta sintomas que sugieren
que podria sufrir una embolia, detenga inmediatamente el procedimiento endoscépico y
facilitele el tratamiento apropiado.

* Asegurese de que todos los equipos relacionados se hayan preparado y procesado
correctamente de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con cada articulo.

897N201452A 5.1

ezilyn 8s owod G ojnyde)

—®|

&



’Mg J 349 897N201452A.book Page 2 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

Capitulo 5 Como se utiliza

PRECAUCION

* No someta al conector de video o el conector LG a golpes fuertes. Instale el procesador y
la fuente de luz alejados de los obstaculos para evitar dafios por golpes accidentales en el
conector de video conectado al procesador y el conector LG conectado a la fuente de luz.
Durante el accionamiento de una cama eléctrica, etcétera, asegurese de que el conector
de video conectado al procesador o el conector LG conectado a la fuente de luz no golpee
la cama. De lo contrario, el conector de video y el conector LG del endoscopio, el
procesador y la fuente de luz podrian tener un mal funcionamiento.

* No presione el cono de la seccion de control contra la cama, etcétera, durante un
procedimiento. De lo contrario, podria causar fallos en el endoscopio.
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5.1 Preparacion

5.1.1 Preparacioén de los equipos relacionados

Prepare los equipos relacionados que se utilizaran, incluidos el endoscopio de recambio o
reserva, los componentes del endoscopio (valvulas, tapas distales, etc.) y los accesorios (p. €j.,
tanque de agua, dispositivos para endoterapia, etc.).

5.1.2 Tratamiento previo del paciente

Prepare al paciente con el régimen normal para endoscopia.

5.1.3 Preparacion de la boquilla

Prepare una boquilla de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

ADVERTENCIA

* Use una boquilla adecuada segun las instrucciones del fabricante, incluidas las
recomendaciones de reprocesamiento especificas.

PRECAUCION

* No utilice una boquilla que esté dafiada, deformada o presente otras irregularidades. De lo
contrario, podria causar lesiones en la cavidad oral o fallos en los equipos.

* Las boquillas reutilizables se consideran piezas de desgaste. Si detecta alguna anomalia,
utilice una boquilla nueva de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

(1) Antes de la insercion oral, pida al paciente que sujete la boquilla en su boca.

ezilyn 8s owod G ojnyde)

» Si decide que el paciente siga sujetando la boquilla después de la insercién, conecte la
boquilla a la seccion de insercidon de antemano. Pida al paciente que la sujete de manera
adecuada después de la insercion.
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Capitulo 5 Como se utiliza

5.2 Insercién y observacion

5.2.1 Insercion

ADVERTENCIA

* No ejerza fuerza excesiva para introducir el endoscopio en el paciente ni para extraerlo de
él, ni doble la parte curva a la fuerza ni la accione rapidamente. Podria ocasionar lesiones,
hemorragias o perforaciones en el paciente.

* Si el paciente estornuda o se mueve bruscamente durante el procedimiento, pueden
producirse averias en el endoscopio y hemorragias o traumatismos en el paciente. Segun
el grado de la averia, la extraccion segura del endoscopio puede ser dificil o imposible, lo
que puede provocar lesiones graves a los pacientes o usuarios finales.

PRECAUCION

* No aplique directamente el rociado de xilocaina en la seccion de insercién. No utilice
aceite de oliva como lubricante para la insercion. Puede causar el deterioro de la superficie
exterior.

* Coloque de manera segura la tapa de extremo distal en el extremo distal del endoscopio
antes de su uso. Si la tapa de extremo distal no esta bien colocada, podria caerse durante
el uso del endoscopio.

* Use este producto junto con la tapa de extremo distal DC-07D. Si usa otro tipo de tapa de
extremo distal con este producto, la tapa de extremo distal podria caerse durante el uso
del endoscopio.

» Sila tapa de extremo distal se desalinea o se cae durante un procedimiento, interrumpa el
procedimiento de inmediato y extraiga poco a poco el endoscopio. De lo contrario, puede
provocar lesiones en los tejidos de la cavidad corporal.

* Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no sigue las recomendaciones de arriba, puede ocasionar fallos
en el endoscopio o lesiones en el paciente.

* Baje el elevador de valvula de biopsia antes de insertar el endoscopio. De lo contrario,
podria provocar lesiones en el paciente.
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(1)

(2)
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(4)

()
(6)

(7)

(8)

Los pacientes deberian acostarse en la mesa de exploraciéon en la posicion adecuada que se
requiere para el tipo especifico de procedimiento de endoscopia que se realizara.

Desbloquee la parte curva girando los seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha
en la direccion de F (libres) hasta el tope.

* Se recomienda el procedimiento descrito arriba. Sin embargo, hay otras técnicas:
se puede insertar el endoscopio bloqueando la parte curva solo en la direccién izquierda/
derecha y desbloqueandolo en la direccién arriba/abajo.

Levante la palanca del elevador de valvula de biopsia para bajar el elevador de valvula de
biopsia.

Cuando sea necesario, limpie la lente objetivo y las guias de luz con una gasa esterilizada,
humedecida con alcohol.

 Utilice una gasa esterilizada sin pelusa para evitar que entren fibras en la boquilla de aire/
agua.

Aplique lubricante limpio (gelatina de xilocaina o similar) en la seccién de insercion.

Encienda la luz de la fuente de luz.

 Si la fuente de luz esta apagada, pulse el boton de encendido para encenderla.

Ajuste el funcionamiento de la fuente de luz de la bomba de suministro de aire en “HI”, “MID”
(medio) o “LOW” (bajo).

Introduzca el extremo distal del endoscopio en la cavidad oral y, a continuacion, desplacelo
hacia la faringe mientras observa constantemente el proceso.

897N201452A
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Capitulo 5 Como se utiliza

5.2.2 Observacion de la imagen endoscoépica

Consulte el manual de operacién de la fuente de luz y del procesador para conocer las
instrucciones sobre como ajustar el brillo, color, etc.

PRECAUCION

* Durante la observacion, evite efectuar observaciones a corta distancia durante un periodo
de tiempo prolongado. Utilice el endoscopio siempre que cuente con el tiempo vy brillo
minimos necesarios manteniendo ademas una distancia adecuada. La energia térmica
creada por la iluminacion puede causar quemaduras.

» Cuando la velocidad del obturador esta ajustada en “HIGH”, tenga cuidado de no ajustar el
nivel de brillo demasiado alto. La energia térmica creada por la iluminacion puede causar
quemaduras.

* Si el nivel de brillo de la fuente de luz o el procesador es alto, la temperatura de la
superficie circundante al extremo distal del endoscopio y del extremo distal podria superar
los 41 °C. No deje que el extremo distal permanezca en contacto con el mismo lugar
durante un periodo de tiempo prolongado. Puede causar quemaduras.

* En caso de hemorragia, utilice la funcién de bajo consumo de la fuente de luz. La sangre
que se adhiere a la guia de luz del extremo distal del endoscopio puede coagularse por la
energia de la iluminacién. Para obtener informacion detallada sobre cémo utilizar la
funcion de bajo consumo, consulte el manual de operacion de la fuente de luz.

* Si en la imagen endoscdpica aparece vapor como humo o si la imagen endoscoépica es
oscura, podrian haberse adherido sangre u otros fluidos a la guia de luz del extremo distal
del endoscopio. Extraiga el endoscopio del paciente de inmediato, elimine las sustancias
extranas, asegurese de que la guia de luz funcione correctamente y, a continuacion,
vuelva a utilizar el endoscopio. Si no se eliminan las sustancias extrafias, la temperatura
del extremo distal del endoscopio puede elevarse, lo que puede causar dafios al
endoscopio o quemaduras al paciente o al técnico.

5.2.3 Accionamiento del interruptor del endoscopio

Interruptor del endoscopio “3”

Interruptor del endoscopio “4”

Interruptor del endoscopio “2”

Interruptor del endoscopio “1”

* Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacion detallada, consulte el manual de operacién del procesador.

(1) Cuando se pulsa un interruptor del endoscopio, se activa la funcién asignada al interruptor.

5-6
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5.2.4 Control de curvado

ADVERTENCIA

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botén de angulacion
se gira a la fuerza, el mecanismo de angulacién puede funcionar mal y, como
consecuencia, es posible que la parte curva no vuelva a la posicion neutra, lo que
dificultara la extraccion del endoscopio.

* Si la parte curva no vuelve a la posicion neutra durante un procedimiento, no extraiga el
endoscopio a la fuerza. Consulte con su distribuidor local de FUJIFILM. Si el endoscopio
se extrae a la fuerza, pueden generarse lesiones en los tejidos de la cavidad corporal,
hemorragias o perforaciones.

* Preste mucha atencién al llevar a cabo la observacion en retroflexién en una cavidad
estrecha. No realice la observacion en retroflexion a la fuerza. De lo contrario, puede que
sea imposible enderezar el angulo de la parte curva o extraer el endoscopio del paciente.

PRECAUCION

 Evite la angulacion forzada o excesiva, ya que esto puede imponer una carga muy pesada
en el cable que controla la parte curva. Puede provocar la distensién o desgarros en el
cable.

Accionamiento del botén de angulacién arriba/abajo Accionamiento del botén de angulacién izquierda/
derecha

(1) Dirija el extremo distal del endoscopio hacia la regién de interés girando los botones de
angulacion hacia arriba/abajo e izquierda/derecha.

* A fin de mantener el angulo de curvado de manera segura, sostenga con la mano los
botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha. Cuando no se sostienen los
botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha, incluso cuando estos botones
estan bloqueados con los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha, es
posible que cambie el angulo de curvado en el extremo distal debido al avance o
extraccion del endoscopio o la insercion de un dispositivo de endoterapia en el canal del
instrumento.

897N201452A 5-7
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Capitulo 5 Como se utiliza

Bloqueo del seguro de angulacion arriba/abajo Bloqueo del seguro de angulacion izquierda/derecha

(2) Cuando sea necesario, mantenga el angulo de curvado del extremo distal moviendo los
seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccién opuesta a F (libres).

* Al mover los seguros de angulacion hacia arriba/abajo e izquierda/derecha, sostenga con
las manos los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha. Si no se sostienen
los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha, es posible que cambie el
angulo de curvado del extremo distal.

5.2.5 Accionamiento de la valvula de aire/agua

Accione la valvula de aire/agua para suministrar aire o agua desde la boquilla de aire/agua en
el extremo distal durante el procedimiento.

* No accione la valvula de aire/agua en las siguientes condiciones mientras inserta el
endoscopio en la cavidad corporal. De lo contrario, podria ocasionar el retorno de los
fluidos corporales y contaminar el agua esterilizada del tanque de agua.

- La bomba de suministro de aire de la fuente de luz esta ajustada en “OFF”.

- El conector del tanque de agua no esta conectado al conector de suministro de agua del
endoscopio.

- El conector de video del endoscopio no esta conectado a la toma del conector del
endoscopio del procesador.

(2

(i@
Ff\_”,
(1) Cuando se tapa el orificio de la valvula de aire/agua con el dedo, el aire se suministra a la

boquilla de aire/agua del extremo distal.
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(2) Cuando se pulsa la valvula de aire/agua, el agua se suministra a la boquilla de aire/agua en el
extremo distal.

* Si se adhiere material del paciente a la lente objetivo distal o si la imagen esta oscura,
accione la vélvula de aire/agua y suministre agua para limpiar la superficie de la lente.

* Si se deja adherido cualquier residuo como la mucosa o si se suministra aire sin
suministrar agua, el residuo puede resultar dificil de eliminar debido al secado o a la
fijacion.

* Si, después de accionar la valvula de aire/agua, la imagen endoscépica esta poco clara
debido a la luz que se refleja en las gotas de agua que quedan en la lente objetivo o la
tapa distal, se puede mejorar mediante la aspiracion.

5.2.6 Accionamiento de la valvula de aspiracion

ADVERTENCIA

* Ajuste la presién de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracion es
demasiado alta, los residuos o fluidos del paciente se pueden derramar de la valvula de
biopsia o salpicar, lo que podria generar un riesgo de infecciones para el paciente o
técnico.

* No saque rapidamente el dedo de la valvula de aspiracion durante la aspiracion. Si lo
hace, los fluidos corporales de la valvula de aspiracidon pueden salpicar y aumentar el
riesgo de infecciones.

* La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi el riesgo de
infeccion.

» Evite aspirar materiales sélidos o liquidos espesos. Si la valvula de aspiracion no vuelve a
su posicion original, detenga inmediatamente la aspiracion y retire lentamente el
endoscopio. Si se adhieren materiales solidos o liquidos espesos a la valvula de
aspiracion o la obstruyen, es posible que la aspiracion no se detenga y se dafie la
membrana mucosa.

PRECAUCION

» Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracion es
demasiado alta, el endoscopio podria adherirse a la membrana mucosa y danarla.

» Latapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria reducir la eficacia del sistema de aspiraciéon del endoscopio, lo que
imposibilitaria la aspiracion.

897N201452A 5-9
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(1) Pulse la valvula de aspiracion para aspirar los fluidos de la cavidad corporal o materiales del
paciente adheridos al extremo distal de la salida del canal del instrumento.
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5.3 Inyeccion de liquidos en la entrada del canal del
instrumento

ADVERTENCIA

* Cuando inyecte liquidos mediante la conexién de una jeringa a la valvula de biopsia, abra
la tapa de la valvula de biopsia e inserte la jeringa en esta valvula en posicién recta. De lo
contrario, la valvula de biopsia se podria dafar o la jeringa se podria desconectar
accidentalmente durante la inyeccién de fluidos. Como resultado, los fluidos corporales
podrian gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para
el paciente o usuario final.

* Cuando necesite abrir la tapa de la valvula de biopsia durante el procedimiento, cubrala
con un trozo de gasa para evitar derrames. De lo contrario, los fluidos corporales podrian
gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para el
paciente o usuario final.

* Normalmente la tapa de la valvula de biopsia debe permanecer cerrada. Retire la tapa al
conectar la jeringa para suministrar agua o liquido.

@)

(1) Llene una jeringa con agua o liquido.

ezilyn 8s owod G ojnyde)

(2) Abra la tapa de la valvula de biopsia.
(3) Conecte la jeringa en posicidn recta a la valvula de biopsia e inyecte agua o liquido.

(4) Retire la jeringa de la valvula de biopsia y cierre la tapa de esta valvula.
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54 CPRE

ADVERTENCIA

* No presione con fuerza la canula contra los tejidos de la cavidad corporal. De lo contrario,
pueden generarse lesiones en los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o
perforaciones.

PRECAUCION

* Inserte la canula lentamente. La canula puede doblarse si se inserta con rapidez.

== i

(1) Doble la parte curva de manera tal que la apertura de la papila duodenal quede en el centro del
campo de vision.

(2) Conecte una jeringa esterilizada con agente de contraste a la punta de la canula. Corrobore
que el agente de contraste salga por la punta distal de la canula cuando presiona el émbolo de
la jeringa.

(3) Baje el elevador de valvula de biopsia e inserte la canula en la entrada del canal del
instrumento.
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(4) Silacanula no puede seguir avanzando porque entra en contacto con el elevador de valvula de
biopsia, levante lentamente la palanca del elevador de valvula de biopsia e inserte la canula
unos 30 mm mas.

* Cuando se eleva lentamente la palanca del elevador de valvula de biopsia, la punta de la
canula aparece en el campo de visién desde la parte inferior de la pantalla.

(5) De acuerdo con la formacién clinica, dirija la punta de la canula hacia la apertura de la papila e
inserte la canula en el conducto biliar coman o el conducto pancreatico a través de la apertura
de la papila.

» Para dirigir la punta de la canula hacia la apertura de la papila, accione los botones de
angulacion y la palanca del elevador de valvula de biopsia para mover la canula hacia
adelante y hacia atras.

(6) Inyecte una pequefa cantidad de agente de contraste con una jeringa y corrobore que la
canula se haya insertado en el conducto biliar comun o el conducto pancreatico deseado.

(7) Inyecte poco a poco el agente de contraste.

(8) Observe mediante una fluoroscopia el estado del conducto biliar comun o el conducto
pancreatico.
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Capitulo 5 Como se utiliza

5.5 Tratamiento

Antes de realizar una electrocirugia con el endoscopio, el profesional debe conocer en
profundidad las instrucciones de todos los equipos involucrados en el procedimiento que
proporciond el fabricante, asi como estar familiarizado con los aspectos especificos de
seguridad y uso de cada dispositivo para endoterapia.

5.5.1 Uso de dispositivos para endoterapia

ADVERTENCIA

» Utilice dispositivos para endoterapia esterilizados o reprocesados. Los dispositivos para
endoterapia no esterilizados o inadecuadamente reprocesados podrian generar un riesgo
de infecciones.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia; no accione, inserte ni extraiga el endoscopio;
no accione la parte curva, el suministro de aire o la aspiracion, ni cualquier otro equipo
relacionado cuando la imagen endoscopica se vea comprometida, sea poco clara,
borrosa, etcétera, debido a cualquier razén o condicién, incluida la pérdida de la imagen, la
interrupcion del suministro eléctrico, a que hay gotas de agua o suciedad/residuos
adheridos a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en los tejidos de
la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* No presione de manera excesiva el endoscopio o el dispositivo para endoterapia contra las
superficies mucosas. De lo contrario, podria provocar lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

» Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia en el endoscopio o inyecte liquidos
mediante la conexién de una jeringa a la entrada del canal del instrumento, inserte
lentamente el dispositivo para endoterapia o jeringa directamente en el endoscopio.
Ademas, al extraerlos, saquelos lentamente hacia afuera sin doblarlos. Si se inserta o
retira rapidamente el dispositivo para endoterapia o la jeringa, o si se inserta o retira de
forma oblicua a la valvula de biopsia, es posible que esta valvula se dafie o desconecte de
forma accidental, o que se genere un espacio entre la tapa y el cuerpo principal de la
valvula de biopsia. Como resultado, los fluidos corporales pueden salpicar y originar
infecciones para el paciente o el usuario final.

* No realice ningun procedimiento con un dispositivo para endoterapia colgando de la
valvula de biopsia. Ello podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi
el riesgo de infeccion.
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ADVERTENCIA

* No doble ni inserte el endoscopio cuando el dispositivo para endoterapia sobresale del
extremo distal. Es posible que al utilizar el dispositivo para endoterapia se ejerza
accidentalmente una fuerza excesiva contra las superficies mucosas, lo que puede
provocar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones en el
paciente.

PRECAUCION

* Si encuentra resistencia al hacer avanzar un dispositivo para endoterapia dentro del canal
del instrumento, no ejerza fuerza excesiva en el dispositivo para endoterapia. De lo
contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

¢ Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia, cierre la tapa de la valvula de biopsia.
Si la tapa esta abierta, la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio puede
disminuir, lo que imposibilitaria la aspiracion.

2L

C

* A veces, el dispositivo para endoterapia puede tener dificultad para atravesar una parte
curva en un angulo especifico. En ese caso, reduzca un poco la angulacion de la parte
curva e intente hacer avanzar de nuevo el dispositivo para endoterapia.

* Si el mango del dispositivo para endoterapia se sujeta con fuerza, es posible que el
dispositivo para endoterapia no se inserte fluidamente o que se reduzca el angulo de
curva maximo. Si esto sucede, reduzca la fuerza de sujecion.

* Si un accesorio no puede avanzar o encuentra resistencia en la punta distal del
endoscopio, asegurese de haber bajado el elevador de valvula de biopsia para no impedir
ni limitar el movimiento del accesorio.

Para obtener informacién sobre la manipulacion del dispositivo para endoterapia, consulte el
manual del dispositivo para endoterapia. Utilice uno de los dispositivos para endoterapia que se
indican en este manual.

= “Apéndice - Equipos relacionados utilizados en combinacion”

* No abra el extremo distal de un dispositivo para endoterapia con la funcién de apertura/
cierre distal cuando esté insertando el dispositivo en el endoscopio.

* No inserte en el endoscopio un dispositivo para endoterapia con una aguja distal cuando
la aguja sobresale del extremo distal.

* La aguja distal de un dispositivo para endoterapia no debera sobresalir cuando lo esta
insertando en el endoscopio.
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* No quite el tope de un clip antes de insertar en el endoscopio un dispositivo de detencion
para endoterapia o durante dicha accién.

* No abra el clip cuando esté insertando en el endoscopio un dispositivo de detencién para
endoterapia.

5.5.2 Uso de gases no inflamables

Si los intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable, como
aire o CO, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia.

ADVERTENCIA

* Silos intestinos contienen un gas inflamable, sustituyalo por aire o un gas no inflamable,
como aire o CO, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia. Si realiza el
tratamiento de alta frecuencia cuando los intestinos estan llenos de un gas inflamable, se
pueden ocasionar incendios o explosiones.

* Cuando utilice el insuflador de CO, para endoscopia, consulte el manual de operacion
correspondiente al insuflador de CO, para endoscopia.

5.5.3 Tratamiento de alta frecuencia

Si los intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable, como
aire o CO, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia.

ADVERTENCIA

» Este producto no es indicado para usar con el sistema de cauterizacion con laser. No
utilice este producto en combinacion con el sistema de cauterizacion con laser.

» Establezca la potencia de salida minima requerida del electrobisturi y del dispositivo para
endoterapia de alta frecuencia dentro del rango de salida especificado en las instrucciones
del manual de operacion del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia. Si la potencia de salida no es la adecuada, podria causar lesiones a los tejidos
de la cavidad corporal, lesiones térmicas, hemorragia o perforacion.

* Use guantes impermeables y resistentes a productos quimicos cuando realice el
tratamiento de alta frecuencia. Si no los usa, existe riesgo de lesiones térmicas o
descargas eléctricas.

* Mantenga siempre a los usuarios de marcapasos alejados de los electrobisturies. El
marcapasos puede funcionar incorrectamente.
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ADVERTENCIA

» Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, mantenga suficiente distancia entre el
extremo distal del endoscopio y la punta del electrobisturi. Aplique corriente al
electrobisturi tras colocar la punta del dispositivo para endoterapia en el campo de vision.
Cuando el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia o la pieza conductora de
electricidad entran en contacto con el extremo distal del endoscopio, no aplique corriente
al electrobisturi. Cuando realice un tratamiento de alta frecuencia, en primer lugar, aspire
la mucosa adherida a los tejidos en la cavidad corporal y luego aplique corriente al
electrobisturi. Si aplica corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia
esta en contacto con el extremo distal del endoscopio o la mucosa, puede causar lesiones
térmicas.

* Antes de realizar un tratamiento de alta frecuencia, el usuario debe realizar experimentos
basicos in vitro para adquirir las competencias adecuadas para el tratamiento de alta
frecuencia.

 Utilice un electrobisturi que cumpla con la directiva EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2). Si se
utiliza cualquier otro electrobisturi, se podrian causar lesiones graves al paciente o
usuarios finales.

* Utilice el electrobisturi y los dispositivos para endoterapia relacionados conforme a las
instrucciones provistas en el manual de operacion de cada dispositivo correspondiente. De
lo contrario, podrian ocurrir fallos en los dispositivos, descargas eléctricas o quemaduras.

* Antes de realizar una electrocirugia con el endoscopio, el profesional debe conocer en
profundidad las instrucciones de todos los equipos involucrados en el procedimiento que
proporciond el fabricante, asi como estar familiarizado con los aspectos especificos de
seguridad y uso de cada dispositivo para endoterapia.

PRECAUCION

» Evite que el cuerpo del paciente entre en contacto con conductores eléctricos, tales como
la parte metalica de la cama, al administrar el tratamiento de alta frecuencia. Podria
ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la energizacion a través de la pieza
conductora.

» Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, tenga cuidado de que el vémito o los
fluidos corporales del paciente no entren en contacto con piezas conductoras, como las
partes metalicas de la cama. Podria ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la
energizacion a través del vémito o los fluidos corporales.

* Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, asegurese de que el usuario final no toca
al paciente. Podria causar lesiones térmicas al paciente o usuario final.

« Utilice el electrobisturi dentro del intervalo de potencia de salida especificado segun las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacién del electrobisturi. Las fugas de
corriente pueden causar lesiones térmicas.

* No aplique corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia o la parte eléctricamente activa esté en contacto con el extremo distal del
endoscopio. Podria causar lesiones térmicas al paciente o fallar el endoscopio.

* No aplique la corriente si la ropa del paciente estda mojada cuando realiza el tratamiento de
alta frecuencia. De hacerlo, podria causar lesiones térmicas.
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Capitulo 5 Como se utiliza

(1) Prepare, inspeccione y conecte el electrobisturi y el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia conforme a las instrucciones proporcionadas en los manuales correspondientes.

(2) Realice el tratamiento de alta frecuencia conforme a las instrucciones proporcionadas en el
manual del electrobisturi y el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia.
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Extraccién del endoscopio

©)

ADVERTENCIA

* A menos que la parte curva del endoscopio esté en la posicion neutra (basicamente
“‘recta”), no extraiga el endoscopio cuando la imagen endoscépica se vea comprometida,
sea poco clara, borrosa, etcétera, debido a cualquier razén o condicion, incluida la pérdida
de la imagen, la interrupcioén del suministro eléctrico, a que hay gotas de agua o suciedad/
residuos adheridos a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en los
tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

PRECAUCION

(1)

(2)

()

(4)

()
(6)

* Baje el elevador de vélvula de biopsia antes de extraer el endoscopio. De lo contrario,
podria provocar lesiones en el paciente.

Antes de la extraccion, pulse la valvula de aspiracién a fin de aspirar y sacar el aire insuflado (o
gas CO,) del cuerpo.

Levante la palanca del elevador de valvula de biopsia para bajar el elevador de valvula de
biopsia.

Antes de la extraccién, accione los seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha en
la direccion de F (libre) hasta el tope.

Antes de la extraccién, accione los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha
para enderezar la parte curva y que vuelva a la posicién neutra.

Retire lentamente el endoscopio sin dejar de visualizar el proceso.

Apague la luz de la fuente de luz.

897N201452A
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Capitulo 5 Como se utiliza
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5.7 Extraccion de la tapa de extremo distal

. D

B

ADVERTENCIA

* A menos que la parte curva del endoscopio esté en la posicion neutra (basicamente
“‘recta”), no extraiga el endoscopio cuando la imagen endoscépica se vea comprometida,
sea poco clara, borrosa, etcétera, debido a cualquier razén o condicion, incluida la pérdida
de la imagen, la interrupcioén del suministro eléctrico, a que hay gotas de agua o suciedad/
residuos adheridos a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en los
tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

(1) Sostenga la parte curva (parte dura) y gire un poco la tapa de extremo distal que se encuentra
cerca de la salida del canal del instrumento.

(2) Extraiga la tapa de extremo distal mientras la gira hacia la izquierda.
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5.8 Reprocesamiento del endoscopio

Después de extraer el endoscopio y desechar los accesorios/componentes de uso Unico
conforme a las recomendaciones del fabricante, reprocese el endoscopio y sus accesorios
segun las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento.

=>» Manual de reprocesamiento

ADVERTENCIA

* Inmediatamente después de completar el procedimiento, es fundamental que se realice la
limpieza preliminar de acuerdo con las instrucciones indicadas en el Manual de
reprocesamiento. De lo contrario, los residuos organicos pueden comenzar a secarse y
solidificarse. Esto dificulta la eficacia de la extraccion y el reprocesamiento, y, como
consecuencia, causa infecciones.
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Capitulo

ADVERTENCIA

6 Resolucion de
problemas

En este capitulo se describen las medidas que deben tomarse si se presentan problemas o preguntas
cuando inspecciona o utiliza el endoscopio.

Si se detecta alguna anomalia durante la inspeccién, tome las medidas correspondientes segun
las instrucciones que se describen en “6.1 Resolucién de problemas”.

Si el problema persiste incluso después de seguir las instrucciones de la tabla que aparecen en
la seccidn “6.1 Resolucién de problemas”, pdngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM y devuelva el producto para su evaluacién o reparacion tal como se indica en la
seccion “6.4 Devolucién del endoscopio para su reparacion”.

Si ocurre una anomalia durante el procedimiento, interrumpa el uso del endoscopio de
inmediato y extraigalo del paciente segun las indicaciones de “6.2 Extraccion del endoscopio
con anomalia”.

* Asegurese de revisar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo con los
procedimientos provistos en este manual. No utilice el equipo que muestre algun signo de
anomalia o irregularidad. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar diagndsticos
erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

* Si se produce alguna anomalia durante el uso, realice las comprobaciones de seguridad,
como revisar el estado del paciente, e interrumpa el uso del equipo inmediatamente. De lo
contrario, podria afectar seriamente la seguridad del paciente.

* Los accesorios, incluidos, entre otros, las valvulas de aire/agua, las valvulas de
aspiracion, las valvulas de biopsia, los cepillos de limpieza, los adaptadores de limpieza,
las tapas distales, etcétera, son piezas de desgaste. Sustituya los accesorios si detecta
algun deterioro o anomalia en ellos. Los accesorios no pueden repararse ni modificarse.
Por lo tanto, si detecta alguna anomalia en ellos, debe sustituirlos.
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Capitulo 6 Resolucion de problemas

6.1

6.1.1

Resolucién de problemas

Problema con las imagenes visualizadas

Problema

Causa

Solucién

No hay imagenes

El carro, el monitor, el procesador
o la fuente de luz estan
desconectados de la toma.

Enchufe el carro, el monitor, el procesador o la
fuente de luz a la toma principal.

El carro, el monitor, el procesador
o la fuente de luz estan apagados.

Encienda el carro, el monitor, el procesador o la
fuente de luz.

El endoscopio no esta conectado
correctamente a la fuente de luz.

Conecte el endoscopio correctamente a la fuente de
luz.

= “4.6 Conexion del endoscopio a la fuente de luz,
al procesador y a los equipos relacionados”

Imagen oscura’'

El endoscopio no esta conectado
correctamente a la fuente de luz.

Conecte el endoscopio correctamente a la fuente de luz.

= “4.6 Conexidn del endoscopio a la fuente de luz,
al procesador y a los equipos relacionados”

El nivel de brillo esta ajustado en
la posicién “MIN (minima)”.

Ajuste el nivel de brillo a 0.

= Manual de operacion de la fuente de luz

El modo iris esta ajustado en
“PEAK” (maximo).

Ajuste el modo iris en “AVE” (promedio).

= Manual de operacién del procesador

La humedad o las sustancias
extrafias (como polvo, fibras de
gasa y fragmentos metalicos) se
adhieren al vidrio protector de la
guia de luz del conector LG.

Limpie las sustancias extranas en el vidrio protector
de la guia de luz del conector LG con una gasa
blanda y esterilizada, humedecida con alcohol.

La humedad o las sustancias
extrafias (tales como polvo, fibras
de gasa, fragmentos metalicos) se
adhieren a la lente objetivo o la
guia de luz.

Limpie las sustancias extrafias en la lente objetivo y
las guias de luz con una gasa blanda y esterilizada,
humedecida con alcohol.

Formacion de
halo

El nivel de brillo esta ajustado en
la posicion “MAX” (maxima).

Ajuste el nivel de brillo a 0.

=» Manual de operacién de la fuente de luz

El modo iris esta ajustado en
“AVE”.

Ajuste el modo iris en “PEAK”.

= Manual de operacion del procesador

Imagen
distorsionada

Interferencias de alta frecuencia.

Desconecte la fuente de alimentacién del dispositivo
para endoterapia de alta frecuencia para restablecer
la salida de imagen.

El endoscopio funciona correctamente.

El endoscopio no esta conectado
correctamente a la fuente de luz.

Conecte el endoscopio correctamente a la fuente de luz.

= “4.6 Conexién del endoscopio a la fuente de luz,
al procesador y a los equipos relacionados”

*1

Cuando se realiza la coagulacion de plasma argon (APC), algunas zonas de la imagen
en movimiento pueden oscurecerse debido al haz luminoso del plasma argén.
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6.1.2 Problema con los interruptores del endoscopio

Problema

Causa

Solucién

La funcion
prevista no se
ejecuta, incluso si
se pulsa el
interruptor del
endoscopio.

La funcién prevista no se asigna al
interruptor del endoscopio.

Asigne la funcién al interruptor del endoscopio
conforme a las instrucciones proporcionadas en el
Manual de operacion del procesador.

= Manual de operacion del procesador

6.1.3 Problema con la parte curva

Problema

Causa

Solucién

La parte curva no
puede volver a la
posicion neutra.

Los botones de angulacion arriba/
abajo e izquierda/derecha estan
bloqueados.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e
izquierda/derecha en la direccion de F (libres) hasta
el tope para desbloquear los botones de angulacién
arriba/abajo e izquierda/derecha.

6.1.4 Problema con el suministro de aire/agua

Problema Causa Solucién
Ningun El funcionamiento de la bomba de | Seleccione el funcionamiento de la bomba de aire
suministro de aire en la fuente de luz esta entre “HI”, “MID” y “LOW” de acuerdo con las
aire/agua desactivado. instrucciones descritas en el manual de operacion
de la fuente de luz.
= Manual de operacién de la fuente de luz

La valvula de aire/agua presenta |Sustituyala por una nueva valvula de aire/agua

una anomalia. reprocesada.

La valvula de aire/agua no se ha |Pulse firmemente la valvula de aire/agua.

pulsado firmemente al suministrar

agua.

La tapa del tanque de agua esta | Apriete bien la tapa.

suelta.

El tanque de agua contiene Disminuya el nivel de agua del tanque hasta

demasiada agua esterilizada. aproximadamente el 80 % de su capacidad.

El tanque de agua esta vacio. Llene el tanque de agua con agua esterilizada.

El tanque de agua no se ha Conecte el tanque de agua.

conectado.

La boquilla de aire/agua o el canal | Reprocese la boquilla de aire/agua o el canal de

de aire/agua estan obstruidos. aire/agua de acuerdo con las instrucciones que se

indican en el Manual de reprocesamiento.

Volumen de Hay sustancias extrafias que se Reprocese el canal de aire/agua de acuerdo con las

suministro de
aire/agua bajo

han adherido al canal de aire/
agua.

instrucciones que se indican en el Manual de
reprocesamiento.
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Capitulo 6 Resolucion de problemas

Problema

Causa

Solucién

El suministro de
aire/agua no se
detiene.

Hay sustancias extrafas que se
han adherido a la valvula de aire/
agua.

Reprocese la valvula de aire/agua de acuerdo con
las instrucciones que se indican en el Manual de
reprocesamiento.

La valvula de aire/agua esta
dafada.

Sustituyala por una nueva valvula de aire/agua.

La valvula de aire/agua se ha
degradado.

Sustituyala por una nueva valvula de aire/agua.

El accionamiento
de la valvula de
aire/agua es
pesado.

La resistencia a la friccién entre la
valvula de aire/agua y el cilindro
de valvula de aire/agua ha
aumentado.

Desconecte la valvula de aire/agua y humedezca la
junta de goma con agua esterilizada.

6.1.5 Problema con la aspiracion

Problema Causa Solucién
No hay El equipo de aspiracion esta Encienda el equipo de aspiracion.
aspiracion apagado.

El equipo de aspiracién no esta
conectado.

Conecte el equipo de aspiracion.

La valvula de biopsia no esta
colocada.

Coloque una valvula de biopsia.

Bajo volumen de
aspiracion

La valvula de aspiracion se ha
dafado.

Reemplace por una nueva valvula de aspiracion
nueva reprocesada.

La valvula de biopsia se ha
dafiado.

Sustitayala por una valvula de biopsia nueva.

El tubo aspirante no esta colocado
correctamente.

Vuelva a colocar el tubo aspirante.

La valvula de biopsia no esta
colocada correctamente.

Coloque correctamente la valvula de biopsia y cierre
la tapa.

La valvula de
aspiracion no
vuelve a la
posicion inicial.

Se han adherido materiales
sélidos o liquidos espesos a la
valvula de aspiracion.

Desconecte el tubo aspirante del equipo de
aspiracion. Desconecte la valvula de aspiracion y
sustitlyala por otra que se haya reprocesado.

La valvula de aspiracién esta
dafiada.

Sustitayala por una valvula de aspiracién nueva.

La valvula de
aspiracion no
puede
desconectarse.

La valvula de aspiracién o la
seccién de control del endoscopio
estan dafiados.

Pdngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Hay derrames de

La valvula de biopsia no esta

Coloque correctamente la valvula de biopsia y cierre

fluidos en la colocada correctamente. la tapa.

valvulade biopsia || 5 valvula de biopsia esta dafiada. | Sustitiyala por una valvula de biopsia nueva.
durante la

aspiracion.
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6.1.6 Problema con los equipos relacionados

@ Problema con los dispositivos para endoterapia

Problema

Causa

Solucién

No se puede
insertar el
dispositivo para
endoterapia.

El dispositivo para endoterapia
(como el forceps de biopsia) ha
quedado abierto.

Cierre el dispositivo para endoterapia para
insertarlo.

El mango del dispositivo para
endoterapia (por ejemplo el
férceps de biopsia) esta sujeto
con firmeza.

Afloje el agarre para insertar el dispositivo para
endoterapia.

Es dificil insertar el dispositivo
para endoterapia debido a la
curvatura.

Reduzca el angulo de la parte curva ligeramente y
luego insértelo.

El dispositivo para endoterapia
presenta una anomalia.

Extraiga el dispositivo para endoterapia y sustituyalo
por uno nuevo.

Se utiliza un dispositivo para
endoterapia que no es compatible
con este producto.

Utilice un dispositivo para endoterapia compatible
con este producto.

No se puede
retirar el
dispositivo para
endoterapia.

El dispositivo para endoterapia
(como el forceps de biopsia) ha
quedado abierto.

Cierre el dispositivo para endoterapia y extraigalo
del endoscopio.

El mango del dispositivo para
endoterapia (por ejemplo el
férceps de biopsia) esta sujeto
con firmeza.

Afloje el agarre y extraiga el dispositivo para
endoterapia del endoscopio.

Es dificil extraer el dispositivo para
endoterapia debido a la curvatura.

Reduzca el angulo de la parte curva ligeramente y
luego extraiga el dispositivo para endoterapia del
endoscopio.

El elevador de la valvula de
biopsia no se puede bajar a
consecuencia de una piedra u
otras sustancias extrafas detras
de él.

Bajar la palanca del elevador de la valvula de
biopsia para alzar el elevador de la valvula de
biopsia, colocar una jeringa en la valvula de biopsia
e introducir agua limpia para expulsar las sustancias
extranas.

Hay una anomalia en el
dispositivo para endoterapia.

Retire la punta del dispositivo para endoterapia
hasta la salida del canal del instrumento del
endoscopio y luego extraiga lentamente el
endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos.

Se utiliza un dispositivo para
endoterapia que no es compatible
con este producto.

Retire la punta del dispositivo para endoterapia
hasta la salida del canal del instrumento del
endoscopio y luego extraiga lentamente el
endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos.
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Capitulo 6 Resolucion de problemas

4 Problema con el grabador de imagenes

Problema

Causa

Solucién

No se pueden
grabar las
imagenes en el
grabador de
imagenes.

El grabador de imagenes no esta
conectado.

Conecte el grabador de imagenes.

El grabador de imagenes no esta
conectado correctamente.

Conecte el grabador de imagenes correctamente.
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Extraccién del endoscopio con anomalia

Cuando es preciso retirar el endoscopio debido a una anomalia durante el procedimiento,
realice las acciones adecuadas tal como se describen en las secciones “6.2.1 Cuando las
imagenes endoscdpicas aparecen en el monitor” o “6.2.2 Cuando las imagenes endoscopicas
no aparecen en el monitor o no se puede restaurar una imagen congelada”.

Si las anomalias del endoscopio retirado no estan descritas en “6.3 Manejo de endoscopio con
anomalias”, pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM y devuelva el
endoscopio para su reparacion tal y como se describe en “6.4 Devolucion del endoscopio para
su reparacion”.

Ademas, si el endoscopio no se puede extraer sin problemas, no lo extraiga a la fuerza 'y
pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

» Si se produce una anomalia durante un tratamiento, interrumpa el tratamiento de
inmediato y luego extraiga lentamente el dispositivo para endoterapia del endoscopio. Si el
dispositivo para endoterapia no se puede extraer del endoscopio, retire la punta del
dispositivo para endoterapia hasta la salida del canal del instrumento del endoscopio y
luego extraiga lentamente el endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos. Si el
tratamiento no se interrumpe o el dispositivo para endoterapia se extrae a la fuerza, se
pueden ocasionar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

» Si durante un procedimiento se detecta cualquier anomalia (pérdida de imagen, imagen
oscura, imagen brillante, etc.) en la imagen endoscdpica, es posible que la seccion de
imagenes no esté funcionando correctamente. Si esto sucede, interrumpa el tratamiento
de inmediato y extraiga lentamente el endoscopio. Si el endoscopio se utiliza en estas
condiciones, puede provocar un sobrecalentamiento del extremo distal, lo que a su vez,
podria causar quemaduras de las mucosas u otras lesiones.

* Utilice un equipo de recambio o reserva para completar el procedimiento segun sea
necesario.

Cuando las imagenes endoscépicas aparecen en el monitor

Apague todos los equipos relacionados, excepto el procesador, la fuente de luz, el monitor y la
bomba de aspiracion.

Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.
Aspire el aire acumulado (o gas CO,) presionando la valvula de aspiracion.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libres)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha.

Accione los botones de angulacidn arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva antes de extraer el endoscopio.

Extraiga lentamente el endoscopio.

897N201452A

o

&

ﬁ%

sews|qold ap uoionjosay 9 ojniden

—®|

5o

"



J 349 897N201452A.book Page 8 Thursday, November 15,2018 9:00 AM
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6.2.2 Cuando las imagenes endoscopicas no aparecen en el monitor o no se
puede restaurar una imagen congelada

(1) Apague el procesador, la fuente de luz, el monitor, la bomba de aspiracién y cualquier otro
equipo relacionado.

(2) Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.

(3) Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libres)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

(4) Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva y suelte los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

(5) Extraiga lentamente el endoscopio.
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Manejo de endoscopio con anomalias

Si el problema persiste incluso después de seguir “6.3.1 Cuando la valvula de aspiracion no
vuelve a su posicion original”’, péngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

Cuando la valvula de aspiraciéon no vuelve a su posicion original

PRECAUCION

* Si es necesario suministrar aire o agua del conector de aspiracién al observarse una
anomalia en la valvula de aspiracion durante un procedimiento, hagalo presionando la
valvula de aspiracion. Si se suministra aire o agua sin presionar la valvula de aspiracion,
los fluidos corporales pueden derramarse o salpicar de la valvula de aspiracién, lo que
supone un riesgo para el control de la infeccion.

Apague todos los equipos relacionados, excepto el procesador, la fuente de luz, el monitor y la
bomba de aspiracion.

Levante la palanca del elevador de valvula de biopsia para bajar el elevador de valvula de
biopsia.

Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.
Aspire el aire acumulado (o gas CO,) presionando la valvula de aspiracion.
Apague la bomba de aspiracion.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libres)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva antes de extraer el endoscopio.

Extraiga lentamente el endoscopio.

Prepare la tuberia de inyeccion reprocesada y dos recipientes limpios llenos de agua
esterilizada.

Enderece la seccion de insercion del endoscopio y sumerja el extremo distal en un recipiente
limpio lleno de agua esterilizada.

Desconecte el tubo aspirante del conector de aspiracion en el conector LG.

Conecte el tubo del canal de aspiracién/instrumento de la tuberia de inyeccién al conector de
aspiracion del conector LG.

Sumerja el peso de la tuberia de inyeccion en el otro recipiente limpio lleno de agua
esterilizada.

Coloque una jeringa esterilizada en el lateral del canal de aspiracién de la tuberia de inyeccion
y aspire agua esterilizada con la jeringa. Mientras presiona la valvula de aspiracion, introduzca
agua esterilizada en el canal de aspiracion/instrumento hasta que se extraigan los materiales
sélidos que obstruyen el canal.

Retire el peso de la tuberia de inyeccion del recipiente limpio lleno de agua esterilizada.
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Capitulo 6 Resolucion de problemas

(16) Aspire el aire con la jeringa. A la vez que presiona la valvula de aspiracion, inyecte aire en el
canal de aspiracion/instrumento hasta que se vacie totalmente el agua esterilizada del interior
del canal.

(17) Retire la jeringa esterilizada del lado del canal de aspiracién de la tuberia de inyeccién.

(18) Desconecte el tubo del canal de aspiracion/instrumento de la tuberia de inyeccion del conector
de aspiracion del conector LG.

(19) Inspeccione el endoscopio para comprobar que no tenga ninguna anomalia.

=>» “Capitulo 4 Preparacion e inspeccion”
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&

6.4 Devolucién del endoscopio para su reparacion

Cuando devuelva el endoscopio, proporcione una descripcion detallada del problema, el mal
funcionamiento o el fallo en el dispositivo.

=>» “Capitulo 7 Servicio técnico”

ADVERTENCIA

* Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para
su reparacion. Asegurese de reprocesar este producto antes de devolverlo para su
reparacion. Si devuelve un producto sin haberlo reprocesado, puede causar infecciones a
los usuarios, el personal técnico u otras personas que entren en contacto con él.

PRECAUCION

* Siva a transportar el endoscopio fuera del hospital, almacénelo en un estuche para
transporte FUJIFILM especifico. Si no lo hace, puede provocar un fallo en el producto.
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7 Servicio tecnico

En este capitulo se explica el servicio técnico relativo a este producto.

Servicio técnico

Si este producto no funciona correctamente, lea este manual otra vez y siga todas las
instrucciones y consejos de resolucién de problemas para efectuar primero una inspeccion.
Si este producto sigue sin funcionar bien, péngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Servicio postventa

Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para su
reparacion.

Asegurese de limpiar y desinfectar (o esterilizar) este producto antes de devolverlo para su
reparacion.

El producto que no se ha limpiado y desinfectado (o esterilizado) puede aumentar el riesgo de

infecciones en los usuarios, el personal técnico u otras personas que estén en contacto con él.

Cuando se ponga en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM, debe facilitar la informacién
siguiente.

Nombre de modelo

Numero de serie

Descripcién del fallo : Brinde la mayor cantidad posible de detalles.
Fecha de compra

Método de reprocesamiento (reprocesador automatico de endoscopios, solucion
desinfectante, etc.):
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Capitulo 7 Servicio técnico

€ Reparaciones durante el periodo de garantia

Este producto se reparara sin coste alguno dentro de las directrices de la garantia.
El periodo de garantia del endoscopio, excluidos los accesorios, es de un afio a partir de la fecha
de compra.

Debe tenerse en cuenta que la garantia no es valida en los siguientes casos:

» Danos causados por incendios o desastres naturales, como tormentas o inundaciones.

* Problemas causados por la manipulacién negligente o el uso incorrecto, lo que incluye el uso
de agentes o sistemas de reprocesamiento no compatibles.

* Fallos de funcionamiento o dafios a raiz de la utilizacion de productos de otros fabricantes
que no sean suministrados por FUJIFILM.

* Modificaciones, mantenimiento y reparaciones efectuados con otras piezas que no sean las
especificadas por FUJIFILM.

@ Reparaciones después del periodo de garantia

Este producto se reparara con un cargo cuando lo solicite.
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Apéndice

En este capitulo se describen las principales especificaciones, los equipos relacionados y utilizados en
combinacion con este producto, la compatibilidad electromagnética (CEM), etc.

Principales especificaciones
@ Clasificacion de los equipos electromédicos

1. Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

Equipo de Clase | (fuente de alimentacién: toma con conexion a tierra de
proteccion)

2. Nivel de proteccion contra descargas eléctricas:
Pieza aplicada tipo BF
3. Nivel de proteccion contra explosiones:

Se prohibe el uso en un entorno rico en oxigeno o en una atmésfera de gas
inflamable.

* Se usa en combinacién con el procesador EP-6000 o el procesador VP-7000/
VP-4450HD/VP-3500HD vy la fuente de luz BL-7000/XL-4450.

€ Normas relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto se ha sometido a pruebas y se ha confirmado que cumple con los limites

establecidos para dispositivos médicos recogidos en la norma EN 60601-1-2 .

Estos limites se han establecido con el objeto de proporcionar una proteccion razonable frente
a las interferencias electromagnéticas perjudiciales durante una instalacion tipica en
instalaciones sanitarias profesionales, como hospitales y clinicas.

No existe la seguridad de que no se produzcan interferencias en una instalacion en particular.

*1 El caracter alfanumérico situado en el extremo izquierdo de los nimeros de serie de este
producto que reune los requisitos de la norma EN 60601-1-2:2015 es 2 o superior, 0
cualquier letra de entrelaJ y la Z.

Si el niUmero de serie es otro, este producto relne los requisitos de la norma EN 60601-1-
2:2007.

@ Pieza aplicada

Seccién de insercion
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Apéndice

@ Especificaciones

ED-580XT

Sistema 6ptico:

Direccion de visualizacion

95° (5° de visualizacion en retroflexion)

Campo de vision

100°

Rango de observacién (mm)

4 a 60

Método de iluminacion

Método de guia de luz

Tamario de la imagen

Imagen semi-super

Diametro del extremo distal (mm) 13.1
Diametro del tubo de insercién (mm) 11.3
Diametro maximo de la seccién de 14.9
insercién (mm) ™
Didmetro minimo del canal del 42
instrumento (mm) ’
Capacidad de curvado:
Arriba/abajo 120°/90°
Izquierda/derecha 90°/110°
Longitud de trabajo (mm) ° 1250
Longitud total (mm) 1550
Via de insercion Peroral

*1 El diametro de la seccion de insercion debe ser el maximo al colocar la tapa de extremo

distal.

*2 El tamafio del canal no deberia utilizarse como la Unica consideracién para decidir la

compatibilidad de un accesorio.

*3 Utilice un dispositivo para endoterapia con una longitud de trabajo de 1800 mm o

superior.

Apéndice-2
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Condiciones de funcionamiento, transporte y
almacenamiento

€ Condiciones de funcionamiento

Temperatura +10 a +40 °C
Humedad 30 al 85 % de HR (sin condensacién de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

¥ Condiciones de transporte

Temperatura -20 a +60 °C
Humedad 10 al 85 % de HR (sin condensacion de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

€ Condiciones de almacenamiento

Temperatura -20 a +60 °C
Humedad 10 al 85 % de HR (sin condensacion de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

@ Periodo de validez/periodo de uso (duracién)

El periodo de validez (duracion) es de 6 afios” desde el primer uso del endoscopio, siempre que
se le realice el mantenimiento periédico. “Segun criterios de nuestra empresa”

* Excepto las piezas de desgaste

soipuady
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Apéndice
Accesorios
Los accesorios descritos en las siguientes tablas se refieren a las piezas con una vida util
limitada y que deberan reemplazarse cuando muestren signos de desgaste o irregularidades.
Estos accesorios no pueden repararse ni modificarse y deben reemplazarse cuando se observe
cualquier irregularidad.
Nombre Modelo
Valvula de biopsia Fov-DV7"
Valvula de aire/agua AW-603
Valvula de aspiracion SB-605
Cepillo del canal de aspiracién WB7025DC ™
Cepillo de cilindros/entrada WB11003DV"
Cepillo de extremo distal WB1318DE ™
Adaptador de limpieza CA-610
Adaptador de limpieza del canal de aire/agua CA-611
Adaptador de ventilacion AD-7
Tapa de extremo distal Dc-07D ™
*1 Pieza de uso Unico
Apéndice-4 897N201452A
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Equipos relacionados utilizados en combinacion

* Ademas de los dispositivos descritos en esta seccidn, pueden agregarse otros productos
que pueden usarse en combinacion con este producto. Tenga en cuenta que es posible
que los dispositivos que se describen aqui hayan dejado de fabricarse. Para obtener
detalles sobre los dispositivos utilizados con este producto, pédngase en contacto con su
distribuidor local de FUJIFILM.

@ Procesador y fuente de luz compatibles

Nombre Modelo

Procesador VP-7000

VP-4450HD

VP-3500HD
EP-6000

Fuente de luz BL-7000
XL-4450

» Para obtener detalles sobre los monitores, las impresoras y las grabadoras de video que
se pueden usar junto con este producto, consulte el manual de operacion del procesador
y la fuente de luz.

€ Tanque de agua

Nombre Modelo

Tanque de agua WT-2
WT-4

& Equipo de aspiracion

soipuady

Utilice un equipo de aspiracion que cumpla con las normas EN 60601-1 (IEC 60601-1) y ajuste
la presion de aspiracion de 40 a 53 kPa.

» Para mas detalles sobre el equipo de aspiracion que se puede usar en combinacién con
este producto, consulte el manual de operacién del modelo del equipo de aspiracion.

@ Insuflador de CO, para endoscopia y accesorios

Nombre Modelo
Insuflador de CO, para endoscopia GW-100
Tanque de agua WT-04G
Valvula de gas/agua AW-604G
897N201452A Apéndice-5
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@ Electrobisturi
Utilice un electrobisturi que cumpla con las normas EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2).

* Para mas detalles sobre el electrobisturi que se puede usar en combinacién con este
producto, consulte el manual de operacion del modelo del bisturi eléctrico.

@ Probador de fugas de aire

Nombre Modelo
Probador de fugas de aire LT-7F
& Boquilla
Nombre Modelo
Boquilla MPC-ST

& Dispositivos para endoterapia compatibles

Los dispositivos para endoterapia tienen una fecha de caducidad. Si se detecta algin deterioro
o0 anomalia en los dispositivos, deben sustituirse. Los dispositivos para endoterapia no se
pueden reparar ni modificar. Por lo tanto, si se detecta alguna anomalia, deben sustituirse.

* Para obtener detalles sobre los dispositivos para endoterapia utilizados con este
producto, pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

@ Directiva relativa a los productos sanitarios

Este producto cumple con los requisitos de la
Directiva Europea 93/42/CEE.
Clasificacion: Clase Il a O 1 2 3
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Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos médicos eléctricos requieren un cuidado especial en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética. Este producto debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la

informacién sobre CEM proporcionada de la Tabla 1 a la Tabla 4 si tanto este producto ' como

el procesador y la fuente de luz *, que se utilizan juntos, retinen los requisitos de la norma
EN 60601-1-2:2015 o de acuerdo con la informacién proporcionada de la Tabla 5 a la Tabla 8 si

ni este producto "' ni el procesador y la fuente de luz “ retinen los requisitos de la norma

EN 60601-1-2:2007.

*1 El caracter alfanumérico situado en el extremo izquierdo de los niumeros de serie de este
producto que relne los requisitos de la norma EN 60601-1-2:2015 es 2 o superior, 0

cualquier letrade entrelaJyla Z.

Si el numero de serie es otro, este producto reune los requisitos de la norma
EN 60601-1-2:2007.
*2 Consulte el manual de operacion del procesador y la fuente de luz.

* Se usa en combinacion con el procesador EP-6000 o el procesador VP-7000/
VP-4450HD/VP-3500HD vy la fuente de luz BL-7000/XL-4450.

Tabla 1

<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de las emisiones electromagnéticas>

Indicaciones y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos
prescritos. Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto

verifiquen su uso en dichos entornos.

Norma de emisiones

Conformidad

Pautas

Emisiones de

Este producto usa energia de RF (radiofrecuencia)
unicamente para su funcionamiento interno. Por

radiofrecuencia Grupo | consiguiente, las emisiones de radiofrecuencia son

CISPR11/EN 55011 muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos eléctricos cercanos.

Emisiones por [Emisiones de RF]

radiacion Clase A Este producto esta destinado al uso en instituciones

CISPR11/EN 55011 hospitalarias y comerciales.

Emisiones armonicas Clase A Por lo tanto, si se utiliza en entornos domésticos,

IEC/EN 61000-3-2 pueden producirse interferencias electromagnéticas

Fluctuaciones de en cualquier dispositivo. En este caso, se recomienda

tension/parpadeos Aplicable utilizar este producto de acuerdo con el “Capitulo 1

IEC/EN 61000-3-3

Precauciones”.

897N201452A
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética>

Tabla 2

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Pautas

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Extremo distal:

16 kV contacto

2 kV, £4 kV, 8 kV
aire

Otras piezas:

+8 kV contacto

12 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV aire

Extremo distal:

16 kV contacto

12 kV, £4 kV, 8 kV
aire

Otras piezas:

18 kV contacto

2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV aire

Los materiales ideales para el
suelo son la madera, el cemento
o las baldosas ceramicas. Si
estan recubiertos con materiales
sintéticos, la humedad relativa
debe ser del 30 % como minimo.

Corriente transitoria
rapida/en rafagas
IEC/EN 61000-4-4

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Sobretension transitoria
IEC/EN 61000-4-5

+0.5 kV, 1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, £1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

+0.5 kV, 1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, 1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Caidas de tension,
pequefnas
interrupciones y
variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de alimentacion
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur
durante 0.5 ciclos y
1 ciclo

70 % Ur
durante 0.5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

0% Ur
durante 0.5 ciclos y
1 ciclo

70 % Uy
durante 0.5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

La calidad de la red principal
debe ser igual a la que se ofrece
en un entorno hospitalario o
comercial. Si el usuario del
producto necesita utilizarlo
continuamente durante
interrupciones eléctricas, se
recomienda que este producto
se conecte a una fuente de
alimentacion ininterrumpida o a
una bateria.

Campo magnético de
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El campo magnético de
frecuencia de red debe registrar
el mismo nivel de caracteristicas
de ubicacion comun, tanto en
entornos hospitalarios como en
entornos empresariales
estandar.

* Ures la tension de la red principal de corriente alterna antes de aplicarse el nivel de
prueba.
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de equipos méviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia>

Tabla 3

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.
!Drueb? de ; IEC 60601 Nivel de conformidad Pautas
inmunidad Nivel de prueba
Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms Un equipo movil y portatil de
conducida De 150 kHz a 80 MHz comunicacioén por radiofrecuencia
IEC 61000-4-6 no debe utilizarse muy cerca de
6 Vrms 6 Vrms cualquier parte de este producto,

Radiofrecuencia
radiada
IEC/EN 61000-4-3

Banda de frecuencia
ICM°®

3V/m
De 80 MHz a 2.7 GHz

Banda de frecuencia
ICM°®

3V/m

incluidos sus cables. Debe
respetarse una distancia de
separacion calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién
recomendada

d=12./P

d=1.2./P De 80 MHz a
800 MHz

d=2.3 /P De 800 MHz a

2.7 GHz

Segun el fabricante del
transmisor, “P” es la maxima
potencia de salida en vatios (W) y
“d” es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). La
intensidad del campo eléctrico de
un transmisor de radiofrecuencia
fijo determinada por un estudio
del campo electromagnético®
debe ser inferior al grado de
conformidad en cada intervalo de

frecuencia®.

Es posible que se produzcan
interferencias cerca de aquellos
dispositivos que muestren el
siguiente simbolo.

(((i)»
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Apéndice
Prueba d IEC 60601
; rue 'a © . Nivel de conformidad Pautas
inmunidad Nivel de prueba
Inmunidad a 380-390 MHz, 27 V/Im 380-390 MHz, 27 V/Im Podria producirse una
campos de 430-470 MHz, 28 V/m 430-470 MHz, 28 V/m degradacion del funcionamiento
proximidad de 704-787 MHz, 9 V/m 704-787 MHz, 9 V/im de este producto si se utiliza un
equipos de 800-960 MHz, 28 V/m 800-960 MHz, 28 V/m equipo portatil de comunicacion

comunicacién
inalambrica por
radiofrecuencia
IEC/EN 61000-4-3

1422-1512 MHz, 10 V/m
1700-1990 MHz, 28 V/m
2400-2570 MHz, 28 V/m
3480-3600 MHz, 10 V/m
5100-5800 MHz, 9 V/m

1422-1512 MHz, 10 V/m
1700-1990 MHz, 28 V/m
2400-2570 MHz, 28 V/m
3480-3600 MHz, 10 V/m
5100-5800 MHz, 9 V/m

por radiofrecuencia a una
distancia inferior a 30 cm de
cualquier pieza de este producto.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.

a. No es posible predecir teéricamente con precision las intensidades de campo de los transmisores fijos,
como las estaciones base de radioteléfonos (mdviles e inalambricos) y radiocomunicaciones moviles
terrestres, radioaficionados, radiodifusion de AM y FM, y emisiones de television. Para evaluar el entorno
electromagnético durante el uso de transmisores de radiofrecuencia fijos, se debera considerar la
posibilidad de realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacién donde se encuentra el producto sobrepasa los valores dictados por las normas de RF en
vigor, debera comprobar que el producto funcione correctamente. Si observa un funcionamiento anémalo,
es posible que sea necesario adoptar medidas complementarias, como cambiar la orientacion o la ubicacion

de este producto.

b. Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

inferiores a 3 V/m.

c. Bandas de frecuencia de 6.765 MHz a 6.795 MHz, de 13.553 MHz a 13.567 MHz, de 26.957 MHz a
27.283 MHz o de 40.66 MHz a 40.70 MHz

Apéndice-10
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<Distancia de separacién recomendada entre equipos moéviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia y este producto>

Tabla 4

Distancia de separacién recomendada entre
equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia y este producto.

Este producto debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones de la radiacion por
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario de este producto puede evitar las interferencias
electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos méviles y portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (transmisores) y este producto, tal como se recomienda a continuacién, segun la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

indice de potencia de
salida maxima del

Distancia de separacion en relacién con la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2.7 GHz

transmisor P (W) d=12,/P d=12 /P d=23,/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida diferente a la detallada en la tabla anterior,
la distancia de separacion recomendada d, expresada en metros (m), se puede calcular con la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacioén para el intervalo de frecuencias mas

elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.

897N201452A
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Apéndice

<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de las emisiones electromagnéticas>

Tabla 5

Indicaciones y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos
prescritos. Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto

verifiquen su uso en dichos entornos.

Norma de emisiones

Conformidad

Pautas

Emisiones de

Este producto usa energia de RF (radiofrecuencia)
unicamente para su funcionamiento interno. Por

radiofrecuencia Grupo | consiguiente, las emisiones de radiofrecuencia son

CISPR11/EN 55011 muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos eléctricos cercanos.

Emisiones por [Emisiones de RF]

radiacion Clase A Este producto esta destinado al uso en instituciones

CISPR11/EN 55011 hospitalarias y comerciales.

Emisiones armonicas Clase A Por lo tanto, si se utiliza en entornos domésticos,

IEC/EN 61000-3-2 pueden producirse interferencias electromagnéticas

Fluctuaciones de en cualquier dispositivo. En este caso, se recomienda

tension/parpadeos Aplicable utilizar este producto de acuerdo con el “Capitulo 1

IEC/EN 61000-3-3

Precauciones”.
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética>

Tabla 6

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Pautas

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+2 kV contacto
+4 kV contacto
16 kV contacto

+2 kV aire
+4 kV aire
+8 kV aire

+2 kV contacto
+4 kV contacto
+6 kV contacto

+2 kV aire
+4 kV aire
+8 kV aire

Los materiales ideales para el suelo
son la madera, el cemento o las
baldosas ceramicas. Si estan
recubiertos con materiales sintéticos,
la humedad relativa debe ser del 30 %
como minimo.

Corriente transitoria
rapida/en rafagas
IEC/EN 61000-4-4

12 kV para lineas de
fuente de alimentacioén
11 kV para lineas de
entrada/salida

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que se usa
normalmente en instalaciones
comerciales o entornos hospitalarios.

Sobretension transitoria
IEC/EN 61000-4-5

+0.5kV, +1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, +1.0 kV,
+2.0 kV de linea a tierra

+0.5kV, £1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, 1.0 kV,
+2.0 kV de linea a tierra

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que se usa
normalmente en instalaciones
comerciales o entornos hospitalarios.

Caidas de tension,
pequenas interrupciones
y variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de alimentacion

IEC/EN 61000-4-11

<5 % Ur
(>95 % de caida en Uy)
durante 0.5 ciclos

40 % Ur
(60 % de caida en U;)
durante 5 ciclos

70 % Ur
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos

<5% U;
(>95 % de caida en Uy)
durante 5 s

<5% Ur
(>95 % de caida en Uy)
durante 0.5 ciclos

40 % Uy
(60 % de caida en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ur
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos

<5 0/0 UT
(>95 % de caida en Uy)
durante 5s

La calidad de la red principal debe ser
igual a la que se ofrece en un entorno
hospitalario o comercial. Si el usuario
del producto necesita utilizarlo
continuamente durante interrupciones
eléctricas, se recomienda que este
producto se conecte a una fuente de
alimentacién ininterrumpida o a una
bateria.

Campo magnético de
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

El campo magnético de frecuencia de
red debe registrar el mismo nivel de
caracteristicas de ubicacién comun,
tanto en entornos hospitalarios como
en entornos empresariales estandar.

* Ures la tension de la red principal de corriente alterna antes de aplicarse el nivel de
prueba.
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Apéndice

<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de equipos méviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia>

Tabla 7

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.
Prueb? de : IEC 60601 Nivel de conformidad Pautas
inmunidad Nivel de prueba
Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms Un equipo movil y portatil de
conducida De 150 kHz a 80 MHz comunicacion por radiofrecuencia
IEC/EN 61000-4-6 no debe utilizarse muy cerca de
cualquier parte de este producto,
incluidos sus cables. Debe
respetarse una distancia de
separacion calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacioén
recomendada
d=12,P
Radiofrecuencia |3 V/m 3V/m d=1.2 /P De 80 MHz a 800 MHz

radiada
IEC/EN 61000-4-3

De 80 MHz a 2.5 GHz

d=2.3 /P De 800 MHz a 2.5 GHz
Segun el fabricante del transmisor,
“P” es la maxima potencia de
salida en vatios (W) y “d” es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m). La
intensidad del campo eléctrico de
un transmisor de radiofrecuencia
fijo determinada por un estudio del

campo electromagnético® debe ser
inferior al grado de conformidad en

cada intervalo de frecuencia®.

Es posible que se produzcan
interferencias cerca de aquellos
dispositivos que muestren el
siguiente simbolo.

(((i)»

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevado.

» Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de personas, objetos y estructuras.
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a. No es posible predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de los transmisores fijos,
como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles e inaldmbricos) y radiocomunicaciones maoviles
terrestres, radioaficionados, radiodifusion de AM y FM, y emisiones de televisiéon. Para evaluar el entorno
electromagnético durante el uso de transmisores de radiofrecuencia fijos, se debera considerar la
posibilidad de realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacién donde se encuentra el producto sobrepasa los valores dictados por las normas de RF en
vigor, debera comprobar que el producto funcione correctamente. Si observa un funcionamiento anémalo,
es posible que sea necesario adoptar medidas complementarias, como cambiar la orientacion o la ubicacion

de este producto.
b. Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

inferiores a 3 V/m.

897N201452A Apéndice-15

soipuady

&

—®]



_e. @

o

J 349 897N201452A.book Page 16 Thursday, November 15,2018 9:00 AM

&

Apéndice

<Distancia de separacién recomendada entre equipos moéviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia y este producto>

Tabla 8

Distancia de separacién recomendada entre
equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia y este producto.

Este producto debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones de la radiacion por
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario de este producto puede evitar las interferencias
electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos méviles y portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (transmisores) y este producto, tal como se recomienda a continuacién, segun la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

indice de potencia de
salida maxima del

Distancia de separacion en relacién con la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2.5 GHz

transmisor P (W) d=12,/P d=12 /P d=23,/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida diferente a la detallada en la tabla anterior,
la distancia de separacion recomendada d, expresada en metros (m), se puede calcular con la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacioén para el intervalo de frecuencias mas

elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.
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Eliminacién de equipos eléctricos y electronicos

p:¢

Eliminacion de equipos eléctricos y electronicos usados (aplicable en la

Unién Europea y en otros paises europeos que cuenten con sistemas de recogida

selectiva de residuos)

Este simbolo en el producto, en el manual o en su embalaje indica que este producto no
se debe tratar como un residuo doméstico.

En su lugar se debera llevar a un punto de recogida adecuado para el reciclaje de
equipos eléctricos y electrénicos.

Asegurandose de que este producto se elimina correctamente se contribuye a evitar
consecuencias negativas potenciales para el medio ambiente y la salud humana, que de
lo contrario se producirian mediante un tratamiento inadecuado de los residuos de este
producto.

El reciclaje de los materiales ayuda a conservar los recursos naturales. Para obtener
informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producto, pdngase en contacto con
su distribuidor local de FUJIFILM.

En los paises fuera de la UE: si desea eliminar este producto, péngase en
contacto con las autoridades locales y solicite informacién sobre la manera correcta de
hacerlo.

897N201452A
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Apéndice
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Boquilla de aire/agua .........ccccccoeiiiiiiiiienennn. 2-9 Salida del canal del instrumento .................... 2-9
Botdn de angulacién arriba/abajo ................... 2-5 Seccion de control..........cceeeeeeeiiiiiiiiiicciine 2-5
Botdn de angulacion izquierda/derecha.......... 2-5 Seccion de iMAgENES........eeevveveeeeeeeiieiciiiians 2-9
Seccion de insercidn (pieza aplicada)............. 2-5
C Seguro de angulacioén arriba/abajo ................. 2-5
Cable de interconexion ...........ccccoovviiiiiininnee. 2-4 Seguro de angulacion izquierda/derecha........ 2-5
Cilindro de la valvula de aire/agua.................. 2-5
Cilindro de la valvula de aspiracion ................ 2-5 T
Conector de aspiracion ...........ccccceeeeeeeeeeeeeennnn. 2-4 Tapa impermeable ..........ccccovvviiiiiciieeeee e, 2-4
Conector de ventilacion ...........ccccooecveveeennnnen. 2-4 Tubo de insercion...........ccccvvveeieiiiieeis 2-5
Conector de video.........cccvveeeveieeeeee i, 2-4 Tubo flexible LG .........cooovieiiiieiiieeeee e, 2-4
Conector del suministro de agua .................... 2-4
Conector LG........oovviiiiiiee e 2-4 v
CONECLOT S ... 2-4 Valvula de aire/agua ..o, 2-5
CONO et 2-5 Valvula de aspiracion ..., 2-5
Valvula de biopsia........ccccccovviiiiiiiiiiee e 2-5
E Vidrio protector de la guia de luz .................... 2-4
Elevador de valvula de biopsia........................ 2-9
Entrada del canal del instrumento .................. 2-5
Etiqueta del afio de fabricacion..................... 2-10
Etiqueta del conector LG ................ccoonenes 2-10
Etiqueta del numero de serie............cc.u....... 2-10
Extremo distal ..o 2-5
G
Guiade IUZ.....ocvveeeiiiiiie e 2-9
|
Interruptores del endoscopio ...........cceeveveeennn. 2-5
L
Lente objetivo........ocveeeiiiiii 2-9
P
Palanca del elevador de valvula de biopsia.... 2-5
Parte curva.......cccceeeeieiiiie 2-5
Perilla de bloquEO ........ccccovveiiiiiiiiiiieeeee, 2-4
Puerto del conductor de aire...........ccceeeeeeeeeen. 2-4
Puntadelaguiadeluz........ccccooiiiiinniiennnne 2-4
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Centros de servicio técnico

Poéngase en contacto con nuestro representante para su area geografica que figura a
continuacion o con el distribuidor donde adquirié el producto.

<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/

Consulte nuestra pagina web o busque a nuestro representante en su pais.

<EE. UU.>

Fujifiim Medical Systems U.S.A., Inc
http://www.fujifilmendoscopy.com/

(800) 385-4666

<Australia>

FUJIFILM Australia Pty Ltd
http://www.fujifilm.com.au/

1800 060 209

<Asia>

FUJIFILM Asia Pacific Pte. Ltd.
http://www.fujifilm.com.sg/
6380-5540

Si no reside en ninguna de las areas geogréficas anteriores, pdngase en contacto con el
distribuidor donde adquirié el producto.

o
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26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan

I FUJIFILM Corporation

— FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Duesseldorf, Germany

Importador de la UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands

Importado a Australia por:

FUJIFILM Australia Pty Ltd
114 Old Pittwater Road, Brookvale, NSW. 2100, Australia

897N201452A
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FUJINON

FUJIFILM

ENDOSCOPIOS SERIE 500

ED-580XT

MANUAL DE SERVICIO

Agradecemos la adquisicion de nuestro producto. Antes de suuso. se ruega leer cuidadosamente

este manual para evitar accidentes imprevistos y sacar mayor provecho de las caracteristicas
de este equipo.

E c €O123



SECCION DE OPERACION




Al Select | Al UnSelect

LISTA DE PARTES

Key Parts Mame Oty FParts Mo. RoHS Control Parts Mote History ECHM
[m] 1]josa Dbuo 1] szevzoo7a7 |[ ves
[m] 2|[eocoy iouo 1|{ 250M1202308C
[m] [[FoD¥ DUoy 1][ 3socM1z0308A) Changed|[ECN-T1835
[m] 3|[BASE PLATE HOLD-PLATE 1][ 3semzo1111 Il
[m] |[EASE PLATE HOLD-PLATE 1| 2sem106851E][ ves Changed|[ECH-T1835
[=] Al[scrREW 3|[zoes2000206 [ ves
[m] s|PackinG #1 1][ 37sm120219 |[ ves
[m] g|PAacKInNG 22 1][ 27smizo1z0 [ ves
[m] 7|[EWITCH Mot ][ 12evzo0015 |[ ves
[w] a|erackeT 1|[z5emosazan][ ves
[m] 3|[scrEw 1[20155172530 |[ ves Except FG-1ZF
O] 1o]sw BOX ASSY4 BUTTOMN) 1] 12evzoo017c][ ves
O] 11][screw 1][ zoenzoo0is |[ ves
O] 12][suc cvuMDER ASSY 1|[ z7eviooozzn|[ ves JEE
[m] SUC CYLINDER ASSY 1][ z7evicoozac][ ves |[BE Changed
O] 13][suc-1sa TUEE 1|[ esaizze7a0E][ ves |EE
O] 1affo-riMG sUC vALVE 1|[ z7smicozen |[ ves
O] 15][suc-La TUBE ][ z7zvzoooeT |[ ves
O] 1s]faw cyLMDER AssY 1|| z7eviooozan] ves |EE
[m] AL CYLINDER ASSY 1][ z7evizooosc][ ves Changed
O] 17]fo-rRING AW VALVE 1] 37smicozza |[ ves
O] 1a]fasw vaLVE TUBE 2| sza1zzs7as0][ ve: JEE
O] 13]fcolL srrRING 2| zeaMioosz7Al[ ves
O] zol[sHAFT Assy ][ z1svicoieic][ ves
[m] SHAFT ASSY 1][ 319v100161B][ ves Changed
O] zi|screw 5| zo&s2000206_|[ ves
O] zz2][[eAsSE PLATE LOCK PLATE 1| zser10E56sE|[ ves
O] zz|screw 7|[zo1scnz20025 |[ ves Screw for FSE
O] zalue FramE 1][ zzemiogeesl|[ ves
[m] Lz FrRAME 1|[zsami108a86H][ ves Changed
O] zs|screw 3|[zo1sc0z20025 |[ ves Screw for FSE
O] ze|[eLEvaTER LEVER A5y 1][ zazvizoo1oc][ ves
[m] ELEVATOR LEVER ASSY 1| 242¥1z200104] Changed
O] z7|[screw ROHS 3|[zo1sci7onzs |[ ves
O] zal[suc cvumDer RIMG 1][ 3zav1zo024a][ ves
O] zg]faw cYLINDER RING 1][ =2av1z00236][ ves
[m] AW CYLINDER RING 1][ 2zav1zo02zA][ ves Changed
O] z1]ELEvaTER RIMG DUD 1[ zzsmiz0z04 |[ ves
O] z2]screw 1[20155172530 |[ ves Except FG-1ZF
O] zz][TERMINAL FLATE 1]| 1o8EzzzszE0|[ ves Added
O] =5][sPROKET LOWER 1][22z6m100007H][ ves
[m] SPROCEKET LOWER 1][ 3zen100007G][ ves Changed
O] 2&]fceaim assy 1] 3zsv10000za][ ves
O] =7][cENTRAL CHAIN PLATE ASSY 1][ s6zv100414A][ ves
O] za|[srrRoKET UFFER 1][zzem1co006H][ ves
[m] SPROKET UFPER 1][ 3zen100006G][ ves Changed
O] zsffcHam assy 1|| z25v100002A][ ves
O] 4c][urPER CHAIM PLATE EETRNER T
O] a1]fcHaiM GuiDE DR 1][ 3ezmi01229 |[ ves
O] 4z2]zcrew 1|[zo1ss172520 |[ ves Except FG-1ZF
O] 4zffcoLLar ][ 21zm102329E|[ ves
[m] COLLAR 1[z1om102320D][ ves Changed
O] 4a][sTorPER DR 1][ 2zzMi00333C][ ves
O] 4s|screw 1][20155172530 |[ ves Except FG-1ZF
O] 4c|[cEMTRAL BRACKET 1] zezmiciz2zoc][ ves
O] a7]fcHaM GuinE UL 1|[26am1012740][ ves




O] aa|[scrEw 2|[zoissi7z320 ][ ves Except FG-1ZF Il
O][ a4s|[BASE PLATE 1[ 2s3mi100154R][ ves ECN-T2012
[m] EASE PLATE 1|[ zszM100154K][ ves Changed
O] =o|[sPROCKET HoUsING 1][ze0M1 200544

OJ[ =sz2]lo rinG 1][ =7smicozss ][ ves

OJ[ =7|[cRAMK HOLDER FU 474 1][ zz5vi20073

OJ[ =sz|[scrEw ROHS 2|zo1soi7oozs || ves

O][ ss|[RiNG cUIDE DUC 1[zsom1z005sA][ ves

OJ[ sojlo rinG 1][ z7smic02s7 |[ ves

O s1]Jo rims 1][ 27smro0zza_|[ ves

O] sz][screEw zEo1scozo0zs |[ ves Screw for FSE

O sz|[cramk Fu 474 1][ 2atr120028

O][ sa|erackeT 1][ 3s6v1zos27B][ ves

[m] [ErRACKET 1][ 3sevizos27al] ves Changed
O][ &s5|[e-cue 121552280015 _|[ ves E1.5

O] &&6|[ELEVATOR COUPLING 1][ 320M1 200044 Il

O s7][screEw z2[zoiss 172520 ][ ves Exczpt FG-1ZF

O] sa|[ELEVATOR SHAFT [ z1emiz03s1C][ ves

O s=|[wiRE SLEEVE ELEVATOR d EENEE

O][ 7o|[ELEvATOR SLEEVE 1][ zazmi1z0319 |[ ves

OJ[ 7ill[cuicE cYLMDER 1][ zszv20004a0a][ ves

O] 7z][screEw z2|[zo1ss5172530 ][ ves Except FG-1ZF

O] 7z][ELEvATOR LOCK PLATE 1| 2sam1z14zaC]] ves I[

O] 7al[screw 1[zo155172530 |[ ves Except FG-1ZF

O] 7s]zcrew Al[zo1scozo0zs || ves Screw for FSE

O] 7s|[sPECIAL SCREW 1][ soan1zo065B][ ves

OJ[ =sc|[sTorFER Assy =L 1] 22v1zoo04B]] ves

O] st][screEw 1[zo1s5172520 |[ ves Except FG-1ZF

O][ e2|[sTOPFER LOCK PLATE 1[zssm1oeasin]] ves II

O] =z][screEw 1[zo155172520 ][ ves |[Except FE-1ZE

O] sa|[sToPPER Assv LS 1][ zz22v1zooose][ ves II

O es][szcreEw 1[zo155172520 ][ ves |[Except FE-1ZE

O] ese|[sTOPFER LOCK PLATE 1[zssm1ceas1n]] ves II

O] =7][zcreEw 1[zo1ss5172520_ | ves Except FG-1ZF

O] sallcuinE RaIL 1[zean101z31G][ ves

(] GUIDE RAIL 1][ zeam101221F][ ves Changed
O] esllcuinE raIL 2[zeam101231G][ ves

[m] GUIDE RAIL 2|[ zesm1012z21F][ ves Changed
O =o|[sLEEVE HOLDIMG PLATE UPEER 1[zzem1z1zasa][ ves

O]J[ =21][SLEEVE HOLDING PLATE MIDLE 1] zsemi121242 ][ ves

O] =2z|[sLEEVE HOLDIMNG PLATE UMDER] 1 2ssmi121228 ][ ves

OJ[ =z|[sPECIAL SCREW 1 soes0754_|[ ves

O =za|[szcrew 4l[zo1ss 72520 |[ ves Except FG-1ZF

OJ[ =s5|[RalL covER 1][ 2som10za7eE][ ves

[m] [[raIL covERr 1][z5o0m1024760][ Yes Changed
O] =s|[scrREW 2][301s5172520 [ Yes

O] =7|[RouMD CORMER SLEEVE Al za7M1z0z2za] ves

O] =za|[amGirG SLEEVE A][ zaTm1009s6C][ ves

O =s|lwire sLEEvE A[zesmio02zen][ ves

O ][ 100][RIMNG 4 35 4M/ME 1[ 2zsMi10017ac][ ves

OJ[ 101][RETAINER RING FCTIL) 1| zzemico177_][ ves

O ][ 102][RIMNG 4 35 4M/ME 1[ 2zsMi10017ac][ ves

OJ[ 103][RETAIMNER RING FCTIL) 1|[ zzemi1co177_ ][ ves

O ][ 104][FoRT DIVIDER[A ) 1[ 272v1200210][ ves

[m] [[PORT DIVIDERLA.Z) 1]| z72v1z20031E][ ves Changed
(] PORT DIVIDER[A 2] 1][ 27av120021C][ Yes Changed
O]J[ 1o5][aw BUTTOM ASSY 1][ 37av1o00z1G][ ves |BE

(] AW BEUTTOM ASSY 1][ z7av1o00z1F][ ves |BE Changed
Ol 1osllPackinG s 1l 27smzoo0s1 [ ves [BE Deleted



] [PackinG s 1][ 27smzo0051 || ves |BE [oetete
] [PackinG s 1][ 27smzo0051 || ves |BE [oetete
] [[PackinG 5 1) 37smzo0051 || ves [BE |leleted
O] 107|pakinG M 1][z7sM100z754] ves |BE [petetea
O [PakinG 1][ z7sM100z754] ves |BE [petetea
O 10alloME wWAY VALVE 1][ 37sM1002728 [ [petetea
O [[lomE way vaLve 1][ 37sM1002728 |ES [petetea
O] 109|pakinG L 1][ z7smi00273 [ee [petetea
O PAKING L 1][ 27sm100272 e [petetea
O 110lsuc BUTTON ASSY 1][ 274v100022H]| ves |EE I

] SUC BUTTON ASSY 1][ 374v1000z26][ ves [[BE Changed
O [ 112][RETAINER RIME 2|[z2an1001724][ ves

O 12z]arer riNG .20 5 2|[ zzam100172e][ ves

O] 115]lewice 1][ 353m1202624][ ves

OJ[ 11&]sPECIAL SCREW 1][ 3o1m1z00234][ ves

O SPECIAL SCREW 1][ zoo0M1300144] Yes Changed
OJ[ 1z0]Mam cover 1][ 250m130088 [ ves

OJ[ 121]mam covER FLATE A 1] 250920208 |[ ves

OJ[ 122]mam cover PLATEAZ 1]| zsovi20308 |[ ves

OJ[ 133]moDEL PLATE ED-580XT 1][ 4o5vzooza7 |[ ves

O [ 132[RETAIMER RIME 1][ 238M120241 ][ ves

OJ[ 135][FcTiLET Assy DU 1][ z7zvzoooas |[ ves [EE

O 126][o-Rine 1][ 37smio0283 || ves |EE

O 1z27[o-Rine 1][ 37smio0284 || ves

O 1za]pin 1 31050533 _|[ ves

O 1z5][FcTirLET cover RUEEER 1][ 350m10z482C][ ves

O] 140]sicE cover assy 1]| zsovizo281F][ ves

O SIDE COVER ASSY 1][ 350v1202810][ Yes Changed|[ECN-T1835
] SIDE COVER ASSY 1][ zs0vi20281E]] ves Changed
O 141]s10E cover RUERER 1][ 3z0m0z935C][ ves

O] 142][PACKINGISIDE COVER] 1][ 37smM100223C][ ves

OJ[ 145]u/e KENCE ASSYZONm) 1][ z40viz00z28][ ves

OJ[ 14&]r kMOE ASSYZONCM) 1]| 240v1200300][ ves

O] 147|muT 1][ 305M1z00084] Yes

O 14a|packinG 1][ z7sM1o0291B] Yes

O] 149|lLR SHAFT cAP 1][ zsom120200 || Yes

O] 1sollscrew 3l[2015T172045 || Yes

O 151]Lr Lock ke 1]| 340vzocoodall ves

OJ[ 1s2]sucEns riNG 1][ zean1001188][ ves

O] 153]|0-RIMG KNCE 1| 37sm100za84] ves
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Key Parts Mame 'ty Parts Mo. RoHS Control Parts Note History ECN
O 1]ie RUBEER COME 911.1-911.0 1|| 350v102454G] ves
Ol zllo-rine 1][ z7smic0303 || ves
O :lFrame ][ 253M100155H] ves
O 4lfscrew 430150020030 | ves |
O slscrew &|[30150020025 || ves Screw for F5B
O &lisa-pi1a7a 1|[ azavaooeaTal ves
] [iza-01274 1| ssevzooast || ves Changed
] [Isa-p127a 1| sgevzooeso || ves Changed |[ECN-T1859
Ol 7llo-rine 1| 01040418 ][ ves
O alfscrew 11im1z0151T [ ves ECSO0ZW/M, L. ZW3/M anlyl[add=d
Ol s|esa-pi1zea 1][z4za13343236] ves
O] 1ofFsa-piz7a 1| z7ovzoo14z || ves e
O 11][speciaL screw 2| s3e1z044640] ves ||
O] 1zlres-p1zsa 1| zssmizoo0ie]] ves |eE




SECCION PRINCIPAL




LISTA DE PARTES

Key Parts Name Oty Parts Mo. RoHS Control Parts Mote History ECH
] 1]|LG CONMECTOR ASSY G7 DUD 1]|343A1337443E|| ves
] 2||LE COMMECTOR ASEY 1| s2ovzooi1aD] ves
(] LG COMMECTOR ASS'Y 1)|_8zov2001186|| ¥es Changed
] 3||c-RIMG 1|[ 23B11620194] ves
] A|[WINDOW GLASE 1] ee1zazzse || ves
(] WINDOW GLASS 1| eE12233680) ves MNew Type Changed
] s|[o-RING 1|[ sor1zz7z704] ves
] E||PACKING 1| soEizo4zsz || ves ||BE
] |[PackING 1] soe130428z20) ves Changed
] a|[FRAME ASSY 1|[ 10B13z272754] ves
O] 1o][FRAME 2 1] 10B13272748] ves
O 12]poinT AssyY 1| 2381327252 ves
O 15|l case assy 1| 12a1z272760)| ves
O 1&|[VENTILATION COMMECTOR 1| _10A1327377E|| Yes
=] B 1| zze1zz7z804) ves
| 1a|sHAFT 1| _22E1327279 || Yes
] SHAFT 1][ 3zB13272750][ ves Changed
=] EE] RS 3| soeizaFasz || ves
0| zo|sPRING 1| _soB13z72814) ves
O z1]|o-rine 1| soeizaTaee || ves
O za||ls TERMIMAL 1]| 112612272908 ves
O z3|o-rine 1| soizz7zasa] ves
O z4|[RETAIMER RING 1| _zzE1102311 ][ ves
(] |[RETAIMER RIMG 1)|_22e11028110| ¥es Changed
O z&||Le FLEXIELE SECTION 1| ezavzooosze|[ ves
] 7||o-RING 1| _s0B1102807A) Yes
O za|[oriMG_FsE O5A SIDE 1|[ z7smiz2oida || ves
O zs||o-RING LG RERAIMER RING 1| z7sm100234 || ves
DO z2o||o-RING_FSE COM ZIDE 1| z7smi20i49 || ves
O z1|[caBLEECORES) 1| 1z&vzoo0sd || ves
|| z4|550 AFE PCEZ 1| _113vaooza7al ves
(] S50 AFE PCEZ 1)|_113v200247 || Yes Changed
a 235|500 MICOMN PCE 1|1 10A128E740H|| Yes Zoom scope (Mew CHA Orange tube)
| 2e||[sHIELD BFLATE 1| 72e125900%6| ves
O] z3|[niE eanD 2| 11o0k100406 ][ ves
(] [TIE EAND 2||_11ok1004060| ves Changed
O 40||PROTECT MET 1| 17261141377 _|| ves
O 4z2|vca 1]|_esevzooozic]| ves
(] WA 1)|_85evzo0031 || Yes Changed
O] 43]packinG 1| eoat2z1da1a] ves
O] 4&|[suDE sLEEVE 1| 4ze13382460| ves
] 7RIMNG 1| zzgvzoooin || ves
O 4a||o-rine 1| soe11028108]| ves
|| 43||[TERMINAL PLATE 1| 1osEsszsia || ves
] [TERMINAL FLATE 1][ 1osesszszen]| ves Changed
O =1][RETAIMER RIMG 2| zzet1ozzase || ves
(] FETAIMER RING 2| 2210322890 ves Changed
D[ =z|[rarer RING 2| zzeiozzaso | ves
(] [TAPER RING 2)|_22e10222900| Yes Changed
O] s3][sunn TuBE 3] saki12ss4a] ves ECS30HLE. L3Z—0'ty 3
O s4cLarar 1| z1ovzoooo1 || ves I[
|| =7||FERRITECORE 1)|_143K1232500| ves [Dizzsxas




FUJIFILM e i e e e

TOKYO 106-8620 JAPAN

CARTA DE AUTORIZACION DE DISTRIBUCION

A quien corresponda,
Estimados Sefnores:

El suscrito Fujifilm Corporation, Fabricante de productos de Endoscopios tales como
Equipos, Consumibles e Instrumental, con residencia en la direccion 26-30 NISHIAZABU 2
CHOME, MANTU-KU TOKIO 106-8320, JAPON manifiesta que:

La sociedad Jorge Machado Equipos Medicos S.A.S. - JOMEDICAL S.A.S., ubicada en la
Avenida Carrera 7 No. 124-25, Bogota D.C.,es nuestro unico representante
exclusivo en Colombia, y estd autorizado para importar, vender, distribuir,
presentar licitaciones, instalar y proveer servicio de mantenimiento preventivo vy
correctivo a los productos, suministrar accesorios, ser el titular de los registros
sanitarios de toda nuestra linea de productos en forma  Exclusiva.

Esta autorizacion sera valida desde Agosto 1 de 2022 hasta Diciembre 31 de 2024.
Atentamente,

FUJIFILM Corporation

=5

—

——

Mr. Takakazu Sakashita

Senior Manager
Endoscopy Systems Div.

Medical Systems Business Div.



FUJ EFI I_M FUJIFILM Corporation

26-30, NISHIAZABU 2-CHOME, MINATO-KU,
TOKYO 106-8620 JAPAN

DISTRIBUTION AUTHORIZATION LETTER

To whom it May concern,
Dear Sirs:

Fujifilm Corporation, Manufacturer of Endoscopy products such as Equipment,
Consumables and Instruments, placed at 26-30 NISHIAZABU 2 CHOME, MANTU-
KU TOKYO 106-8320, JAPAN states that:

The company Jorge Machado Equipos Medicos S.A.S. - JOMEDICAL SAS, located at
Avenida Carrera 7 No. 124-25, Bogota DC, is our only exclusive representative in
Colombia, and is authorized to import, sell, distribute, bid, install and provide
preventive and corrective maintenance services to products, supply accessories,
be the owner of the health records of our entire line of products exclusively.

This authorization will be valid from August 1st, 2022 to December 31st, 2024.

FUJIFILM Corporation

%

Mr. Takakazu Sakashita

Senior Manager
Endoscopy Systems Div.

Medical Systems Business Div.
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Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CERTIFICADO DE NO CALIBRACION

Respetados Senores:

El fabricante FUJIFILM, expresa que estos equipos NO REQUIEREN CALIBRACION, ya gque no
estdn destinados a hacer mediciones.

Cordialmente,

ety Q-\q(Ouno

NELLY CECILIA VEGA CUELLO.
Representante legal

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

GARANTIA PARA EL SUMINISTRO DE STOCK DE INSUMOS, PARTES, ACCESORIOS Y REPUESTOS
DE 5 ANOS

Yo, NELLY CECILIA VEGA CUELLO identificada con cédula de ciudadania nUumero
51.682.866 expedida en Bogotd, en calidad de representante legal de la empresa
JOMEDICAL S.A.S., con Nit. 800.088.519-0, domiciliada en Bogotd, garantizo la existencia
de stock de repuestos y accesorios originales minimo por CINCO (05) anos, a fravés del
amparo de la garantia de suministros y repuestos.

Cordialmente,

ﬂﬂ( a-@m

NELLY CECILIA VEGA CUELLO
Representante Legal

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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CONDICIONES PARA LA LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS DE
ENDOSCOPIAMARCAFUJIFILM.

Los endoscopios flexibles son dispositivos médicos reusables que requieren especial
manejo después de cada uso clinico con el fin de lograr la seguridad de los
pacientes en los subsecuentes procedimientos. Los instrumentos de endoscopia
deben estar sujetos alos pasos apropiados de reprocesamiento descritos en detalle
en cada uno de los manuales de operacidn proporcionados a los usuarios de estos
en su compra.

Esta guia rapida estd basada en las recomendaciones descritas en los manuales
de reprocesamiento FUJIFILM.

Para la limpieza, recomendamos usar los elementos de limpieza listados en el
Apéndice contenido en el manual de Operacion (Limpieza, desinfecciéon y
almacenamiento), los cuales han sido satisfactoriamente probados en los
materiales utilizados en equipos de los endoscopia, pinzas de biopsia y demds
elementos contemplados en el manual.

Si usted quiere usar elementos de limpieza diferentes a los listados en el Apéndice
contenido en el manual de Operacidon (Limpieza, desinfeccién vy
almacenamiento), preguntenos acerca de la resistencia de los equipos frente a
estos, dado que una limpieza y/o desinfeccion inadecuada puede causar danos
alosequipos.

[Notas] para evitar incompatibilidades en el material o resultados insuficientes en la
desinfeccion, por favor no mezcle otros quimicos que no esténrecomendados en |a
combinacion de lasolucion.

[El uso de productos con bases aldehidicas deben ser restringidos; siga las
recomendaciones de los entes regulatorios nacionales para su uso].
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ELEMENTOS RECOMENDADOS PARA LLEVAR A CABO LA

LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS

e Adaptadordelimpieza-CA-503/A, compuesto por:

o

O
O
O
O

Tubo paraelcanal de suministro Aire/Agua

Tubo para el canal de succidn

Jeringa

Adaptador de Vdalvula- CA-503S/A

Adaptador paralimpieza de la entrada del Pinzas - CA-503B/C (con
tapa de tanque)

e Adaptador paralimpieza de canal J- CJ-500 (Accesorio estdndar para
endoscopios que tengan solamente ese mecanismo)

e Cepillosdelimpieza

e Probadordefugasdeaire-LT-7

e Adaptador de limpieza - CA-500N o adaptador de limpieza del canal de
suministro de aire/agua -CA-511N

e Quimicos paralalimpiezay desinfeccion

e Contenedor o tina paralos quimicos de limpieza y desinfeccion

e Gaza estéril

e Cepillo de dientes de cerdas suaves

e FElementosde proteccion personal

o

O
O
O

Guantes de Caucho
Gafas

Tapabocas

Ropade Proteccion
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equipos médicos

QUIMICOS PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL

Fabricante

Ruhof Corporation

Laboratorios Inibsa

Maruishi
Pharmaceutic al

Johnson &
Johnson
Johnson &
Johnson

Bode Chemie

Schuelke & Mayr

Ecolab

Funcién

Liquido de
limpieza
Liquido de
limpieza

Desinfectan te

Desinfectan te

Desinfectan te

Liquido de
limpieza

Desinfectan te
Liquido de
limpieza
Desinfectan te
Liquido de
limpieza

Desinfectan te

Solucion

Endozime AW
(Enzimdtico)
Instrumet Ez

(Enzimdtico)

Steriscope 3 w/v%
(Glutaraldeido)

Cidex 2.25
(Glutaraldeido)

w/V%

Cidex Plus 28 3.5
w/wW% (Glutaraldeido)

Bodedex Forte
(Tenside)

Korsolex extra
(Glutaraldeido)

Gigazyme (Enzimdtico)
Gigasept FF
(Glutaraldeido)

Sekusept-Cleaner
(Tenside)

Sekusid
(Glutaraldeido)

Konz

Radio de
Dilucién
[ml, Lo

a/ll

8mlcon 1L
(0.8%)

1L con
120L  con
agua fibia

Solucién
original
Solucién
original
Solucién
original
5mlcon 1L

(0.5%)

40ml
1L (40%)

con
S5mlcon 1L
(0.5%)

60ml
1L (6.0%)

con
Smlcon 1L
(0.5%)

40ml
1L (4.0%)

con

Temperatura

[°Cl

20-30

30

20-25

20-25

20-25

20

20

20

20

20-25

20-25

Tiempo de
Permanencia
[Minutos]

15-25

30-40

20-30

15

5-10

30
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equipos médicos

Radiode  Tempera Tiempo de
. o et Dilucién tura Permanen
Fabricante Funcion olucion [ml, L6 cia [Minutos]
g/ll [°C]
Liquido de Sekusept-Cleaner Smlcon 1L 20-25 9
limpieza (Tenside) (0.5%)
Ecolab
Desinfectan | Sekusid N | Solucion 20-25 20
fe (Glutaraldeido) original
Ecolab Liquido de Sekusept Aktiv - 10ml con 20-25 5-10
limpieza (Acido peracético) 1L(1%)
Desinfectan | Sekusept Akfiv - 20ml con | 20-25 15
te (Acido peracético) 1L (2.0%)
Ecolab Liguido de Seku Zyme 10ml con 20-25 5
limpieza (Enzimdtico) 1L(1%)
Desinfectan | Sekusept Easy = 45ml con @ 20-25 10
te (Acido peracético) 1L (4.5%)
Dr. Deppe Liquido de Instru Zym 10ml con 20-30 5
limpieza (Enzimdtico) 1L(1%)
Desinfectan | Instru Plus | 30mI con 20 15
te (Glutaraldeido) 1L (3.0%)
Dr. Weigert Liguido de Neodisher (Tenside  5mlcon 1L 20 10-15
limpieza Alcalino) (0.5%)
Desinfectan | Neodisher Septo | 40ml con 20 30
te 3000 1L (4.0%)
(Glutaraldeido)
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INSTRUCCIONES DE MANEJO DE
IMPLEMENTOS DE LIMPIEZA

El reprocesamiento de los equipos puede dividirse en los siguientes pasos:

Pre Limpieza

Realizar el primer lavado al costado de la cama inmediatamente después de
extraer el endoscopio y terminar un procedimiento

Este lavado se debe hacer mediante la limpieza con una toalla de papel o gasa
(desechable)

llustracion 1 Lavado Primario

Luego se realiza cuidadosamente un segundo lavado en el fregadero o lugar de
reprocesamiento adecuadoenlainstitucion.Paraestelavadose usaaguadel grifo (a
temperatura ambiente) o conliquidos de limpieza (listados anteriormente y han sido
comprobados como efectivos en endoscopios, forceps para biopsia, cepillo de
citodiagnéstico y similares).

En cuanto a los efectos, realice la dilucion y preparacién de productos quimicos
bajo las condiciones de trabajo indicadas en la tabla “Quimicos para limpieza y
desinfeccion manual” anteriormente citadas, feniendo en cuenta que alguno de
esos productos exigen la observaciéon de las “precauciones de uso y/o
manipulacién”, por lo cual recomendamos fuertemente leer atentamente el
manual de uso de cada uno de los agentes quimicos utilizados.

Dentro de una tina o recipiente realice insuflacién de aire durante 10 segundos,
después de esto inyecte aguan durante 10 segundos. Repita esto por lo menos tres
veces con el fin de quitar membranas mucosas y sangre adherida al canal de
aire/agua.
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llustracioén 2 Insuflacion
Aire/Agua

A continuacion se debe redlizar el lavado del canal de aspiracion, para lo cual se
debe colocar el extremo distal del endoscopio en una tina o recipiente con liquido
de limpieza, y succionar el liquido durante 10 segundos, seguido saque el extremo
distal delendoscopio delrecipiente y siga succionando aire por otros 10segundos. Lo
anteriorse deberepetirporlomenos3veces.

llustracion 3 Insuflacion
Aire/Agua
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Segundo lavado

Después del primer lavado al costado del procedimiento, realice la prueba de
fugas siguiendo las recomendaciones y las instrucciones detalladas en el capitulo 7
“lavado” del manual de limpieza y desinfeccion.

Siga con el cepillodo de los canales siguiendo los siguientes pasos:

Cepillado delCanalde Aspiracion

Utilizando el cepillo grueso provisto,

cepillar las siguientes tres boquillas.
Realizar el cepillado 3 veces o mas.

e Desde la entrada del férceps
(Canal de frabagjo) hasta el
extremo distal delendoscopio.

e Retirelo suavemente por el
extremodistaldelendoscopio.

e Readlicelalimpieza del cepillo.

e Desde la valvula de aspiraciéon

hasta la entrada del féorceps.
e Retirelo suavemente por la

entrada delférceps.

¢ Readlicelalimpieza del cepillo.

e Desde la vdlvula de aspiraciéon
hasta el conector deaspiracion.

e Retirelo suavemente por el
conector de aspiracion

e Redlicelalimpieza del cepillo.

Cepille el interior de la valvula

Cepillar con el cepillo de vdalvula el

inferior de la vdlvula de succion y llustracion 4 Cepillado de canales
vdlvula de suministro de aire/agua.
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Utilizando el cepillo de limpieza delgado, limpiar las 5 bocas siguientes.

Desde el canal de suministro de
aire de la porcion de la valvula
de suministro de aire/agua
hasta el extremo del
Endoscopio.

Desde el canal de suministro de
agua de la porcidén de la
valvula  de suministro  de
aire/agua hasta el extremo del
Endoscopio.

Desde el canal de suministro de
aire del conector de suministro
de aire/agua hasta la vdlvula
desuministrodeaire/agua.
Desde el canal de suministro de
agua del conector de

llustracion 5 Cepillado de vdlvulas

suministro de aire/agua hasta la valvula de suministro de aire/agua.
Desde el conector de suministro de aire/agua hasta la guia de aire

Cepillar la porcion del extremo distal
utilizando un cepillo para vdalvula
WB11001FW2 o un cepillo suave.

Tobera
Canal del féorceps

llustracién 6 Cepillado Punta distal

Recuerde que el niUmero de repeticiones de cada uno de los recorridos descritos
anteriormente depende de los protocolos de LMPEIA Y DEINFECCION
establecidos en cada una de las unidades de endoscopia, teniendo en cuenta
que cada recorrido equivale a doble cepillado del canal
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jAtencion!

Recuerde verificar el estado de los implementos de limpieza, dandole especial
atencion a los cepillos. Estos deben cambiarse de preferencia cuando note un
desgaste en sus cerdas. El no cambio de estos elementos a tiempo puede acarrear
una limpieza inadecuada lo que conlleva ariesgos para el paciente y equipo.

jAtencion!

Si se llega a presentar una
obstruccion en el canal de
aire/agua recuerde:

[a
(1) Colocar el adaptador de

limpieza CA-500N en la porcién de
la valvula deaire/agua.

(2) Inyectar agua tibia recuerde
no calentar el agua a una
temperatura superior a 50° C) con
la jeringa para eliminar la
obstruccion.

(3) Después de eliminar la
obstruccion, inyectar aire hasta
que salga toda el agua del canal.

llustracion 7 Inyeccion de Agua Tibia

NOTA:

e FElendoscopio puede danarse por altas temperaturas.
e Nosometerelendoscopio al hervor nia autoclave.
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Luego de realizado el cepillodo de
los canales de trabgjo y de
insuflacion de Aire/agua, conecteel
adaptador de limpieza e insufle
liquido de limpieza, teniendo en
cuenta cada uno de los pasos
descritos en el manual de limpieza y
desinfeccién para el lavadoefectivo
de cada uno de los canales.

Recuerde que el liquido de limpieza
puede fluir dentro del cuerpo del
paciente, por o que se recomienda
fuertemente después del lavado,
eliminar cualquier sustancia quimica
con agua (a temperatura ambiente)
y luego limpie con una gasa seca.

llustracion 8 Enjuague del endoscopio

jAtencion!

Recuerde lavar los implementos de limpieza teniendo en cuanta las instrucciones
detalladas en el manual de limpieza y desinfeccion.

Después de realizado el primer y segundo lavado se recomienda fuertemente
seguir con la desinfeccion quimica teniendo en cuanta las instrucciones detalladas
en el capitulo 8 “desinfeccion quimica” en el manual de limpieza y desinfeccion.
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Prueba de Fugas:

Siempre realizar pruebas de fugas colocando la Tapa del Set —-Up y Probador de Fugas
LT-7 Insuflar hasta la franja negra o 20Kpa antes de sumergir el endoscopio a liquidos, ya
que esto puede ayudar a evitar reparaciones caras mds adelante. Si la prueba es
Positiva suspenda y llame por Servicio Técnico;

Si la prueba es Negativa, Sacar el Endoscopio del recipiente, des-insuflar, refirar el
Probador de Fugas y continuar con el Reprocesamiento.

Enjuague

Siempre enjuague con abundante Agua antes de la desinfeccion. Retirar el Exceso de
Agua, preferiblemente secar con aire comprimido Presidon suave. (Max. 20PSI).

Desinfeccion

Siempre sumerja el endoscopio y las vdalvulas en una solucién desinfectante de eficacia
Probada y con certificado para Endoscopia Flexible.

Siempre irrigue todos los canales con una jeringa hasta eliminar el aire, para evitar
Espacios muertos

Siempre respete las recomendaciones del fabricante relativas a los fiempos de contacto
Minimos y la temperatura correcta para la solucidén de desinfeccion.

Siempre retire la solucién de desinfeccidon barriendo profusamente con chorro de aire
Antes de enjuagar

Siempre determine si la solucion desinfectante sigue siendo efectiva analizdndola con
una tira de test suministrada por el fabricante.

Enjuague final

Todos los Canales con Abundante Agua. Siempre descartar el agua de enjuague
después de cada uso para evitar la concentraciéon del desinfectante

Nunca utilizar el mismo recipiente para el primer enjuague y el enjuague final

Secado

Siempre seque el endoscopio correctamente antes de guardarlo para evitar la
Multiplicacion microbiana en los canales del endoscopio. Preferiblemente con Aire
comprimido Presion suave (Max 20 PSI -1 Bar - 900 mmHg — 120 Kpa)

Almacenamiento
Lubricar Vdlvulas y Limpiar Lentes con los Liquidos recomendados, Nunca guarde el
endoscopio en el Maletin de transporte.
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PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
EQUIPOS FUJIFILM

REGISTROS RELACIONADOS:

1.

2.

VERIFICAR FUENTE DE ALIMENTACION

- Verifique que la torre de video esté conectada mediante un estabilizador de
voltaje electrénico de 1000w a 1500w

INSPECCION VISUAL

- Haga una inspeccion visual de la torre: Monitor, procesador endoscopios,
unidad quirdrgica, impresora y accesorios; tome nota.

- Observando posibles manchas, rayones, peladuras, partes rotas o
deterioradas.

- Observe si hay acumulacion de proteinas.

PRUEBA DE FUGAS

— Quite el endoscopio del procesador

- Coloque la tapa del Set —Up ADP — EV, en el conector de video

- Coloque el probador de fugas LT — 7 en el conector del endoscopio

- Eleve la presion sin sobrepasar la raya negra

- Observe que la presidon se mantenga, e introduzca la seccion de insercion
en agua, observe que no haya burbujas.

- Si hay escape suspenda todo proceso de verificacion, coloque el
endoscopio con la punta distal elevada. (No puede ser usado hasta no ser
reparado)

- Verifique y haga la prueba de fugas en todos los endoscopios de la torre.

PRUEBA DE VIDEO (CON EL ENDOSCOPIO CONECTADO)

- Energice la torre

- Encienda la torre en la siguiente secuencia: Monitor, Procesador.

- Observe que el monitor aparezca el mensaje de inicializacién.

- Observe que en el monitor aparezca el campo de vision del endoscopio
completo 360°

- Encienda la luz con el botén del procesador

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Cologue la mano sobre la punta distal y observe que la imagen se detallan
las huellas dactilares de los dedos

- Con la mano puesta sobre la punta distal, oprima en el procesador de video
el botdn “iris” y observe que cambia la intensidad de la luz, al mismo tiempo

- que en el monitor de video aparecen las palabras “AVE” y “PICK” en el
perimetro de la imagen.

- Deje el procesador en modo “AVE”

- Apague la luz del procesador

- Con la mano puesta en el endoscopio (Sobre la punta distal) apague la luz.

— Observe el numero de pixeles del campo de vision que hay en el monitor.
(Aparecen como puntos blancos)

- Encienda nuevamente de luz.

— Oprima el botén “color” del procesador

- Observe que en el monitor de video que todos los parametros de color
estan en el centro.

- Si no estan en el centro desplace en el “MENU” mediante el cursor del
teclado y llévelo a “RESET” oprima enter

- Verifique que todos los parametros quedan en el centro.

- Cologue todos los controles del monitor en el centro

— Cologue el control de apertura del monitor en el minimo

- Ajuste el color de “brillo” en el monitor de video hasta el punto donde se
diferencia notablemente notablemente en el “Campo de Visién” o “Mascara”
dentro del monitor.

- Oprima el boton “Menu” del procesador

- Desplace dentro del menu del monitor mediante las teclas del mismo “+” o

-“independientes o con el control de volumen si es digital.

- Ajuste el monitor de manera que el modo predeterminado de ajuste quede
desactivado.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Ajuste los parametros del monitor para que todos los parametros queden
por “Default”

- Si hay VHS verifique el funcionamiento del mismo haciendo una prueba de
5 segundos e modo “REC”.

- Si hay impresora verifigue con una toma fotografica.

- Si hay sistema de captura de Imagen verifigue que haya Frezze mediante el
boton del endoscopio e impresion y video dependiendo el tiempo
programado.

PRUEBA DE GUIA DE LUZ.
- No mire la luz directamente, puede causar dafio.
- Encienda la luz en el boton del procesador

- Apuntando el endoscopio sobre una hoja de papel blanco verifique que los
dos haces emiten luz.

- Verifique los “pilotos” de las lamparas

- Siestan en “Verde” quiere decir que ambas se encuentran buenas.

— Si un piloto indica “Naranja” o “Rojo” quiere decir que hay que reemplazar
una lampara.

— NOTA: Nunca deje el procesador sin una lampara. La lampara dafiada solo
se debe retirar en el momento de reemplazarla por una nueva.

- Apague nuevamente la luz, con el botén del procesador.

PRUEBA DE IRRIGACION
Verifique que el tanque de agua WT — 2 tenga agua.

- Conecte la manguera del tanque de agua WT — 2 al conector del
endoscopio.

- Encienda el botdn de irrigacion del procesador.

- Oprima y mantenga oprimido el botén o valvula de irrigacion

- Verifique la salida de agua por el nozzle del endoscopio

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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— Suelte el botdn y solo tape el orificio de la valvula de irrigacion e introduzca
la punta distal entre agua y verifique la salida de aire por el nozzle de
irrigacion

- Libere el conector del tanque de agua del endoscopio, con un dedo tape el
conector del endoscopio y oprima la valvula de irrigacion hasta sacar toda
el agua contenida dentro del canal de agua aire (AWT). Apague el
procesador.

- Si el equipo tiene canales auxiliares se deben irrigar con una jeringa de 10
cm.

7. PRUEBA DE ANGULACIONES Y FRENO (MANDOS)

- Gire las perillas de freno hacia donde indica la flecha, para liberar los frenos
de los mandos

- Accione la perilla UP Arriba y verifique una angulacion de:

— 190° Para gastroscopio de la serie 200

- 210° para gastroscopios G5y la serie 250

- 180° para colonoscopio todas las series

- 130° para duodenoscopio todas las series.

- Accione la perilla (Down) abajo y verifique una angulacion de:
- 90° para todos los gastroscopios

- 90° para todos los duodenoscopios

- 180° para todos los colonoscopios

- Gire nuevamente la perilla UP/DOWN (arriba/abajo) y déjala en posicion
central

- Accione la perilla (left/rigth) Izquierda/derecha y verifique una angulacion
de:

— 100° para todos los gastros
— 160° para todos los colonoscopios
— 110° derecha para todos los duodenos

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- 90°izquierda para todos los duodenos

- Verifique la accion del freno: angulando el equipo, frenando y observando
gue se mantenga la angulacién. Libere nuevamente los frenos.

8. CANAL DE BIOPSIA Y SUCCION

- El endoscopio debe estar recto (sin angular)

- Introduzca una pinza de biopsia por el canal de trabajo (FCT) con
precaucion que este cerrada, verifique que desliza suavemente por el canal
de sin ninguna obstruccion ni rozamiento. Retire la pinza.

- Si se trata de un duodenoscopio se debe introducir un papilotomo con
precaucion que esté cerrado, igualmente debe deslizar suavemente y el
elevador abierto.

- Verifique la accion del elevador, es decir que el papilotomo gira al accionar
el elevador.

- Abra el elevador y retire el papilotomo

- Conecte el succionador y oprimiendo la valvula de succién, verifique que
succiona

9. LIMPIEZA (ENDOSCOPIO) DESCONECTADO
- Con la espuma limpiadora y un cepillo limpie los mandos de los
endoscopios.
- Seéguelas y aplique silicona liquida.

10.PROCESADOR
- Verifique que la torre este des energizada
— Desconecte los cables de video y energiza (Alimentacion) si hay pin suelte
primero.
— Con un destornillador de estrella
- Retire todos los tornillos de la cubierta superior

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Retire o afloje el tornillo de puerta de las lamparas
- Retire la cubierta

- Retire todos los tornillos del frente y desconecte los cables del panel frontal,
menos Power Switch.

- Retire el panel

- Retire todos los tornillos de la cubierta superior de la camara de las
lamparas

— Cologuese el brazalete antiestatico; aterrizado con el chasis del equipo

- Con una brocha No 2, limpie en un solo sentido la tarjeta principal “Main
Board” del Procesador

— Cercibrese que la “Main Board” esta bien limpia.

- Limpie las otras partes del procesador. Fuente de Luz, fuente de
alimentacion, fuente de irrigacion, panel frontal.

- Con limpiador de contactos (REF. 24379), no humedo y un aplicador,
aplique sobre la main Board en un solo sentido.

- Observe con una lupa de (2 X Aumentos) verifique que en las patillas de los
microchips no haya residuos de humedad u otros, si es necesario aplique
de nuevo limpiador de contactos y remueva con un cepillo suave.

— Con precaucion retire los cables conectores de las lamparas. (retire el PIN
de las lamparas y girando suavemente el disco) (Primero una).

— Suelte con precaucion los pines de las lamparas para retirar las lamparas
primero una después de la otra girando el disco en el sentido de las
manecillas del relo;.

- Con limpiador de contactos (REF. 24379), aplique y limpie el sensor 6ptico
con una plumilla (en un solo sentido)

— Con el papel 6ptico limpie el sistema de lentes (en un solo sentido)

- Coloque nuevamente las lamparas, con precauciéon de conservar cada
lampara en su lugar original, asegure que cada uno de sus respectivos
pines. Ademas conecte los cables de acuerdo a la marca A o B, 1 0 2, que
corresponda al mismo nombre del disco.

- Cologue nuevamente la cubierta superior de la camara de luz.

- Limpie el panel frontal.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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- Coloque el panel frontal

- Verifigue que no haya ningun cable suelto, ni elementos en el interior del
equipo

- Cologue la cubierta superior y asegure nuevamente con los respectivos
tornillos.

- Limpie con espuma todo exterior del equipo con un pafio suave.

- Conecte nuevamente todos los cables de video y el cable de alimentacion
asegurando el PIN de guia.

11.INSPECCION FINAL.

- Revise y verifique todas las conexiones de la torre.

— Conecte un endoscopio, verificando que el procesador esta apagado.
- Encienda la torre, prendiendo primero el monitor de video.

- Verifique el punto 4 prueba de video.

- Verifique todos los controles del panel frontal con precaucion de dejar todos
los parametros por defecto de fabrica.

- Verifique el funcionamiento del teclado, oprimiendo F1.

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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JM-SC-0052-2024
Bogotd D.C., Julio de 2024

Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

Respetados Senores:

Reciban un cordial saludo, adjuntamos los siguientes documentos objeto de la
referencia:

DOCUMENTOS GENERALES:

Acta de enfrega e Instalacion.
Acta de Capacitacién
Registro de Invima.
Declaracion de Importacién
Cronograma de mantenimiento preventivo Consolidado
Cronograma de capacitacion Consolidado
Oficio Garantia Consolidado
Formato de instalacion del equipo FUJIFILM.
Certificado de garantia consolidado

. (1)Guia Rapida Plastificada

. (1)Ficha técnica

o0 NOo O~ -

— O
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12. (1)Manual de operaciéon (Y :Calle 7 # 39 -107
13. (1)Manual de servicio MEDELLIN, Colombia
14. Hoja de vida del personal técnico con INVIMA

15. Carta de autorizacién del fabricante

16. Oficio de no calibracion

17. Carta de responsabilidad en cuanto a repuestos, insumos etc

18. Protocolo de limpieza y desinfeccién

19. Protocolo de mantenimiento.

DOCUMENTOS ADICIONALES:
e Acta de capacitacion
o Oficio de informacion de contacto
e Oficio de vida Util
e Formato de instalacion FUJIFILM

Por favor devolver firmado los siguientes documentos:

Acta de entfrega e Instalacion

Condiciones de garantia

Formato de instalacion FUJIFILM

Carta de enfrega de la totalidad de los documentos firmada de recibido.
Oficio de vida Util

MO

Cualquier informacion adicional con gusto serd suministrada.

Cordialmente,

SIDU RUBIANO
SIDU RUBIANO

Coordinadora
Jomedical S.A.S
Celular 310-245-45-06

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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JOMEDICAL SAS Como Representante Exclusivo de FUJIFILM para todo el Territorio
Colombiano, Garantiza el Normal funcionamiento del producto que se identifica en
la solicitud emitida, por el término de (36) Treinta y seis meses a partir de la fecha de
Instalacion y capacitacion alos equipos y trabajadores de GASTROCENTER — HOSPITAL
SUSANA LOPEZ E.S.E. con las siguientes condiciones:

1- Laos reparaciones, durante el término indicado precedentemente, que se
computard a partir de la fecha de la factura de venta al CLIENTE, serdn sin cargo
para éste, siempre y cuando la falla detectada se hubiese producido por defecto
o vicio de fabricacién dentro del uso normal y corriente del equipo en cuestion. Se
enfiende como uso normal y corriente aquel efectuado de acuerdo con las
especificaciones contenidas en el manual de usuario que se enfrega junto con el
equipo y acordes a las instrucciones impartidas por el Personal Autorizado por
JOMEDICAL.

2- En el caso de presentarse danos en los equipos derivados de los defectos de
fabricacién dichas reparaciones se realizaran en el Laboratorio de JOMEDICAL, el
cual se encuentra habilitado con Personal Técnico Capacitado y Autorizado
ademds cuenta con las herramientas especializadas y de medicion para la correcta
intervencién de los equipos, el cual se encuentra ubicado en Bogotd Carrera 7 No.
124 — 25 PBX: 637 5177.

3- JOMEDICAL asegura a sus USUARIOS un Servicio Técnico adecuado y el suministro
de partes y repuestos correspondientes, originales provenientes directamente del
fabricante a los Equipos ofrecidos.

4- Para que opere estd Garantia, el USUARIO deberd acogerse a las instrucciones
contenidas en el Manual de Operacidon que se entrega conjuntamente con los
equipos.

5- Esta Garantia se perderd, en el supuesto que la Instalacidon, Mantenimiento o
Reparacién del Equipo objeto de la misma fuere efectuado por personas o
Empresas distintas a JOMEDICAL.

6- Los Trabajos de Mantenimiento, donde se requiera reemplazo de piezas como parte
de su uso normal o desgaste natural, segin corresponda, no estdn cubiertos dentro
de los términos de esta Garantia.

} :Carrera 7 # 124 - 25

BOGOTA, Colombia TECNOLOGIA MEDICA

R con sentido humano
MEDELLIN, Colombia
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7- La presente Garantia No cubre y se pierde Cuando sucede uno o varias de las
siguientes situaciones: Accidente de Trabajo, Golpes, Caida libre, Perforaciones,
Inundaciones, Manejo y Manipulacién inadecuado tales como conexidn y
desconexion del Equipo estando aln encendido, uso de Quimicos, desinfectantes,
o Jabones No aprobados, alteracion de la programacién, Corto circuito por
alteraciones o Variaciones sUbitas de Voltaje, fuerza desmedida en el movimiento,
manipulaciéon y manejo del equipo.

8- Si los anteriores eventos no son informados de manera oportuna a JOMEDICAL vy el
USUARIO continua utilizando los equipos bajo estas condiciones la GARANTIA perderd
SUS equipos.

9- LaFactura de Venta que individualiza el Equipo, con la Fecha, se infegra al presente,
y deberd ser exhibida conjuntamente con esta Garantia para hacer valer la misma.

Descripcion del Equipo seGUN remision No.

Quien recibe:

Firma Responsable

Jomedical S.A.S

() :Carrera 7 # 124 - 25

BOGOTA, Colombia TECNOLOGIA MEDICA

O :Calle 7 # 39 -107 con sent/'do humano
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Bogotd D.C., Julio 2024

Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

INFORMACION DE CONTACTO

Nosotros JOMEDICAL S.A.S Como disfribuidor autorizado en Colombia de los
equipos Qué hacen parte integral del contrato de la referencia Qué hacen
Nuestras lineas de contacto para cualquier requerimiento:

Linea fija Servicio al Cliente: Bogotd 571-6375177 ext-150
NUmero Celular. 310 -2454506

PBX: 637-5177

Fax: 629-5958

Direccion Carrera 7 # 124-25

Director Comercial: Freddy Lopez Celular 311-5169646

Cualqguier informacién adicional con gusto serd suministrada.

Cordialmente

\ﬁ@(e.@m.

LY CECILIA VEGA CUELLO
Representante Legal

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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Bogotd D.C., Julio 2024

Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

VIDA UTIL

Yo, NELLY CECILIA VEGA CUELLO identificada con cédula de ciudadania nUmero 51.682.866
expedida en Bogotd, en calidad de representante legal de la empresa JOMEDICAL S.A.S.,
con Nit. 800.088.519-0, domiciliada en Bogotd, CERTIFICA, que la vida Util de los equipos es de
10 anos, bajo pardmetros normales de funcionamiento, instalacién y uso debido.

Cordialmente,

et c_\e:\(é\&uo

REPRESENTANTE LEGAL
NELLY CECILIA VEGA CUELLO

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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ACTA DE ENTREGA E INSTALACION DE EQUIPOS NUEVOS
JM-1G-P01/ F16A
Version 4.0

SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

DE VALENCIA E.S.E..

Los Senores:

Departamento de
de se reunieron en:

alos dias del mes

GASTROCENTER — HOSPITAL SUSANA LOPEZ

Con el fin de realizar la entrega, instalacion y puesta en funcionamiento de los

equipos descritos, segun Remision No.

CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE EQUIPO
01 VIDEOPROCESADOR FUJIFILM EP-6000 1V694G979
ACCESORIOS:
01 CABLE DE INTERFACE FUJIFILM -
01 CABLE DE PODER FUJIFILM - -
01 TECLADO FUJIFILM - -
01 FILTRO POLVO
01 USB 4G+EXTENSION MX MX001
o1 MANUALES DE OPERACION - INSTALACION FUJIFILM
Y TECLADO
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO
CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
” CURATOR
01 PANTALLA PLANA 27 EIZO EX2721 33630033
ACCESORIOS:
01 CABLE DE PODER - -
01 ADAPTADOR AC - -
01 REGISTRO SANITARIO

TECNOLOGIA MEDICA

con sentido humano
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CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE EQUIPO
01 VIDEOGASTROSCOPIO FUJIFILM EG-720R 7G412K718
ACCESORIOS:
01 VALVULA IRRIGACION FUJIFILM AW-603 -
01 VALVULA DE SUCCION FUJIFILM SB-605
10 VALVULA TAPON DE BIOPSIA FUJIFILM FOV-DV7/H -
01 KIT DE LAVADO FUJIFILM CA-610 -
01 VALVULA DE LAVADO CA-611
01 CEPILLO CORTO FUJIFILM WB11003FW
01 CEPILLO LARGO FUJIFILM WB7024FW
01 MALETIN DE TRASPORTE FUJIFILM EG-720R
02 MANUALES FUJIFILM
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO
CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
01 VIDEOCOLONOSCOPIO FUJIFILM EC-720R/L 6C742K242
ACCESORIOS:
01 VALVULA IRRIGACION NC FUJIFILM AW-603
01 VALVULAS SUCCION NC FUJIFILM SB-605
10 VALVULA TAPON DE BIOPSIA FUJIFILM FOV-DV7/H -
01 KIT DE LAVADO FUJIFILM CA-610
01 VALVULA E LAVADO CA-611
01 CAP AUXILIAR FUJIFILM J
01 CEPILLO DE LIMPIEZA LARGO FUJIFILM WB4321FW
01 CEPILLO DE LIMPIEZA CORTO FUJIFILM WB11002FW2 -
01 MANGUERA ADAPTADOR CANAL JET FUJIFILM JT-500 -
01 MALETIN DE TRANSPORTE FUJIFILM EC-720R/L -
01 MANUAL DE LAVADO Y DESINFECCION
01 MANUAL DE OPERACION EC-600ZWL EN
INGLES
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO
CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
01 MODULO APC 3 ERBE 10135-000 11562475
ACCESORIOS:
01 CILINDRO GAS ARGON
01 REGULADOR PARA CILINDRO ARGON ERBE 20134-002
05 SONDA DESCART FIAPC "A" 2.3mm X2.2m GASTRO ERBE 20132-221 LOT. 201818
05 SONDA DESCART FIAPC "A" 3.2mm X2.2m COLONO ERBE 20132-222 LOT. 180655
01 KIT INSTALACION 30135-230
01 MANUAL INSTRUCCIONES APC 3 EN ESPANOL
01 CERTIFICADO DE CALIBRACION
01 ETIQUETA REGISTRO SANITARIO

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
CARRO DE TRANSPORTE CON BRAZO SOPORTE IND. NAL
01 MONITOR PC-410JM -
01 TANQUE DE AGUA §-700 FUJIFILM WT-603
01 TANQUE DE AGUA $-500 FUJIFILM WT-4
01 PROBADOR DE FUGAS FUJIFILM LT-7F

Observaciones y estado de Operacion:

Hora de inicio de la actividad

Se redliza capacitacién, para cotizacidon N° COJ-EM-0591-2024

, hora de terminacion de la actividad

Los suscritos CERTIFICAN, que después de haber efectuado las labores de
instalacién y realizar las pruebas necesarias, el Equipo se entrega funcionando a

entera satisfaccion.

Para constancia firmamos, el original y una (1) copia, los que hemos intervenido en

la diligencia.

Por INSTITUCION Nombre y C.C.:

Por JOMEDICAL SAS.:

TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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JOMEDICAL JM-1G-P01/F03 Version 4.0

SEGUN CONTRATO No. COJ-EM-0591-2024

En la Ciudad de Departamento de a los dias del mes de
de Se reunieron en: Los Senores

Por INSTITUCION:

Por JOMEDICAL:

Observaciones y estado de Operacion:

Los suscritos CERTIFICAN, la asistencia a Capacitacién en los Temas:

- Partes principales de procesador, fuente de luz, pantalla LCD y endoscopios
- Prueba de fugas.
- Verificacion operativa del sistema
- Cuidado de canales de succidon y biopsia
- Correcto cepillado inferno y externo de los endoscopios
- Correcta conexidon del conector de luz a la fuente de luz
- Cuidados de la punta distal (lentes, tapa distal, nariz de irrigacién)
- Correccion de irrigacion e insuflacién
- Verificacién de memoria externa para imdgenes capturadas (si aplica)

- Como incluir datos desde el teclado
- Correcto almacenaje
- Programa de Captura Dataslide (Si aplica)
- Puesta a punto de Sistema de Enteroscopia DBE (Si Aplica)
- Correcto traslado de los equipos a otras dreas
- Correcto manejo de elementos corto punzantes intfernos y externos al equipo
- Equipos Modelo:
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Por JOMEDICAL SAS

AC
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Repiiblica de Colombia
Ministerlo de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigllancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por [a cual se concede un Registro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA

REALIZARA EL. CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:
MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):

FABRICANTE(S).
IMPORTADOR(ES).

ACONDICIONADOR(ES):
EQUIPO BIOMEDICO:
RIESGO:

SISTEMAS:
SUBSISTEMAS

USOs.

PRESENTACION COMERCIAL:

OBSERVACIONES:

Inssiturn Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos - Invima
L]

Prinempal Cra 10 N"64. 28
Admmptratve Cra 10N &2 - &0
(1) 294B700

www Invima.gov.co

SISTEMA DE ENDOSCOPIA

FUJIFILM

INVIMA 20180M-0018326

IMPORTAR ¥ VENDER

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS - JOMEDICAL S.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA - D.C.

FUJIFILM CORPORATION CON DOMICILIO EN JAPON

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL 5.AS CON DOMICILIO EN
BOGOTA -D.C.

EQUIPO DE APOYO DIAGNOSTICO

HA

ELECTRICO - ELECTRONICO

EL SISTEMA DE ENDOSCOPIA ESTA COMPUESTA POR. PANTALLA, TECLADO.
PROCESADOR, FUENTE DE LUZ, ULTRASONIDO, ACCESORIOS (GASTROSCOPIO,
COLONOSCOPIO, BRONCOSCOPIO, ENTEROSCOPIO, DUODENOSCOPIO)

EL SISTEMA DE ENDOSCOPIA ES UN EQUIPO USADO PARA DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO EN PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS DE ACUERDO AL ACCESORIOS
UTILIZADD (GASTROSCOPIO, COLONOSCGPIO, BRONCOSCOPIO, ENTEROSCOPIO,
DUODENOGSCOPIO, GASTROSCOPIO, ETC ENTRE OTROS)

UNIDAD POR EMPAQUE

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:

CODIGO, MODELQ O REFERENCIA

BL-7000

XL-4450

LL-4450

5P900

EG-530WR

EG-590WR

EG-580ZwW

EG-580UR

EG-580UT

EN-450P5/20

EN-580T

EN-580XP

ER-53052

ER-530T

P52-HP

FC-1Z

FG-1Z

SU-B000

EG-450PES

EG-530N

EN-450T5

ES-530WE

EB-580T

EB-5805
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Repablica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecclén Soclal
Instituto Naclenal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Directar General del Institulo Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005 ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

EC-600W1
EC-800WL
EC-600ZWIHL
EC-L590ZW
EC-L590ZWiL
EC-500ZWiL
EC-5802ZWM
EC-580ZW3iL
EC-590ZW3M
ED-530XT
EG-530CT
EG-530D
EG-530NP
EG-530NW
EC-530wWi3
EC-530WL
EC-530WL3
EC-530WM3
EC-590WI
EC-590WL
EB-530H
EC-530WI
EC-530WM
EC-590Wi4
EC-590WL4
EC-590WM
EC-590WmM4
PB2020-M
VP-4450HD
VP-3500HD
PB-30
TS-1114B
TS-12148
TS-1314B
SU-1

BS-4

B20UR
B20UT
DH-28GR
DH-29CR
DH-30CR
SB-602
B208U
EC-760R-V/|
EC-760R-V/IL
EC-760R-V/IM
EC-760ZP-ViL
EC-760ZP-VIM
EG-760Z
EG-760R
DH-11GZ
DH-13CZ
DH-15GR
DH-16CR
EG-740N
EC-740T/L
EC-740TM
EG-580RD
EG-600WR
EG-600ZW
EG-L5802ZwW
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigllancia de Madicamentos y Alimentos = INVIMA

RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018
Por Ia cual se concede un Reglstro Sanltario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades Legales conferidas en el Decrelo 2078 de 2012, decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
ley 962 de 2005.

El-580BT

EC-580RD/L
EXPEDIENTE NO.: 20148073
RADICACION NO.: 20181143590
FECHA DE RADICACION: 18 07 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA,
DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN 1L.OS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.,- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C, ALOS 23 DE JULIO DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

-~
JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ

DIRECTOR GENERAL
Proyecto: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Revisd: cordina_varios

Colombia ik
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052592 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y ofras Tecnologias del Instiluto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Decrelo 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20181226567 FECHA: 02/11/2018
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA  23/07/2028

ANTECEDENTES
QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO
SISTEMA DE ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.AS -
JOMEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante escrito nimero 20181226567 radicado el 02/11/2018 , el Doctor(a) NELLY
CECILIA VEGA CUELLO, actuando en calidad de Apoderado de la empresa JORGE
MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.AS, presentdé solicilud de
madificacian al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION DE
ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacion con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Disposilivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo conceplo favorable para la expedicion de esla
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion 2018031362 del 23/07/2018 que
concedid Registro Sanilario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SISTEMA DE ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER , en el
sentido de APROBAR

ADICION DE REFERENCIAS
EPX-2500
VP-7000
EG-530FP
EC-530LT
EC-530IT
EC-530MT
EC-530LP
EC-530MP
EC-530DL
EC-530DM
EC-530FL

Pagina 1 de 2

Instiveto Hoxiencd de Yigiersia de Medicormentos y Alimentos — INYIMA
Corrers 1) N6A/28
PRI THET0

Bogotts - Colombic
ww iavisna goves




g&%’gﬁ’:g @ MINSALUD !r!v’?mg

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018052592 DE 3 de Diciembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucién
El Direclor Téenico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facullades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, Ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EC-530FI

EC-530FM

EB-5305

EB-530T

EB-530XT

EB-530P

EB-530US

EG-530UT2

EG-530UR2

EP-6000
ED-580XT

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTQS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejeculoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al

control posterior que debe realizar Director Técnico de Dispositivos Médicos y Otras

Tecnologias del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA de conformidad con lo previsto por el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Diciembre de 2018

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

2

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICC DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ebarbosat, Técnico' mbermudezr
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La salud
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T — Repiiblica de Colombia

Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019018736 DE 20 de Mayo de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20191081407 FECHA: 03/05/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA. 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 de 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificd Resolucian
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20191081407 radicado el 03/05/2019, la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de medificacién al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en |a verificacién de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Meédicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 2 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccién, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No 2018031362 de 23 de Julio de 2018 gue concedid
Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

Se Adiciona las siguientes referencias, incluye accesorios y repuestos exclusivos
de la marca FUJIFILM

EC-720R/I
EC-720R/L

EC-720R/M

EG-250WR5
EC-250HL5

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante el DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

Pagina 1 de 2

Oficina Principal: SRS s : n[ ] 'I} T \E
Administrativo: A -‘ Il i ‘ O

WALINVIma. gov.co



La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019018736 DE 20 de Mayo de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucion

Director(a) Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales

conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 y Decreto 582 de 2017.

INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el

Cadigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante el Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo

previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

Se expide en Bogota D.C., el 20 de Mayo de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Firma

Razén: INjg
Locacién:
Colombia

roge
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Oticina Principal:
Administrativo:

wAVWLINYIMa. gov.co

Proyectd: Legal: ovargasv, Técnico: jgonzalezc
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Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositives Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decretc Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20191210052 FECHA: 25/10/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION Ne. 2018031362 de 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONGEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA -D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé Resolucidn
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucion No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante escrito nimero 20181210052 radicado el 25/10/2019, la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL SA.S, presentd solicitud de modificacion al Registra Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreta 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médice,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No, 2018031362 de 23 de Julio de 2018 que concedid
Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPQS MEDICOS
S.AS - JOMEDICAL S.AS con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDQOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

EG-760CT
EC-780P-V/L
EC-780P-V/M
EG-580NW2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente rescluciéon procede Unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MECICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
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o Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2018
Por la cual se Modifica una Resolucidn
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnclogias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C, el 7 de Noviembre de 2018
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

. LUCIA AYALA RODRIGUEZ i
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: jgonzalezc

Firma vadida

Lacacion; BEGOTAD.C..
Colombia
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037612 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de
2011 Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20201193190 FECHA: 20/10/2020
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modificé Resolucidn
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No, 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA moadificé Resolucién
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA modificd
Resolucién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20201193190 radicado el 20/10/2020 , La DOCTORA NELLY CECILIA
VEGA CUELLO , actuando en calidad de Representante legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presento solicitud de modificacian al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de obtener aprobacién para ADICION DE REFERENCIAS .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesidn de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologlas,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacién.

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podré verificar en cualquier momento la
informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo
médico.

En consecuencia este instituto
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018 que
concedid Registro Sanitario nimero INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto
SISTEMA DE ENDOSCOPIA en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS ED-530XT8

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede tinicamente el Recurso de Reposicidn,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacidn, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020037612 DE 3 de Noviembre de 2020
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de

2011 Decreto 582 de 2017.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucidn rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad
con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 3 de Noviembre de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e o f& ) Ny
C-—_* P A A
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto:Proyecto: Legal: dbelalcazarj, Técnico: jpalmap

Signature-Not

Ver"fie
Firma gitalmentg por

LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2020/14/03
18:20:42 COT
Razon: Invima

Lacacidn: TAD.C.,
Colombia
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011113 DE 5 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20211042770 FECHA: 08/03/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO
SISTEMA DE ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S -
JOMEDICAL S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR
Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018, el INVIMA modifico
Resolucion 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante Resolucién No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico
Resolucion 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE
REFERENCIAS

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA
modifico Re,solucién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER
APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficé la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito nimero 20211042770 radicado el 08/03/2021, la Doctora NELLY
CECILIA VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE
MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION
PARA ADICION DE REFERENCIA.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacidon con base en la
verificacion de la documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias, emitiendo concepto favorable para la expedicion de esta
modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril
de 2017, el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra
verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la modificacion automatica,
teniendo en cuenta el riesgo del dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021011113 DE 5 de Abril de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018
que concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el
producto SISTEMA DE ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido
de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIA:
EW10-EC02

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS
Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los
términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al
control posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de
conformidad con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 5 de Abril de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

.-,- .l Y, ~
e -l\],x'. _.l‘:"“,_“:—_____‘f'_ \
S e

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecto: Legal: agonzalezr, Técnico: dmerchanc
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437

de 2011.
EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20211213607 FECHA: 13/10/2021
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018,, el INVIMA modific6 Resolucién
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019, el INVIMA modifico
Resolu,cién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficc') la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar. ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito niumero 20211213607 radicado el 13/10/2021 , la Doctora NELLY CECILIA VEGA
CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presentd solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacién automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 del 23 de julio de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora (E) Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en la Resolucion No. 2021046057 del 14 de octubre de 2021, el Decreto 2078 de
2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el Decreto 582 de 2017,y ley 1437
de 2011.

ADICION DE REFERENCIAS:

EC-760Z-VI/L.
EC-760Z-V/M.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.
ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 2 de Noviembre de 2021
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

™

| ~t— 4 ;_F_-::J
l‘—l Tt 1'[ }:‘l:_l '.'it a eSS,

] MABEL BARBOSA ROMERO )
DIRECTORA (E) TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: ymorenom, Técnico: Irivasm
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013007 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20231057008 FECHA: 07/03/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018’, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucidon No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modifico Resolucion
2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 DE 7 de Noviembre de 2019 , el INVIMA modificod
Resolu,ci(')n 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modjficé la
Resoluciéon No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021049021 DE 2 de Noviembre de 2021 el INVIMA mod,ificé la
Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231057008 radicado el 07/03/2023, el(a) Doctor(a) NELLY CECILIA
VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presenté solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacién técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidén de esta modificacion.

En consecuencia, a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccidn, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacion suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia, este Instituto:
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Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023013007 de 31 de Marzo de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucion

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en egjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ila Resolucion No. 2018031362 DE 23 de Julio de 2018 que
concedié Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:

EB-710P
El-740 D/S

DH-15GR, DH-28GR, DH-29CR, DH-30CR, DH-33GR, DH-34CR, DH-35GZ, DH36GZ, DH-37CZ,
DH-38CZ, DH-39CZ, DH-40GR
PB2020-M2

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 31 de Marzo de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

e N

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: msobrinom, Técnico: acastroc
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044568 de 25 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011

EXPEDIENTE: 20148073 RADICACION: 20231239637 FECHA: 08/09/2023
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2018DM-0018326 VIGENCIA: 23/07/2028
ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, EL INVIMA CONCEDIO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2018DM-0018326, PARA EL PRODUCTO SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, A FAVOR DE JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S CON
DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2018052592 de 3 de Diciembre de 2018,, el INVIMA modific6 Resolucién
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resoluciéon No. 2019018736 de 20 de Mayo de 2019, el INVIMA modificé Resolucion
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante RESOLUCION No. 2019050376 del 7 de Noviembre de 2019 , el INVIMA modifico
Resolu,cién 2018031362 de 23 de Julio de 2018, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2020037612 del 3 de Noviembre de 2020, el INVIMA modificd la
Resoluciéon No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021011113 de 5 de Abril de 2021, el ,INVIMA modificé la Resolucion No.
2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de Aprobar: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2021049021 del 2 de Noviembre de 2021 el INVIMA modifico la
Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de aprobar ADICION DE
REFERENCIAS.

Que mediante Resolucion No. 2023013007 del 31 de Marzo de 2023, el IN\{IMA modificé la Resolucion
No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018, en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS.

Que mediante escrito numero 20231239637 radicado el 08/09/2023, el(a) Doctor(a) NELLY CECILIA
VEGA CUELLO, actuando en calidad de Representante Legal de la empresa JORGE MACHADO
EQUIPOS MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S, presento6 solicitud de modificacion al Registro Sanitario
mencionado, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA ADICION DE REFERENCIAS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicidon de esta modificacion.

En consecuencia a lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017,
el INVIMA de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier
momento la informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del
dispositivo médico.

En consecuencia este Instituto:
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COLOMBIA
POTENCIA DE LA

VIDA INVIMaQ | Te Acompania

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2023044568 de 25 de Septiembre de 2023
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005 modificado por el
Decreto 582 de 2017,y Ley 1437 de 2011

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR la Resolucion No. 2018031362 del 23 de Julio de 2018 que
concedio Registro Sanitario No. INVIMA 2018DM-0018326 a favor de JORGE MACHADO EQUIPOS
MEDICOS S.A.S - JOMEDICAL S.A.S con domicilio en BOGOTA - D.C. para el producto SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION DE REFERENCIAS:
EW10-EGO01 - Endoscopy Support Program

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

ARTICULO CUARTO:- Los Derechos que se deriven de esta Resolucion quedaran sujetas al control
posterior que debe realizar la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad con lo
previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 25 de Septiembre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

]

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: salbam, Técnico: dmerchanc
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REPUBLICA DE COLOMBIA

3DIAN

Declaracion de Importacion

Privada

Do 8 P y Al NarEnsH
.m0 2024

Espacio reservado para la DIAN (Antes de diligenciar este formulario lea cuidadosamente las instrucciones)

4. Namero de formulario

032024000261829-6

S00

5 . Numero de Identificacion Tributaria (NIT) 6.DV. |11 . Apellidos y nombres o Razon Social
8
% [800088519 0 |JORGE MACHADO EQUIPOS MEDICOS SAS
E 13 . Direccion 15 . Teléfono 12 . Cod. Admon. 16 . Cod. Dpto 17 . Cod. Ciudad Municipio
E
ICR7 124 25 6375177 03 11 001
24 . Numero de ldentificacion Tributaria (NIT) 25.DV. [26.Razon social del declarante autorizado 27 . Tipo usuario 28 . Cod. usuario
o
§ 1860004662 4 |IAGENCIA DE ADUANAS COLVAN S.A.S NIVEL | 26 263
% 29 . Namero documento de identificacion 30 . Apellidos y nombres
@
a
53153023 ICRUZ DIAZ DIANA MARCELA
31 . Clase [32. Tipo declaracion 33.Cod. [34 .No.Formulario Anterior 35 . Afio - Mes - Dia 136 . Cod. Admén. (37 . Declaracion de Exportacion 38 . Afio - Mes - Dia 39 . Cod. Admoén.
|mP°8;d°' Inicial POCOXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX No.  XXXXXXXXXXXXXXX XXXX - XX - XX
140 . Cod. lugar ingreso (41 . Cod. Depoésito |42 . Manifiesto de carga 43 . Afio - Mes - Dia 44 . Documento de transporte 45 . Afio - Mes - Dia
de las mercancias 15001 No. 116575014166011 2024 -02-18 No. TYO10018266 2024 -02-15
146 . Nombre exportador o proveedor en el exterior 7 . Ciudad 8 . Cod.Pais Exportador
FUJIFILM CORPORATION TOKIO
149 . Direccion exportador o proveedor en el exterior 50 . E-mail
26-30, NISHIAZABU 2-CHOME MINATO-RU TOKYO 106-8620 317 505 2855
51 . No. de factura 52 . Afio - Mes - Dia 53 . Cod. pais 54 . Cod. Modo |55 . Codigo de |56 . Cod. Depto |57 . Empresa transportadora 58 . Tasa de cambio $ cvs.
96264968 2024 - 02-01 |procedencia  |Transporte Bandera destino DELTA AIR LINES INC SUCURSAL DE COLOMBIA
399 249 11 3.909.89
59 . Subpartida arancelaria 60 . Cod. 61 . Cod. 62 . Cod. Modalidad 63 . No. cuotas 64 . Valor cuota USD 65 . Periodicidad del 166 . Cod. pais 67 . Cod. Acuerdo
9018190000 Compl io I io C100 o meses XXXX pago de la cuota de origen
XX XX 399
68 . Forma de pago |69 . Tipo de 70 . Cod. pais 71 . Peso bruto kgs. dcms. 72 . Peso neto kgs. dcms. 73 . Codigo |74 . No. bultos|75 . Subpartidas |76 . Cod. unidad |77 . Cantidad dcms.
de la importacion importacion compra 200.00 156.38/embalaje comercial 132.00)
CT
78 .Valor FOB |79 . Valor fletes USD
UsD - 7 R Total a pagar con esta I
Concepto % Base Total Liquidado ($) L declaracion ($) Total Liquidado (USD)
[92 93 94 5 96
80 . Valor 81 . Valor Otros Gastos USD rancel 0.00| | 0l 0l 0.00I
Seguros USD | lo7 58 59 100 o1
VA 19.00 -0 10 0 0.00
82 . Sumatoria [83 . Ajuste valor USD £ 102 03 04 05 06
de fletes, 0.00 -E ISalvaguardia 0.00 o ol ol 0 Oo‘l
lseguros -] - -
otros gastos E Derechos 107 108 109 110 111
lUsSD & [Compensatorios 0.00 0 0l 0 0.00
. ) E Derechos [112 113 114 115 116
84 . Valor 85 . Codigo registro[86 . Namero < (Antidumping 0.00j 0 0 0 0.00
laduana USD [o licencia lsancion "7 118 119 120
50020628| 0 0 0
i 121 122 123 124
87. [88. [89.Programa No [90.Cod Rescate 0 0 0l
Cod. |Afio OO X X |Interno del 125 126
oficina {2024 Producto Total 0| 0.00

respaldo de este formulario)

O 2367 DE 2019,

© ULTRASONIDO RADIAL, MARCA: FUJIFILM, MODELO

DE REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326

TORIO PORTATIL DE DETECCION DE MENTIRAS VSA 2000. 2.

: NO PRESENTA,

, VIGENCIA: 2028/07/23,

NUMERO DE EXPEDIENTE:

B20UR BALLOON PACK
USO O DESTINO: USO ESPECIFICO PARA TRANSMITIR CON

IMAYOR EFICIENCIA LAS ONDAS DE ULTRASONIDO DEL SISTEMA DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: NO TIENE, NUMERO
20148073, NOMBRE (contintua al respaldo)

DO 12410166 DECLARACION (1-1) MERCANCIA NUEVA. VISTO BUENO INVIMA NO. VINVIMA-24-0014890 DE 2024-02-05 // DE CONFORMIDAD AL DECRET
SUBPARTIDA TEMPORALMENTE DESGRAVADA AL 0% DE ARANCEL. // NO APLICA VISTO BUENO SVSP POR NO TRATARSE DE: 1.
POLIGRAFO COMPUTARIZADO. .
REFERENCIA: B20UR,

(20PCS/PACK) ;

LABORA
PRODUCTO: BALON D

0

127 . Valor pagos anteriores:

128 . Recibo oficial de pago anterior No.:

XXXXXXXXXXXXXXX

129. Fecha: XXXX XX XX

130 . Espacio reservado DIAN - Actuacion aduanera
[Estado de levante: Levante automatico

INo hay declaracion posterior

31 . Espacio reservado uso

iodeF

032024000261829
133. Feha: 2024 02 23

132 . No. Aceptacion declaracion

135 . Fecha

2024 - 02 - 23

134 . Levante No. 032024000250720

Firma funcionario responsable

136 . Nombre
137 . C.C. No.

=
Firma declarante

-
997 . Espacio exclusivo para el sello

de la entidad recaudadora

(Fecha efectiva de la transaccion)

Coloque el timbre de la maquina
registradora al dorso de este formulario

’930 ~Pago Total §

996 . Espacio para Numero autoadhesivo

91003038690808

Fecha de Impresién: 2024-02-23 15:05:27



ceptacion :
32024000261829-

, D I A N Fa nn !_“ E-:; Declaracion|6

de Subpartida :
REPUBLICA DE COLOMBIA : =8 Importacién/9018190000
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105. Contil ion d ipcid ias (Incluya marcas, seriales y otros)

DEL FABRICANTE DEL DISPOSITIVO MEDICO Y NOMBRE DEL FABRICANTE DEL REPUESTO: FUJIFILM CORPORATION, MERCANCIA NUEVA, MES Y ANO DE
FABRICACION: ENERO - DICIEMBRE -2023 Y ENERO A DICIEMBRE - 2024, PAQUETE POR 20 UNIDADES, LOTE NO.2312, PAIS ORIGEN: JAPON - 399.
CANT (2) PK (ITEM 8). B20UT BALLOON PACK (20PCS/PACK); PRODUCTO: BALON DE ULTRASONIDO LINEAL, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESEN
TA, REFERENCIA: B20UT, USO O DESTINO: USO ESPECIFICO PARA TRANSMITIR CON MAYOR EFICIENCIA LAS ONDAS DE ULTRASONIDO DEL SISTEMA DE
ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: NO TIENE, PAQUETE X 20 UNIDADES // NUMERO DE REGISTRO SANITARIO INVIMA:
2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE DEL DISPOSITIVO MEDICO Y NOMBRE DEL F
INBRICANTE DEL REPUESTO: FUJIFILM CORPORATION,MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO - DICIEMBRE -2023 Y ENERO A DICIEMBRE - 2024, LOTE N
0. 2312, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (2) PK (ITEM 9). EC-720R/L VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIF
ILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EC-720R/L, USO O DESTINO: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNIC
I\ DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 6C742K436, 6C742K437, 6C742K438, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGE
NCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A
DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - - 399. CANT (3) PCS (ITEM 10). EG-580UR VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO:
SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EG-580UR, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE GASTROSCOPIO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 9U048K128, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO IN
VIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y AN
0 DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. VIENE CON TODOS SUS ACCESORIOS PARA
SU NORMAL FUNCIONAMIENTO. EXENTO DE MATERIAL DE MERCURIO Y OTRO MATERIAL RADIOACTIVO. CANT (1) PCS (ITEM 11). EG-580UT VIDEO END
(0SCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EG-580UT, USO O DESTINO: ESPECIFICO PA
RA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE GASTROSCOPIO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: KU047K254, NUMERO DEL REGI
STRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORP
ORATION. MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - - 399. CANT (1) PCS (IT
EM 12). EG-720R VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EG-720R, USO
0 DESTINO: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 7G412K718, 7G41
2K719, 7G412K720, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOM
BRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN:
JAPON - 399. CANT (3) PCS (ITEM 13). EP-6000 PROCESSOR; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, R
EFERENCIA: EP-6000, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA., TECNICA DE DIAGNOSTICO:
ENDOSCOPIA, SERIAL: 1V694G977, 1V694G978, 1V694G979, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23,
NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y E
NERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (3) PCS (ITEM 14). SU-1 -H-ULTRASONIC PROCESSOR /TRACKBALL; PRODUCTO: SIST
EMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: SU-1, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMI
ENTO QUIRURGICO DE ULTRASONIDO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 5V660G017, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018
DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION MES Y ANO DE FABRIC
INCION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE —-2024, REFERENCIA SEGUN FACTURA: VP-3500HD/120V SU-1 -H-, PAIS ORIGEN: JAPON —
- 399. CANT (1) PCS (ITEM 15). FACTURA: 96264964 FECHA: 2024-02-01 DK2620JI -B25- DIATHERMIC SLITTER; PRODUCTO: BISTURT DIATERMIC
0 FLUSH KNIFE, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: DK2620JI-B25, USO O DESTINO: UTILIZADO DE FORMA COMBINADA CON UN
ENDOSCOPIO ESPECIFICADO EN OUSO COMBINADO DEL EQUIPO PARA REALIZAR LOS TRATAMIENTOS ENDOSCOPICOS PARA LA ZONA DESEADA DEL TRACTO
GASTROINTESTINAL, COMO ABLACION, INCISION, DISECCION, CAUTERIZACION, COAGULACION Y AVULSION DE TEJIDO AST COMO DETENCION DE LA H
EMORRAGIA, Y PARA SUMINISTRAR AGENTE DE INYECCION SALINA A LA SUBMUCOSA. DISPOSITIVO PARA CIRUGIA ENDOSCOPICA EN LA CAPA DE SUBMU
COSA DEL TRACTO GASTROINTESTINAL, QUE QUEDA EXPUESTA TRAS LA DISECCION, BAJO LA SUPERVISION DE LOS MEDICOS, TECNICA DE DIAGNOSTIC
0: ENDOSCOPIA, SERIAL: NO TIENE, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2023DM-0027527, VIGENCIA: 2033/09/01, NUMERO DE EXPEDIENTE
20243024 NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE - 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -
2024, LOTE NO. 2309T7, 2310T6 PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (20) PCS (ITEM 1). FACTURA: 96264965 FECHA: 2024-02-01 CA-503/A CLEA
NING ADAPTOR; PRODUCTO: KIT DE LAVADO GASTRO-COLONO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: CA-503/A, USO O DESTINO: P
ERMITE EL LAVADO DE LA ZONA DE TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: NO TIENE, NUME
RO DE REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE DEL
DISPOSITIVO MEDICO Y NOMBRE DEL FABRICANTE DEL REPUESTO: FUJIFILM CORPORATION MERCANCIA NUEVA, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO -
DICIEMBRE -2023 Y ENERO DICIEMBRE 2024, LOTE NO. 2312 PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (10) PCS (ITEM 2). FACTURA: 96264966 FECHA:
2024-02-01 EG-600WR ELECTRONIC VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA
EG-600WR, USO O DESTINO: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE GASTROSCOPIA., TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERI
InL: KG391K913, KG391K914, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148
073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAI
S ORIGEN: JAPON - 399. CANT (2) PCS (ITEM 3). EC-600WL ELECTRONIC VIDEO ENDOSCOPE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIO, MARCA: FUJIFT
LM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: EC-600WL, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE COLONOSCO
PIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: JC688K325, JC688K326, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGE
NCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A
DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, PAIS ORIGEN: JAPON - - 399. CANT (2) PCS (ITEM 4). FACTURA: 96264967 FECHA: 2024-02-01
[VP-3500HD/120V FV640A; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: VP-3500HD, USO O DESTIN
0: PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA, TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 2V640G029, NUMERO DEL R
EGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23, NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM C
ORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO A DICIEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, REFERENCIA SEGUN FACTURA: VP-3500HD/120V,
PAIS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (1) PCS (ITEM 5). XL-4450 (120V) LIGHT SOURCE; PRODUCTO: SISTEMA DE ENDOSCOPIA, MARCA: FUJIFILM,
MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: XL-450, USO O DESTINO: ESPECIFICO PARA TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGICO DE ENDOSCOPIA., TE
CNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: 55095G024, NUMERO DEL REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/23,
NUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE: FUJIFILM CORPORATION MERCANCIA NUEVA; MES YANO DE FABRICACION: ENERO A DIC
TEMBRE 2023 Y ENERO A DICIEMBRE -2024, REFERENCIA SEGUN FACTURA: XL-4450, PATS ORIGEN: JAPON - 399. CANT (1) PCS (ITEM 6). WI-604
G GAS/WATER TANK; PRODUCTO: TANQUE DE AGUA, MARCA: FUJIFILM, MODELO: NO PRESENTA, REFERENCIA: WT-604G, USO O DESTINO: ESPECIFICO:
TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE AGUA PARA USO CON GAS CO2 DEL ENDOSOPIO MIENTRAS SE REALIZA EL TRATAMIENTO Y PROCEDIMIENTO QUIRURGIC
0., TECNICA DE DIAGNOSTICO: ENDOSCOPIA, SERIAL: NO TIENE, NUMERO DE REGISTRO SANITARIO INVIMA: 2018DM-0018326, VIGENCIA: 2028/07/
23, NOUMERO DE EXPEDIENTE: 20148073, NOMBRE DEL FABRICANTE DEL DISPOSITIVO MEDICO Y NOMBRE DEL FABRICANTE DEL REPUESTO: FUJIFILM C
ORPORATION, MES Y ANO DE FABRICACION: ENERO - DICIEMBRE -2023 Y ENERO- DICIEMBRE 2024, LOTE NO. 2311, PAIS ORIGEN: JAPON - 399. C
IANT (4) PCS (ITEM 7) . XXXXXKKKKXXXKXXKXXXKKKKKKKKKK KKK KX XKLKKLKKKLKK K KKK KKK XKL LKL KKKE LXK KKK KKK KKK LKL KKK KKK X KKK KK LKKELKK KKK KKKKK
000000099998 909999 990.0.0.0.0.04 P 000000999998 000000009998 000000999998 %

[Espacio para uso exclusivo de la Entidad
Recaudadora

032024000261829-6




E
® CRONOGRAMA DE VISITAS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO *
JM-1G-PO1/F03 g
JOMEDICAL Versiéon 1.0 ;
equipos médicos
No DE CONTRATO / ORDEN: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CLIENTE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
DURACION GARANTIA 3 ANOS NUMERO DE VISITAS POR ANO: 2 VISITAS
- DESCRIPCION MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO
No UBICACION EQUIPO MODELO SERIE
1 VIDEOPROCESADOR EP-6000 1V694G979 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
. CURATOR ' ] ' ] ) )
2 GASTROCENTER - PANTALLA PLANA 27 EX2721 33630033 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
3 | HOSPITALSUSANA VIDEOGASTROSCOPIO EG-720R 7GA412K718 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
LOPEZ VALENCIA
4 ESE. VIDEOCOLONOSCOPIO EC-720R/L 6C742K242 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
5 MODULO APC 3 10135-000 11562475 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27

LOS DIAS DE CADA VISITA SERAN COORDINADOS PREVIAMENTE CON CADA ENTIDAD Y ESTIPULADOS MEDIANTE OFICIOS EMITIDOS POR NUESTRA COMPARIA.

0Va Cuatio

LLY CECILIA VEGA CUELLO
REPRESENTANTE LEGAL
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JOMEDICAL Versién 1.0
equipos médicos
No DE CONTRATO / ORDEN: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CLIENTE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA E.S.E.
DURACION GARANTIA 3 ANOS NUMERO DE VISITAS POR ANO: 2 VISITAS
- DESCRIPCION MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO | MES/ANO
No UBICACION EQUIPO MODELO SERIE
1 VIDEOPROCESADOR EP-6000 1V694G979 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
2 PANTALLA PLANA 27" CE;Q';TQ?R 33630033 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
GASTROCENTER -
3 HOSPITAL SUSANA VIDEOGASTROSCOPIO EG-720R 7G412K718 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
LOPEZ VALENCIA E.S.E.
4 VIDEOCOLONOSCOPIO EC-720R/L 6C742K242 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27
5 MODULO APC 3 10135-000 11562475 dic-24 jun-25 dic-25 jun-26 dic-26 jun-27

LOS DIAS DE CADA VISITA SERAN COORDINADOS PREVIAMENTE CON CADA ENTIDAD Y ESTIPULADOS MEDIANTE OFICIOS EMITIDOS POR NUESTRA COMPARNIA.

0 Ve Ot

NELLY CECILIA VEGA CUELLO
EPRESENTANTE LEGAL
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: jomedical@jomedical.com

JOMEDICAL
equipos médicos ( PBX: 637-5177

Fax: 629-5958

{y :Carrera 7 # 124 - 25
BOGOTA, Colombia

. . () :Calle 7 # 39 -107
Bogotd D.C., Junio de 2024 MEDELLIN, Colombia

Senores

GASTROCENTER

HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.
Dr. Edwin Munoz

Popaydn - Cauca.

REF: SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024
CARTA DE GARANTIA DE LOS EQUIPOS
Los equipos ofertados cuentan con una GARANTIA y servicio postventa, por el término de

TRES (3) ANOS por defectos de fabricacion, contados a partir de la entrega, instalaciéon y
puesta en funcionamiento de los equipos:

CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
01 VIDEOPROCESADOR FUJIFILM EP-6000 1V694G979
RATOR
01 PANTALLA PLANA 27" EIZO ngzm? 33630033
01 VIDEOGASTROSCOPIO FUJIFILM EG-720R 7G412K718
0l VIDEOCOLONOSCOPIO FUJIFILM EC-720R/L 6C742K242
01 MODULO APC 3 ERBE 10135-000 11562475

Durante el tiempo de garantia se realizardn (2 VISITAS) x ano, con el fin de garantizar el
buen funcionamiento de cada uno de los equipos médicos.

Cordialmente,

\Hrg,( e_\)@\fa.m

NELLY CECILIA VEGA CUELLO

Representante Legal TECNOLOGIA MEDICA
con sentido humano
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JOMEDICAL

FORMATO DE INSTALACION DE EQUIPOS
JM-1G-PO1/F03

Versiéon 1.0
INFORMACION GENERAL
DISTRIBUIDOR: JOMEDICAL SAS PAIS: COLOMBIA
INSTALADOR: FECHA INSTALACION:

INFORMACION DE LA INSTITUCION

NOMBRE: GASTROCENTER - HOSPITAL SUSANA LOPEZ VALENCIA ES.E. DEPARTAMENTO: CAUCA

CIUDAD: POPAYAN CONTACTO: DR. EDWIN MUNOZ
TIPO DE INSTALACION REALIZADA

] EPX SYSTEM [] CONECTIVIDAD DE RED

[ ] EUS SYSTEM L] INTEGRACION DICOM

] COMPONENTES DEL SISTEMA (DVD, IMPRESORA, OTRO)
Sies "otro” por favor especifique en el espacio

EQUIPO INSTALADO / ENTREGADO

EQUIPO MARCA MODELO SERIAL
VIDEOPROCESADOR FUJIFILM EP-6000 1V694G979
VIDEOGASTROSCOPIO FUJIFILM EG-720R 7G412K718
VIDEOCOLONOSCOPIO FUJIFILM EC-720R/L 6C742K242

SATISFACCION DEL CLIENTE

EL REPRESENTANTE DE FUJIFILM RESPONDIO CLARAMENTE LAS INQUIETUDES. TODO EL EQUIPO INSTALADO ESTA EN BUEN
ESTADO DE FUNCIONAMIENTO Y ESTOY SATISFECHO CON EL SERVICIO RECIBIDO.

REPRESENTANTE DE INSTITUCION TITULO/FIRMA FECHA SELLO INSTITUCION

DISTRIBUIDOR TITULO FIRMA FECHA

DEBE DEVOLVER A FMSU (AMERICA LATINA) DENTRO DE UNA SEMANA DE INSTALACION PARA EL REGISTRO DE GARANTIA Y
LA FECHA DE ENTRADA DE EXFM DEBE COINCIDIR CON ESTE DOCUMENTO.




FUJHILM

Certificado de Garantia

Garantia No. 27630469 i )
Segun Contrato /REF:REMISION POR ENTREGA DE EQUIPOS SEGUN COTIZACION COJ-EM-0591-2024

Nombre del Beneficiario: GASTROCENTER — HOSPITAL SUSANA LOPEZ DE VALENCIA E.S.E.

Duracién Garantia: 36 MESES
Ciudad: Popayan - Cauca

t_:rl_la

Equipo(s):
CANT DESCRIPCION MARCA MOD. /REF. SERIE
01 VIDEOPROCESADOR FUJIFILM EP-6000 1V694G979
" CURATOR

01 PANTALLA PLANA 27 EIZO EX272] 33630033
01 VIDEOGASTROSCOPIO FUJIFILM EG-720R 7G412K718
01 VIDEOCOLONOSCOPIO FUJIFILM EC-720R/L 6C742K242
01 MODULO APC 3 ERBE 10135-000 11562475

Por medio del presente CERTIFICADO, se da la Garantia al producto adquirido por El cliente. Esta
Garantia tiene una validez de (36) meses desde la fecha de Entrega, instalacién y capacitacion

Esta garantia tiene validez siempre que no se ejecuten modificaciones, perforaciones, actos de
vandalismo, derrame de sustancias quimicas o se intervenga de algin otro modo el producto
instalado.

LA GARANTIA NO CUBRE Y SE PIERDE CUANDO SUCEDE UNA O VARIAS DE LAS SIGUIENTES
SITUACIONES:

Accidente de trabajo, tales como: “mordidas”, golpes, caida libre, perforaciones, inundaciones,
dafos causados por instrumental deteriorado, cepillos deteriorados, manejo y manipulacién
inadecuado tales como conexién y desconexion del equipo estando ain encendido, uso de
quimicos, desinfectantes, o jabones no aprobados (exceder el tiempo de desinfeccidn), inserciéon
o retiro inadecuado de la tarjeta de memoria, alteracion de la programacién, corto circuito por
alteraciones o variaciones sub itas de voltaje, fuerza desmedida en el movimiento, manipulacién y
manejo del equipo.

LA GERENCIA

\/-}EJA«O.U%:_OM



SERIE
EG-/720R

VIDEOGASTROSCOPIO

FUJFILM

GUIA RAPIDA DE
FUNCIONAMIENTO

Esta guia rapida

contiene  informacion
importante  para el
manejo adecuado Y
limpieza de los
Endoscopios para el
fracto  gastrointestinal
superior series EG-720
marca FUJIFILM.

www.jomedical.com



INFORMACION GENERAL

Uso destinado

El videoendoscopio EG-720R es un endoscopio para el fracto gastrointestinal superior
destinado a la observacion, diagndstico y tfratamiento endoscopico de la faringe, la
laringe, el esdfago, el estobmago vy el duodeno, y a la observacion de la cavidad oral
en cenftros sanitarios bajo el control de un médico.

Este producto tiene la capacidad para la ampliacion optica de imdgenes. En el modo
de ampliacion, el rango de observacion es muy pequeno y el enfocado identificacion
y deteccidon de lesione en la mucosa. Se debe utilizar la posicion de enfocado normal
para llevar a cabo observaciones y/o tfratamientos en rangos intermedias y distantes.

Durante la Operacion del Endoscopio

 El Endoscopio es un instrumento de precision. La aplicacion de una fuerza o impacto
anormal sobre la parte de insercion, parte flexible o en el extremo distal puede lesionar
el interior del paciente o danar el instrumento. Al encontrar cualquier resistencia,
deberd insertarse lentamente. No forzar la introduccion. No inserte ni doble el
Endoscopio sin asegurar el area de vision en el monitor.

» Al sujetar el Endoscopio, sosténgalo por la parte de confrol. Al manipularse por la
parte de insercion o parte flexible del conductor de luz, se hace dificil sostenery puede
ejercerse una fuerza anormal causando falla del instrumento.

 Utilizar guantes de nitrilo durante la manipulacion del Endoscopio para prevenir
cualquier infeccidon o cargas estaticas.

& Condiciones de funcionamiento

Temperatura +10 0 40N

Humedad 30 3i 85 % de HR (uin condensacidon de rocio)

Presidn 70 3 106 kPa (dentro del intervako de presidn atmosfénca)

& Condicianes de transporte

Temperatura -20 a 480 °C

Humedad 10 al 85 % de HR (9 condensacion de rocio)

Prasion 70 a 108 xPa (dentro gel intervalo de presion atmosténca)

& Condiciones de almacenamiento

Tomperatura 20 a +80 *%C

Humedad 10 at B85 % de HR (sin condensagon de rocio

Presion 70 @ 106 kPa (dentro ded intervalo de predidn atmosiénca)
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4. Vidrio protecior de 13 guia de iz

<EG-720R>
=Direccion del Forceps=

7. Guias de Luz

1 Seccion de Imagenes

2. Tapa Distal 6. Lente Objetivo

5 Salida del Canal del Instrumento
3. Boquilla de Aire/Agua \ ,ﬁi /




13. Seguro de angulacién arriba/ahajo

23. Interruptores del endoscopio “1" a “3°

14. Botdn de angulacion armbalabajo

@ Seccion de control

15. Seguro de anguiacion Zquierda/derechd

16. Boton de angulacion izquierda/derecha |

24 Interruptor del endoscopio “4”

22. Cilindro de la valvula de aspiracion

21. Vaivula de aspiracion

20. Vaivula de aire/agua

19. Cilindro de valvula de aire/agua

18. Entrada del canal del instrumento

®Cono

<|

L
»

<Endoscopio con la funcion de zoom opfico>

24. Interruptores del endoscopio “4” y “5”

- -

L _@o 17. Valvula de biopsia

# Seccion de insercion (pieza aplicada)

26. Tubo de insercion




[Nota]: para informacién detallada de cada una de las partes y funciones del equipo
remitase al manual de operacion

Conector del Conector de ventilacion
suministro de agua
Montura del
conector
Conector de aspiracion
. ” _ Ventana de
Punta de la guia Seccion que recibe comunicacion
de luz fa alimentacion sz
Puerto del conductor de aire Ventana de
Vidrio protector de la guia de luz transmision

e ASEGUrese de que no se adhieran la humedad o sustancias extranas al conector
del endoscopio antes de conectarlo ala fuente de luz. Si se conecta el conector
del endoscopio cuando estd hUmedo o contiene materias extranas, se pueden
producir averias o fallos en los dispositivos.

e No conecte ningUn elemento ala seccidon que recibe la alimentacion. Asimismo,
aseGUrese de que ninguna sustancia extrana, como un fragmento metdlico, se
adhiere a la seccion que recibe la alimentacion. La adhesion de sustancias
extranas puede causar lesiones térmicas o bien fallos o un funcionamiento
incorrecto de los dispositivos.

e Prepare los accesorios y dispositivos a utilizar. Ej. Forceps, tanque de agua, efc.

e Cuando se requiera mantener el endoscopio a una distancia adecuada del
objeto de estudio en un enfoque cercano durante el procedimiento, debe
preparar y montar una cubierta SEGUn lo descrito en el manual de operacion del
equipo.

e Conecte la energia de la fuente de luz y encienda la luz led de acuerdo a las
instrucciones detalladas en el manual de usuario de la fuente de luz.

e Enchufar el conector del tanque de agua en la conexidon de suministro de agua
del endoscopio




Antes de realizar cualquier procedimiento realice una verificacion fisica de la
parte de insercion y verifique la angulacion e irrigacion del equipo. Si encuentra
alguna anormalidad suspenda el uso del dispositivo y solicite verificacion por el
personal técnico.

Coloque al paciente de forma adecuada siguiendo los protocolos de su
compania.

Cierre el orificio central del botdn aire/agua con el dedo para suministrar aire al
tracto digestivo ( se recomienda la utilizacion de gas CO2 endoscopico)

Dirija el extremo distal del endoscopio hacia el lugar de la biopsia y realice el
procedimiento requerido

Este producto tiene la capacidad para la ampliacion optica de imagenes, por
lo cual se sugiere leer detenidamente el manual de operacion del equipo.
Endurezca la parte curva del endoscopio hasta que quede casi recta
accionando las perillas de control de Angulo.

Extraiga lentamente el endoscopio

[Nota:] Este producto no estd esterilizado. Alusarse el equipo por primera vez, deberd
realizarse la desinfeccidn o la esterilizacion apropiada para su uso.

Para realizar un reprocesamiento efectivo del endoscopio se debe realizar Lavado
Preliminar, inmediatamente después del uso del Endoscopio, el cual consta de:

Limpieza exterior de la parte de insercion

Lavado del canal aire/agua (con aire y jabdn enzimdatico y agua de limpieza)
Succion y biopsia (jabdén enzimdatico y agua de limpieza)

Desmontaje del endoscopio de la unidad de procesamiento

Después de realizado el proceso de lavado preliminar se debe seguir el procedimiento
de desinfeccion y/o esterilizacion descrito en el manual de limpieza y desinfeccion del
endoscopio. Capitulo 5; en seccion Reprocesamiento 5.8

Recuerde los pasos del correcto reprocesamiento:

Pre limpieza

Pruebas de fugas.
Limpieza mecdanica.
Desinfeccidon de alto nivel.



GARANTIA Y SOPORTE TECNICO

(1) Si aparecen problemas, vuelva a revisar el manual por si eventualmente pueda
resolverse el problema.

(2) Si el problema persiste, por favor, contactese con su distribuidor local.

INFORMACION DEL EQUIPO

Serie 700 ELUXEO, ELUXEO LITE
e Nombre del modelo: SERIES EG-720R

eNombre del modelo: VIDEOGASTROSCOPIO



FUJHILM

FICHA TECNICA

EQUIPO: Video-Gastroscopio
MARCA: FUJIFILM

MODELO: EG-720R

PAIS DE ORIGEN: JAPON

7. Guias de luz

1. Seccidon de imagenes

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

2. Tapa distal . 6. Lente objetivo

5. Salida del canal del instrumento

3. Boquilla de aire/agua

CARACTERISTICAS TECNICAS:

Campo de visidon: 140°

Rango de Observacion: 2 11 100mm
Didmetro de extremo distal: 9.2mm
Digdmetro del tubo flexible: 9.3 mm
Angulo arriba: 210°/Abajo: 90°

Angulo izquierda: 100° / derecha: 100°
Didmetro de canal de trabagjo: 2.8 mm
Longitud de trabajo: 1100mm
Longitud total: 1400mm

e Accesorios Incluidos:

o Maletin de transporte (1)
o Kitde Lavado (1)

FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome,minato-ku,
Tokio 106-8620, Jap6n
www.fujifilm.com
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FUJIFILM

I 1 Precauciones

MANUAL DE OPERACION 12 ooscpin oo

I3 Flujo de trabajo

Endoscopios para tractos gastrointestinales superior e inferior

EG-720R
EC-720R/M
EC-720R/I
EC-720R/L

Este Manual de operacién proporciona informacion
sobre como preparar y utilizar el endoscopio, asi
como las precauciones que deben tomarse. Lea
este manual atentamente antes de utilizar el
endoscopio.

Tras leerlo, guardelo cerca del endoscopio para que
pueda consultarlo siempre que sea necesario.

897N201790
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Resumen de contenido

Introduccion

Capitulo 1

Capitulo 2

Capitulo 3

Capitulo 4

Capitulo 5

Capitulo 6

Capitulo 7

Apéndice

En esta capitulo se brinda informacién sobre este manual.

Precauciones

Antes de utilizar este producto, lea atentamente este capitulo para que pueda
utilizarlo de manera correcta. En este capitulo se describen las advertencias y
precauciones necesarias para garantizar el funcionamiento seguro del
endoscopio.

Descripcién general del producto

En este capitulo se describen los detalles sobre los accesorios suministrados
con este producto, la nomenclatura y las funciones del endoscopio, asi como
los equipos relacionados que se conectan a este producto.

Flujo de trabajo

En este capitulo se describe el flujo de trabajo de la endoscopia, que varia
segun el tipo de endoscopio y los accesorios que se utilicen.

Preparacién e inspeccién
En este capitulo se describen los métodos de inspeccion y preparacion que

deben seguirse antes de utilizar el endoscopio, sus accesorios y los equipos
relacionados.

Como se utiliza

En este capitulo se describen los procedimientos basicos de funcionamiento del
producto, asi como las precauciones que deben adoptarse.

Solucién de problemas

En este capitulo se describen las medidas que deben tomarse si se presentan
problemas o preguntas cuando inspecciona o utiliza el endoscopio.

Servicio técnico

En este capitulo se explica el servicio técnico relativo a este producto.

En este capitulo se describen las principales especificaciones, los equipos
relacionados y utilizados en combinacién con este producto, la compatibilidad
electromagnética (CEM), etc.

897N201790
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Introduccion

En esta capitulo se brinda informacién sobre este manual.

Acerca de este manual

En este manual, se proporciona la informacién necesaria para utilizar este producto, como la
descripcién general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones que
se deben tomar. Ademas, en el Manual de reprocesamiento suministrado con este producto se
describen los métodos de reprocesamiento y almacenamiento del endoscopio. En este manual
no se ofrece informacion sobre procedimientos ni cualquier otro aspecto de las técnicas
endoscopicas.

Antes de utilizar este producto, lea atentamente y comprenda este manual, el Manual de
reprocesamiento y el manual de los equipos relacionados, y utilice este producto como se le
indica.

Ademas, después de leer este manual, guardelo cerca del producto para consultarlo en el futuro
y mantener este producto en condiciones 6ptimas de funcionamiento.

Si tiene alguna pregunta o comentario sobre la informacién proporcionada en este manual,
pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

Los endoscopios EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/l y EC-720R/L se utilizan junto con el
procesador EP-6000. Estos endoscopios también pueden usarse junto con el procesador
VP-7000 y la fuente de luz BL-7000. La explicacion que figura en este manual se basa en la
premisa de que le endoscopio se utiliza junto con el procesador EP-6000, salvo que se
especifique lo contrario.

No debe reproducir este manual ni ninguna de sus partes de forma alguna sin permiso previo.
La informacién contenida en este manual puede estar sujeta a cambios sin previo aviso.

Marcas comerciales y registradas
Los nombres de empresas y de productos que se describen en este manual son marcas comerciales o marcas
registradas de FUJIFILM Corporation o sus filiales.

Marcas comerciales de otros propietarios
Todos los demas nombres de empresas y productos que aparecen en este manual son marcas comerciales o marcas
registradas de sus respectivos propietarios.

Copyright © 2018 FUJIFILM Corporation. Todos los derechos reservados.
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Introduccién

€ Manuales de operacion del endoscopio

Consulte tanto el “Manual de operaciéon” como el “Manual de reprocesamiento” y guardelos en
el mismo lugar.

Manual de operacion del endoscopio

Modelo: EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/I, EC-720R/L

= En este manual se proporciona la informacion necesaria para utilizar el endoscopio, como la
descripcion general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones que se
deben tomar.

Manual de reprocesamiento del endoscopio

Modelo: EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/I, EC-720R/L

= En este manual se describen los métodos de almacenamiento y reprocesamiento del endoscopio.

* En este manual se hace referencia al Manual de operacién del endoscopio como “este
manual” y al Manual de reprocesamiento del endoscopio como “el Manual de
reprocesamiento”.
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Como leer este manual

& Términos

Término

Descripcion

Reprocesamiento

Se refiere a la desinfeccion o esterilizacion realizada después de la
limpieza manual del endoscopio y sus accesorios de acuerdo con el
Manual de reprocesamiento suministrado con este producto.

Este producto

Hace referencia al endoscopio con o sin los accesorios conectados.

Accesorio estandar

Hace referencia a las partes y dispositivos incluidos en el paquete o
suministrados con este producto.

Accesorio

Se refiere a las piezas y dispositivos que estan directamente
conectados al endoscopio o se utilizan con él.

Equipos relacionados

Se refiere a los dispositivos que se conectan directa o
indirectamente con este producto o se utilizan con él durante un
procedimiento.

Pieza de desgaste

Se refiere a las piezas y productos cuya vida util es limitada, que
deben reemplazarse cuando muestren signos de desgaste o
irregularidades. Estas piezas y productos no se pueden reparar ni
modificar, y se deben reemplazar cuando se observe cualquier
irregularidad (tal y como se describe en la “Seccién 4.4 Colocacion
e inspeccioén de los accesorios”).

€ Convenciones utilizadas en este manual

En este manual, se utilizan las siguientes convenciones para facilitar la comprensién.

Convencion

Descripcién

ADVERTENCIA

Indica situaciones peligrosas que, de no evitarse, pueden provocar
lesiones graves o mortales.

PRECAUCION

Indica situaciones que, de no evitarse, pueden ocasionar lesiones.
Indica situaciones que, de no evitarse, podrian ocasionar dafios al
equipo.

(1). (2), 3), ...

Indica los numeros consecutivos utilizados en los procedimientos
para mostrar el orden en que deben realizarse las operaciones
sucesivas.

Indica una observacion o informacién complementaria.

Indica el punto al que se hace referencia.
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Capitulo

1.1

1 Precauciones

Antes de utilizar este producto, lea atentamente este capitulo para que pueda utilizarlo de manera
correcta. En este capitulo se describen las advertencias y precauciones necesarias para garantizar el
funcionamiento seguro del endoscopio.

Uso previsto

El endoscopio de FUJIFILM modelo EG-720R esta destinado a la observacion, el diagnéstico y
el tratamiento endoscépico del tracto digestivo superior, en especial de la faringe, la laringe, el
eso6fago, el estdbmago y el duodeno, y a la observacion de la cavidad oral en centros sanitarios
bajo el control de un médico.

Los modelos EC-720R/M, EC-720R/l y EC-720R/L del endoscopio de FUJIFILM estan
destinados a la observacion, el diagnéstico y el tratamiento endoscopico del tracto digestivo
inferior, en particular del recto, el colon sigmoideo, el intestino grueso y la region ileocecal en
centros sanitarios bajo el control de un médico.

Jamas debe utilizarse este producto para cualquier otro propdésito.

ADVERTENCIA

1.2

* Jamas debe utilizarse este producto para cualquier otro propésito. Podria causar lesiones
graves al paciente y a los usuarios finales.

Aplicabilidad de la endoscopia y el tratamiento
endoscépico
Se debe emplear el criterio clinico adecuado para determinar la aplicabilidad de la endoscopia

y el tratamiento endoscdpico. Si existen normas oficiales sobre la aplicabilidad de la endoscopia
y el tratamiento endoscépico que hayan sido establecidas por los administradores del hospital

u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de endoscopia, siga esas normas.

Realice la endoscopia y el tratamiento endoscdpico solo cuando los beneficios superen a los
riesgos.
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Capitulo 1 Precauciones

1.3

ADVERTENCIA

1.4

Cualificaciones de los usuarios

* Los centros sanitarios que adquieren este producto se hacen responsables de su uso y
mantenimiento. Si el producto no se utiliza o mantiene de forma adecuada, se podrian
causar lesiones graves al paciente o a los usuarios finales.

» Este producto debe ser utilizado por profesionales médicos que hayan recibido una
formacién adecuada sobre los procedimientos endoscopicos. En este manual no se ofrece
informacion sobre procedimientos ni cualquier otro aspecto de las técnicas endoscopicas.
Si no se siguen las recomendaciones, se podrian causar lesiones graves al paciente o a
los usuarios finales.

Si existen normas oficiales sobre las cualificaciones de los usuarios que deben realizar la
endoscopia y el tratamiento endoscopico, que hayan sido establecidas por los administradores
médicos del hospital u otras instituciones oficiales, como sociedades académicas de
endoscopia, siga esas normas.

El médico debe ser capaz de realizar de manera segura la endoscopia y tratamiento
endoscoépico programado de acuerdo con las normas establecidas por las sociedades
académicas de endoscopia o instituciones pertinentes, ademas de tener en cuenta la dificultad
de estos procedimientos.

Prohibiciéon de modificacion y reparacion inadecuada

No modifique este producto ni sus componentes y no desmonte, repare ni haga ingenieria
inversa de ningun modo con estos productos. Aunque encuentre un defecto, no intente reparar
estos productos usted mismo. FUJIFILM Corporation no se hara responsable de defectos,
eventos adversos o fallos del dispositivo causados por dichas modificaciones, desmontaje,
reparaciones o ingenieria inversa.

FUJIFILM Corporation no sera responsable de los fallos de funcionamiento ni de los dafios que
se produzcan como consecuencia de las modificaciones, el mantenimiento o las reparaciones
efectuadas con otras piezas que no sean las autorizadas por FUJIFILM Corporation.
FUJIFILM Corporation no se hara responsable del funcionamiento incorrecto, los eventos
adversos o los dafos causados por una instalacion, reubicacién, remodelacién, mantenimiento
y reparacion que no haya realizado FUJIFILM Corporation o un distribuidor autorizado por
FUJIFILM Corporation.

ADVERTENCIA

* No desmonte ni modifique este producto. No realice reparaciones no autorizadas. Si se
realiza cualquier desmontaje, modificaciéon o reparacién inadecuada, puede causar dafo
graves al paciente o a los usuarios finales.

PRECAUCION

* No desmonte ni modifique este producto. No realice reparaciones no autorizadas. Si se
realiza cualquier desmontaje, modificacion o reparacién inadecuada, puede provocar fallos
en el equipo.
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1.5 Reprocesamiento antes del primer uso/

Reprocesamiento y almacenamiento después del uso

1.5.1 Reprocesamiento antes del primer uso/Reprocesamiento después del uso

Este producto no se ha reprocesado. Se deben reprocesar el endoscopio y sus accesorios antes

de su primer uso, conforme a las instrucciones proporcionadas en el Manual de

reprocesamiento.

Después de utilizar el endoscopio y sus accesorios, reprocéselos y guardelos de acuerdo con

las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento.

* No se recomienda el reprocesamiento tardio de los endoscopios.

ADVERTENCIA

* Se deben reprocesar toda la superficie, cada canal del endoscopio y sus accesorios antes

&

PRECAUCION

* Se deben reprocesar toda la superficie, cada canal del endoscopio y sus accesorios antes

de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, después de cualquier uso
posterior y tras su almacenamiento, de acuerdo con las instrucciones que figuran en el
Manual de reprocesamiento, aunque los accesorios no se hayan utilizado durante un
procedimiento. Ademas, debe guardar este producto conforme a las instrucciones
provistas en el Manual de reprocesamiento. Un almacenamiento o reprocesamiento
inadecuados podrian causar infecciones.

Cuando utilice el producto en pacientes con enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(especialmente en sus variantes), Uselo solo en pacientes con la misma enfermedad o
deséchelo tras su uso. Dado que los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
descritos en el Manual de reprocesamiento no pueden eliminar los agentes causantes de
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, el producto podria constituir una fuente de
infecciones. Para el tratamiento de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, consulte las
directrices locales al respecto.

Inmediatamente después de completar el procedimiento, es fundamental que se realice la
limpieza preliminar de acuerdo con las instrucciones indicadas en el Manual de
reprocesamiento. De lo contrario, los residuos organicos pueden comenzar a secarse y
solidificarse. Esto dificulta una extracciéon y un reprocesamiento eficaces y, como
consecuencia, causa infecciones.

de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, después de cualquier uso
posterior y tras su almacenamiento, de acuerdo con las instrucciones que figuran en el
Manual de reprocesamiento. Ademas, debe guardar este producto conforme a las
instrucciones provistas en el Manual de reprocesamiento. Un almacenamiento o
reprocesamiento inadecuados podrian causar dafos en el equipo o reducir el rendimiento.

No doble ni gire el tubo de insercién del endoscopio a la fuerza. Podrian producirse dafios
en el endoscopio.
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Capitulo 1 Precauciones
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1.5.2 Almacenamiento después del uso

Guarde este producto después de efectuar el reprocesamiento. Para obtener detalles sobre el
reprocesamiento y almacenamiento del endoscopio, consulte el Manual de reprocesamiento.

1.5.3 Desechado

Para obtener detalles sobre el desechado del endoscopio y los accesorios, consulte el Manual
de reprocesamiento.

1.6 Funcionamiento seguro

Asegurese de tener preparado un endoscopio de recambio por si se producen accidentes
imprevistos, como el fallo de este producto. De lo contrario, no podra continuar el procedimiento
endoscopico. Si no hay un endoscopio de recambio disponible, prepare otro medio alternativo,
como la cirugia abdominal.

* Se recomienda encarecidamente que se disponga de un equipo de repuesto para
completar procedimientos en caso de circunstancias imprevistas, entre las que se
incluyen la interrupcién o pérdida de imagenes endoscépicas claras, fallos del equipo, etc.

* Si se pierde una imagen endoscépica o esta se dafa durante un procedimiento
terapéutico, detenga el tratamiento de inmediato y retire el dispositivo para endoterapia
junto con el endoscopio. Utilice un equipo de repuesto para completar el procedimiento en
la medida de lo necesario.

1.7 Mantenimiento

ADVERTENCIA

» El deterioro o la degradacién de los componentes del endoscopio o de sus accesorios
puede deberse a factores como procedimientos o usos prolongados, el manejo rutinario y
un reprocesamiento repetido. Solicite que el personal técnico revise este producto cada
seis meses o cada 100 casos, lo que ocurra primero. El uso de un equipo no funcional
podria causar lesiones graves al paciente o a los usuarios finales.

Este producto no debe someterse a ningun tipo de proceso de reparacion o mantenimiento
mientras se use clinicamente en un paciente (0 mientras esté en reprocesamiento).

Cuanto mas se utilice el producto, mayores seran las probabilidades de fallo del endoscopio y
sus accesorios. No utilice endoscopios que muestren algun signo de anomalias o
irregularidades. Siga las medidas correspondientes que se detallan en el “Capitulo 6 Solucién
de problemas”. Si aun se sigue observando la irregularidad tras la inspeccién, pongase en
contacto con el distribuidor local de FUJIFILM.
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1.8 Simbolos

En esta seccion se explican los signos de seguridad que se usan en este producto.
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Simbolo

Descripcion

No reutilizar/Para uso en un solo paciente

Numero de lote

Numero de serie

Afo de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Consulte las instrucciones de uso

~ 9N EE

Limite de temperatura

N
\\
N
N
N

Mantener seco

B> )

Sin esterilizar

N
M

0123

Marcado CE

Pieza aplicada tipo BF

Marca RAEE ™

Limite de humedad

Limite de presion atmosferica

» @ '@ 13 >

N
oo

Diametro minimo del canal del instrumento: 2.8 mm

o )

Diametro minimo del canal del instrumento: 3.8 mm

*1 Este producto no debe tratarse como residuo doméstico.
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Capitulo 1 Precauciones

1.9 Precauciones para el transporte

ADVERTENCIA

* Traslade el endoscopio reprocesado de forma limpia. Si el equipo de proteccion personal,
como los guantes, estd contaminado, los contaminantes se adhieren al endoscopio y, por
consiguiente, puede ser una fuente de infecciones.

* Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para
su reparacién. Asegurese de reprocesar este producto antes de devolverlo para su
reparacion. Si devuelve un producto sin haberlo reprocesado, puede causar infecciones a
los usuarios, el personal técnico u otras personas que entren en contacto con él.

PRECAUCION

» Cuando transporte el endoscopio reprocesado, sujete con firmeza la seccién de control y el
conector del endoscopio. Si solo se sujeta el tubo flexible LG o el cono, puede provocar
dafos en el endoscopio.

* Cuando transporte el endoscopio reprocesado, no enrolle el tubo de insercion ni el tubo
flexible LG del endoscopio con un diametro pequeio. De hacerlo, podria causar fallos en el
endoscopio.

» Siva a transportar el endoscopio fuera del hospital, almacénelo en un estuche para
transporte especifico de FUJIFILM. Si no lo hace, puede provocar un fallo en el producto.

1.10 Precauciones frente a descargas eléctricas

ADVERTENCIA

* Conecte la clavija de corriente o el equipo relacionado que se va a usar a la toma de
corriente con conexion a tierra. Si no lo hace, puede producirse una descarga eléctrica.

PRECAUCION

* No utilice equipos relacionados que no se describan en este manual. Si el endoscopio se
utiliza junto con accesorios endoscopicos conectados a otros dispositivos médicos, podria
ocasionar una descarga eléctrica debido a un aumento de la corriente de fuga del paciente.
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ADVERTENCIA

PRECAUCION
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto genera, utiliza y puede radiar energia electromagnética. Para evitar la
interferencia electromagnética en las proximidades de este producto, lea las siguientes
precauciones y manipule debidamente este producto y los demas dispositivos que estén cerca.
Instale y utilice este producto de acuerdo con la “Informacion sobre compatibilidad
electromagnética (CEM)” que figura en el Apéndice.

* No coloque ningun objeto que emita ondas electromagnéticas intensas en las
proximidades de este producto. De lo contrario, puede producirse un funcionamiento
incorrecto.

* No utilice este producto junto a otro equipo. Si dicho uso fuera necesario, se debera vigilar
este producto y el otro equipo para comprobar que funcionan con normalidad. De no seguir
estas precauciones podria producirse un funcionamiento indebido.

* No utilice equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia a una distancia
inferior a 30 cm de cualquier parte de este producto. De hacerlo, el rendimiento de este
producto podria verse degradado.

 Utilice este producto en el entorno especificado y mediante los métodos mencionados. De
no ser asi, podria producirse una anomalia de la imagen endoscodpica (rotacién o inversion
de la imagen de visualizacion).

* Es posible que se produzca un ruido en el monitor de este producto debido al efecto de la
interferencia electromagnética. En este caso, apague el dispositivo que emite las ondas
electromagnéticas o aléjelo de este monitor.

Este producto puede recibir interferencias electromagnéticas, incluso aunque se utilicen
equipos relacionados que cumplan con la normativa EN 55011.

El uso de este producto puede causar interferencias electromagnéticas. Segun la intensidad de
la interferencia electromagnética en las proximidades de este producto, puede producirse un
funcionamiento incorrecto de este producto o los periféricos. En caso de que este producto
cause interferencias electromagnéticas perjudiciales a otros dispositivos, o si este producto
recibe interferencias electromagnéticas de otros dispositivos, se recomienda tratar de corregir
las interferencias aplicando una o mas de las siguientes medidas:

¢ Cambiar la orientacién o la posicién de cualquier dispositivo afectado.
* Aumentar la distancia entre los dispositivos.

* Conectar el producto a una toma de corriente de un circuito diferente del utilizado para
conectar los demas dispositivos.

» Tomar medidas de mitigacion, como proteger el lugar de instalacion de los dispositivos
afectados.

Si el problema no se puede resolver tras aplicar las medidas anteriores, deje de utilizar el
producto y consulte con el fabricante o su distribuidor local de FUJIFILM para solicitar ayuda.

897N201790

1-7

ﬁ%

=

sauopnesald | ojnyden

—®|

—®

@ o



7200M_es.book Page 8 Saturday, October 6,2018 3:29 PM

Capitulo 1 Precauciones

No utilice este producto cerca de dispositivos que emitan ondas electromagnéticas intensas,
como los sistemas de RM. Hacerlo puede causar un funcionamiento incorrecto de este
producto.

(Si este producto se usa junto a un electrobisturi, siga las instrucciones incluidas en los
manuales de operacién del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta frecuencia).
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1.12 Advertencias y precauciones generales

Observe las siguientes precauciones cuando manipule este producto. Vera también las mismas
precauciones en cada capitulo.

1.12.1 Precauciones para la inspeccion antes del uso

ADVERTENCIA

PRECAUCION

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo
con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar
diagnésticos erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

* Asegurese de comprobar la valvula de biopsia antes de usarla. Si los resultados de la
inspeccidon muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la valvula de biopsia
por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una valvula de biopsia anémala
podria provocar el derrame de fluidos corporales, lo que podria generar un riesgo de
infecciones.

* Gire los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha lentamente hacia cada
direccion hasta el tope. Repita este procedimiento varias veces para confirmar que la parte
curva se doble de forma correcta y sin problemas. Si se usa el endoscopio con un botén de
angulacién anémalo, la parte curva no regresa a la posicion neutra, lo que puede provocar
lesiones en el paciente.

* Si hay pérdida de agua en la valvula de biopsia o la valvula de aspiracién durante la
inspeccion de la funcién de aspiracién, sustitiyala por una nueva que ya se haya
reprocesado. Una valvula de biopsia o valvula de aspiracién con pérdidas podria causar un
retorno de los fluidos corporales y generar un riesgo de infecciones.

* Si hay pérdidas de agua en la valvula de aire/agua durante la inspeccién de la funcion de
suministro de aire/agua, sustitiyala por una nueva que ya se haya reprocesado. Una
valvula de aire/agua con pérdidas podria causar un retorno de los fluidos corporales y
generar un riesgo de infecciones.

* Apague la luz del procesador (fuente de luz) antes de inspeccionar la lente objetivo. Mirar
directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones oculares.

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo
con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede causar el
funcionamiento incorrecto del equipo.

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botdn de angulacion se
gira a la fuerza, podria causar un funcionamiento incorrecto del endoscopio.

* Asegurese de que no se adhieran la humedad o sustancias extraifias (como polvo, fibras
de gasas o fragmentos metalicos) al conector del endoscopio antes de conectarlo al
procesador (fuente de luz). Si se conecta el conector del endoscopio cuando esta humedo
o contiene sustancias extrafias (como polvo, fibras de gasas o fragmentos metalicos), se
pueden producir averias o fallos en los dispositivos.
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Capitulo 1 Precauciones

PRECAUCION

* No conecte ningun elemento a la seccion que recibe la alimentacion. Asimismo, asegurese
de que ninguna sustancia extrafa, como fragmentos metélicos, se adhiere a la seccién
que recibe la alimentacion. La adhesion de sustancias extrafias puede causar lesiones
térmicas o bien fallos o un funcionamiento incorrecto de los dispositivos.

* No toque el vidrio protector de la guia de luz. Un vidrio protector de la guia de luz podria
ocasionar la reduccion de la intensidad de la luz.

* Si se encuentran anomalias o cambios en los materiales, incluidos, entre otros, grietas,
descamaciones, picaduras, corrosion, etc., que puedan crear superficies asperas o bordes
afilados, orificios o surcos, que pongan en peligro las superficies selladas o afecten
negativamente a la funcionalidad del dispositivo, péongase en contacto con su distribuidor
local de FUJIFILM.

1.12.2 Precauciones para su manipulacién

ADVERTENCIA

 Utilice un equipo de proteccion personal (como gafas, mascarilla de quiréfano, guantes
impermeables y resistentes a productos quimicos, ropa protectora con capa
antiincrustante, gorro y cubrecalzados) durante el procedimiento, asi como durante el
reprocesamiento para proteger los ojos y la piel, y evitar infecciones. De lo contrario,
podria causar infecciones.

* Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no se siguen las recomendaciones anteriores, podria causar
lesiones en los tejidos de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* La valvula de biopsia se debe usar una sola vez. Deséchela después de su uso. Si utiliza
una valvula de biopsia deteriorada, los fluidos corporales podrian derramarse y causar
infecciones.

* Reprocese la valvula de biopsia antes de su utilizacion. El uso de una valvula de biopsia
reprocesada incorrectamente puede originar un riesgo de infeccién.

 Utilice valvulas de biopsia, valvulas de aire/agua, vélvulas de aspiracion y boquillas
reprocesadas. El reprocesamiento insuficiente podria constituir una fuente de infecciones.

* Asegurese de que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del
canal del instrumento. Si se utiliza este producto sin la valvula de biopsia conectada, los
fluidos corporales podrian gotear y constituir una fuente de infecciones.

* La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi el riesgo de
infeccion.

* Cuando necesite abrir la tapa de la valvula de biopsia durante el procedimiento, cubrala
con un trozo de gasa para evitar derrames. De lo contrario, los fluidos corporales podrian
gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para el
paciente o usuario final.

* Durante una inspeccion o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.
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ADVERTENCIA

* No saque rapidamente el dedo de la valvula de aspiracién durante la aspiracién. Si lo hace,

los fluidos corporales de la valvula de aspiracion pueden salpicar y aumentar el riesgo de
infecciones.

No suministre una cantidad excesiva de aire o gas durante el procedimiento. De lo
contrario, podria ocasionar dolor, lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias,
perforaciones o embolia en el paciente.

Nunca utilice dispositivos para endoterapia, accione, inserte o extraiga el endoscopio,
accione la parte curva, el suministro de aire, la aspiracion o la inyeccién de agua, o use el
equipo relacionado al visualizar la imagen endoscopica ampliada en el monitor. De lo
contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o
perforaciones.

Nunca utilice dispositivos para endoterapia, accione, inserte o extraiga el endoscopio, o
accione el equipo relacionado sin visualizar la imagen endoscopica en el monitor o
mientras congela esta imagen. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de
la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

No utilice dispositivos para endoterapia, accione, inserte o extraiga el endoscopio, accione
la parte curva, el suministro de aire, la aspiracion o la inyecciéon de agua, o accione el
equipo relacionado cuando la imagen endoscoépica se vea danada, poco clara, borrosa,
etc., debido a cualquier motivo o situacién, como una pérdida de la imagen, una
interrupcion eléctrica, la presencia de gotas de agua o suciedad/residuos adheridos a la
lente objetivo, etc. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

Si el paciente estornuda o se mueve bruscamente durante el procedimiento, pueden
producirse averias en el endoscopio y hemorragias o traumatismos en el paciente. Segun
el grado de la averia, la extraccion segura del endoscopio puede ser dificil o imposible, lo
que puede provocar lesiones graves a los pacientes o usuarios finales.

No realice la observacién en retroflexion a la fuerza. Si la observacion en retroflexion se
realiza en una cavidad estrecha, puede que sea imposible enderezar el angulo de la parte
curva o extraer el endoscopio del paciente.

Cuando este producto se usa en un paciente con un producto sanitario implantable activo,
como un marcapasos, consulte con un especialista en sistema cardiovascular y el
fabricante del producto sanitario para garantizar la seguridad del paciente. Las ondas de
radio que emite este producto pueden provocar fallos o roturas de los productos sanitarios,
como marcapasos, lo que puede afectar seriamente la seguridad del paciente.

No mire directamente la luz que sale de la guia de luz situada en el extremo distal del
endoscopio. Mirar directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones
oculares.

No presione de manera excesiva el endoscopio o el dispositivo para endoterapia contra las
superficies mucosas. De lo contrario, podria provocar lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.
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Capitulo 1 Precauciones

ADVERTENCIA

* No doble ni inserte el endoscopio cuando el dispositivo para endoterapia sobresale del

extremo distal. Es posible que al utilizar el dispositivo para endoterapia se ejerza
accidentalmente una fuerza excesiva contra las superficies mucosas, lo que puede
provocar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones en el
paciente.

Cuando se use el endoscopio en la faringe o laringe, asegurese de que los fluidos o la
muestra tisular extraida no ingresen en la traquea, ya que si lo hacen pueden crear
dificultades para respirar o riesgo de asfixia.

Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar del
canal de aire/agua. Si lo utiliza durante el procedimiento, podria haber un suministro
continuo de aire y causarle lesiones al paciente.

No ejerza fuerza excesiva para introducir el endoscopio en el paciente o extraerlo, ni doble
la parte curva a la fuerza o la accione rapidamente. Esto podria ocasionar lesiones,
hemorragias o perforaciones en el paciente.

Inserte el endoscopio mientras observa la imagen endoscopica para garantizar la
seguridad del paciente. De lo contrario, podria ocasionar dolor, lesiones, hemorragias o
perforaciones en el paciente.

En cuanto al modo de observacion de luz especial, Uselo después de entender claramente
la diferencia entre el tono de color y el brillo del modo de observacién de luz normal y del
modo de observacion de luz especial. Utilice las imagenes visualizadas en el modo de
observacion de luz especial unicamente como informacion de referencia. Utilice siempre la
imagen endoscoépica estandar en el modo de observacion de luz normal al realizar un
diagnéstico. De lo contrario, puede arrojar diagndsticos erréneos.

La imagen endoscopica puede parpadear cuando cambia entre el modo de observacion de
luz normal y el modo de observacion de luz especial. Por lo tanto, no realice ningun
tratamiento ni operacién endoscépica cuando cambie entre el modo de observacion de luz
normal y el modo de observacién de luz especial. De lo contrario, pueden generarse
lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

No gire a la fuerza el botén de angulacion mas alla de su tope. Si el botén de angulacién se
gira a la fuerza, puede causar un funcionamiento incorrecto del mecanismo de angulacién
y la parte curva podria no volver a la posicidn neutra, lo que dificultaria la extraccién del
endoscopio.

Si la parte curva no vuelve a la posicidn neutra durante un procedimiento, no retire el
endoscopio a la fuerza. Consulte con su distribuidor local de FUJIFILM. Si el endoscopio
se retira a la fuerza, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad corporal,
hemorragias o perforaciones.

Preste mucha atencion al llevar a cabo la observacion en retroflexiéon en una cavidad
estrecha. No realice la observacion en retroflexion a la fuerza. De lo contrario, puede que
sea imposible enderezar el angulo de la parte curva o extraer el endoscopio del paciente.

Evite aspirar materiales soélidos o liquidos espesos. Si la valvula de aspiracién no vuelve a
su posicion original, detenga inmediatamente la aspiracién y retire lentamente el
endoscopio. Si se adhieren materiales sélidos o liquidos espesos a la valvula de aspiraciéon
o la obstruyen, es posible que la aspiracién no se detenga y se dafe la membrana
mucosa.
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ADVERTENCIA

PRECAUCION

* Cuando inyecte liquidos mediante la conexién de una jeringa a la valvula de biopsia, abra
la tapa de la valvula de biopsia e inserte la jeringa en esta vélvula en posicioén recta. De lo
contrario, la valvula de biopsia se podria dafar o la jeringa se podria desconectar
accidentalmente durante la inyeccion de fluidos. Como resultado, los fluidos corporales
podrian gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para
el paciente o usuario final.

* A no ser que la parte curva del endoscopio esté en posicidn neutra (basicamente “recta”),
no extraiga el endoscopio si la imagen endoscépica esta dafada, poco clara, borrosa, etc.,
debido a cualquier motivo o situacién, como una pérdida de la imagen, una interrupcién
eléctrica, la presencia de gotas de agua o suciedad/residuos adheridos a la lente objetivo,
etc. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad corporal,
hemorragias o perforaciones.

* Conecte con firmeza el conector del endoscopio y el procesador (fuente de luz). Si el
conector del endoscopio no se conecta correctamente, la imagen endoscépica puede
parpadear o perderse, con la posible presencia de lesiones, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia, inserte o retire el endoscopio o realice una
operacion de inyeccion de agua mientras visualiza una imagen en el modo de observacién
de luz especial. De lo contrario, podrian producirse lesiones en los tejidos de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

* No utilice este producto fuera del entorno operativo especificado en “Principales
especificaciones”. Si lo hace, puede provocar un funcionamiento incorrecto o un fallo del
producto.

* No aplique fuerza antinatural o impacto en la seccién de insercion, la parte curva, la
seccion de control, el tubo flexible LG ni en el conector del endoscopio. De lo contrario,
puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

» Sujete el endoscopio por la seccion de control. Si se manipula por la seccién de insercion o
por el tubo flexible LG, se hace dificil sostenerlo y se puede ejercer una fuerza antinatural
que dé lugar a un fallo del instrumento.

* Durante la observacion, evite efectuar observaciones a corta distancia durante un periodo
de tiempo prolongado. Utilice el endoscopio siempre que cuente con el tiempo vy brillo
minimos necesarios manteniendo ademas una distancia adecuada. La energia térmica
creada por la iluminacién puede causar quemaduras.

* Inmediatamente después de desconectar el conector del endoscopio del procesador
(fuente de luz), no toque la punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy
caliente. Existen riesgos de quemaduras.

* Si el nivel de brillo del procesador (fuente de luz) es alto, la temperatura de la superficie
circundante al extremo distal del endoscopio y del propio extremo distal podria superar los
41 °C. No deje que el extremo distal permanezca en contacto con el mismo lugar durante
un periodo de tiempo prolongado. Puede causar quemaduras.
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Capitulo 1 Precauciones

PRECAUCION

* No utilice una boquilla que esté dafada, deformada o presente otras irregularidades. De lo
contrario, podria causar lesiones en la cavidad oral o fallos en los equipos.

* Cuando observe la cavidad oral, proteja este producto de la luz externa lo maximo posible.
Para ello, deje a oscuras la sala, etc. De lo contrario, es posible que no obtenga una
imagen clara de la imagen endoscépica.

* No aplique directamente el rociado de xilocaina en la seccion de insercién. No utilice aceite
de oliva como lubricante para la insercion. Puede causar el deterioro de la superficie
exterior.

 Evite la angulacion forzada o excesiva, ya que esto impone una carga excesiva en el cable
que controla la parte curva. Puede provocar la distension o desgarros en el cable.

» La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria reducir la eficacia del sistema de aspiraciéon del endoscopio, lo que
imposibilitaria la aspiracion.

* Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia, cierre la tapa de la valvula de biopsia.
Si la tapa esta abierta, la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio puede
disminuir, lo que imposibilitaria la aspiracion.

* Cuando se coloque la valvula de aspiracion en el cilindro de la valvula de aspiracion del
endoscopio, alinee las zonas convexas y concavas e inserte lentamente la valvula de
aspiracion en posicion recta en el cilindro de la valvula de aspiraciéon del endoscopio. Si la
valvula de aspiracion se coloca a la fuerza, se puede dafiar.

* No aplique ningun lubricante a la valvula de aire/agua. Puede dificultar el funcionamiento
de la valvula u obstruir el canal, lo que reduciria la funcionalidad del suministro de aire/
agua.

* Inserte lentamente la valvula de aire/agua en posicién recta en el cilindro de valvula de
aire/agua del endoscopio. Si la valvula de aire/agua se coloca a la fuerza, se puede danar.

* Conecte con firmeza el conector del endoscopio y el procesador (fuente de luz). No mire la
pieza de conexion situada entre el endoscopio y el procesador (fuente de luz). La luz que
se filtra a través de la pieza de conexion puede dafar los ojos.

* Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no sigue las recomendaciones anteriores se pueden ocasionar
fallos en el endoscopio o lesiones al paciente.

* Cuando la velocidad del obturador esta ajustada en “HIGH” (Alto), tenga cuidado de no
ajustar el nivel de brillo demasiado alto. La energia térmica creada por la iluminacién
puede causar quemaduras.

* No presione el cono de la seccién de control contra el lecho, etc., durante un
procedimiento. De hacerlo, podria causar fallos en el endoscopio.
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1.12.3 Anomalias durante el uso de este producto

ADVERTENCIA

* Si se produce alguna anomalia durante el uso, realice las comprobaciones de seguridad,
como revisar el estado del paciente, e interrumpa el uso del equipo inmediatamente. De lo
contrario, podria afectar seriamente la seguridad del paciente.

* Si se produce una anomalia durante un tratamiento, interrumpa el tratamiento de inmediato
y luego extraiga lentamente el dispositivo para endoterapia del endoscopio. Si el
dispositivo para endoterapia no se puede extraer del endoscopio, retire la punta del
dispositivo para endoterapia hasta la salida del canal del instrumento del endoscopio y
luego extraiga lentamente el endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos. Si el
tratamiento no se interrumpe o el dispositivo para endoterapia se extrae a la fuerza, se
pueden ocasionar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

* Si durante un procedimiento se detecta cualquier anomalia (pérdida de imagen, imagen
oscura, imagen brillante, etc.) en la imagen endoscodpica, es posible que la seccion de
imagenes no haya funcionado correctamente. Si esto sucede, interrumpa el tratamiento de
inmediato y extraiga lentamente el endoscopio. Si el endoscopio se utiliza en estas
condiciones, puede provocar un sobrecalentamiento del extremo distal, lo que a su vez,
podria causar quemaduras de las mucosas u otras lesiones.

* Si es necesario suministrar aire o agua del conector de aspiracion al observarse una
anomalia en la valvula de aspiracion durante un procedimiento, hagalo presionando la
valvula de aspiracion. Si se suministra aire o agua sin presionar la valvula de aspiracion,
los fluidos corporales pueden derramarse o salpicar de la valvula de aspiracion, lo que
supone un riesgo para el control de la infeccion.

sauopnesald | ojnyden

* En caso de que se produzca una anomalia en este producto, consulte el “Capitulo 6
Solucién de problemas”.
En caso de que surjan dudas sobre la seguridad de este producto, pdngase en contacto
con su distribuidor local de FUJIFILM.
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Capitulo 1 Precauciones

1.12.4 Precauciones para la funcion de inyeccion de agua

Esta seccion solo se aplica a los endoscopios que cuentan con la funcién de inyeccion de agua.

= “Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”

ADVERTENCIA

* Los componentes individuales pueden estar esterilizados o pueden necesitar someterse a

un reprocesamiento antes del uso médico, segun la marca, el tipo o el modelo especificos
de la bomba de irrigacion y de los accesorios/componentes de irrigacion relacionados.
Antes de usar componentes, tubos o una bomba de irrigacién, siga todas las instrucciones
del fabricante en relacién con la preparacién y el uso de estos, incluida la necesidad de
reprocesar cada elemento antes de un procedimiento. El uso de componentes de un
sistema de irrigacion no esterilizados o que no se hayan reprocesado correctamente
podria suponer un riesgo de infeccion.

Asegurese de que todos los componentes de la bomba de agua (fuente de irrigacion) se
hayan reprocesado o de que sean elementos esterilizados y para uso en un solo paciente.
Antes de usar los componentes de irrigacién para un procedimiento por primera vez,
reprocéselos conforme a las instrucciones descritas en el manual de la bomba de agua. El
uso de una bomba de agua reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

Evite el contacto directo de la mucosa con el extremo distal del endoscopio cuando se lava
la zona objetivo con la funcién de inyeccién de agua. De lo contrario, puede provocar
dafos en la membrana mucosa.

Independientemente de la fuente de agua o irrigacion, se debe usar el tubo J de FUJIFILM
(JT-500) con el canal de inyeccién de agua. Si no se utiliza el tubo J especificado, los
fluidos corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o
usuarios finales.

Al utilizar un tubo J, asegurese de que se haya reprocesado de forma adecuada. El uso de
un tubo J reprocesado incorrectamente puede constituir una fuente de infecciones.

Inspeccione los componentes reutilizables de la bomba de agua. Si se detecta una pieza
anomala, cambiela por una nueva. Si se utiliza cualquier componente anémalo, se podria
originar una fuente de infecciones.

Después de usar la bomba de agua en un procedimiento, reprocésela para cada caso de
acuerdo con las instrucciones del Manual de operacion de la bomba de agua. El uso de
una bomba de agua reprocesada incorrectamente podria constituir una fuente de
infecciones.

Cuando se use un endoscopio sin utilizar la funcién de inyeccién de agua, cierre el tapon
de la entrada de inyeccidn de agua para bloquear la entrada de inyeccion de agua. Si el

endoscopio se utiliza con el tapon de la entrada de inyeccion de agua abierto, los fluidos
corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o usuarios
finales.

Utilice una jeringa esterilizada o una bomba de agua y componentes de irrigacion
reprocesados para suministrar agua a la boquilla de inyeccion de agua. El uso de un
dispositivo no esterilizado o inadecuadamente reprocesado podria generar un riesgo de
infecciones.
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ADVERTENCIA

* Nunca realice una inyeccién de agua mientras ve una imagen en el modo de observacion
de luz especial. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

PRECAUCION

* No desconecte el tubo J hasta que no se transporte el endoscopio al lugar donde se
realizara el reprocesamiento tras un procedimiento. De lo contrario, puede gotear liquido
del canal de inyeccién de agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que
puede provocar fallos en el equipo.

* Cuando se use un endoscopio sin utilizar la funcién de inyeccion de agua, cierre el tapén
de la entrada de inyeccion de agua para bloquear la entrada de inyeccién de agua. Si el
tapon de la entrada de inyeccion de agua esta abierto, puede reducirse la eficacia del
sistema de aspiracion del endoscopio o permitir que el aire insuflado se escape por los
espacios sin sellar.

* Cuando utilice la funcién de inyeccién de agua, asegurese de usar el tubo J de FUJIFILM
modelo JT-500, independientemente de la fuente de agua o irrigacion. Si no se usa el tubo
J especificado, se puede derramar agua del canal de inyeccién de agua, que podria entrar
en contacto con los equipos relacionados y provocar un fallo en estos equipos.

* Cuando conecte el tubo J al endoscopio, no apriete demasiado el conector del lado del
endoscopio del tubo J. De lo contrario, podria dafar el conector del tubo J o imposibilitar su
extraccion.

* Cuando conecte el tubo J al endoscopio u otros componentes, no apriete demasiado el
conector del tubo J. De lo contrario, se podria danar el conector del tubo J o el del
endoscopio.

897N201790 117

sauolnesald | oinyden

£
&



‘éig J %E 7200M_es.book Page 18 Saturday, October 6,2018 3:29 PM

Capitulo 1 Precauciones

1.13 Precauciones para los equipos utilizados en
combinacion

Utilice este producto en combinacion con los equipos relacionados descritos en este manual.

= “Apéndice - Equipos relacionados utilizados en combinacion”

El uso de equipos relacionados no descritos en este manual no solo puede ocasionar un
funcionamiento anémalo sino también dafios en los equipos o lesiones en el paciente o usuario
final.

Para conocer los detalles, consulte “Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)”
en el Apéndice.

=> “Apéndice - Informacidn sobre compatibilidad electromagnética (CEM)”

ADVERTENCIA

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, no se puede garantizar su funcionalidad y podria causar lesiones
graves en el paciente o los usuarios finales.

* Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracién es demasiado
alta, los residuos o fluidos del paciente se pueden derramar de la valvula de biopsia o
salpicar, lo que podria generar un riesgo de infecciones para el paciente o técnico.

* Mantenga el endoscopio alejado del dispositivo de alimentacién sin contacto que no se
puede usar en combinacion. Si la energia se suministra accidentalmente, la luz de laser
que emite el endoscopio puede generar lesiones graves al paciente o a los usuarios
finales.

* Cuando se use la cubierta, utilice ropa protectora a la hora de retirar la cubierta del
extremo distal del endoscopio. De lo contrario, podria suponer un riesgo de infeccion.

* Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion
en el conector del endoscopio. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los
fluidos corporales podrian gotear del tubo y generar un riesgo de infecciones.

1-18 897N201790
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PRECAUCION

* Apague la luz del procesador (fuente de luz) excepto durante una exploracion, un
procedimiento, etc., cuando sea necesario. Si la luz del procesador (fuente de luz) se deja
encendida, el extremo distal del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y
producir quemaduras al paciente o usuario final.

* Si el endoscopio se utiliza junto al procesador VP-7000 y la fuente de luz BL-7000, apague
también el BL-7000 cuando apague el VP-7000. Si la fuente de luz permanece encendida
tras apagar el procesador, el modo ALC (control de iluminacién automatico) no funciona y
se emite la cantidad de luz maxima. Como consecuencia, el extremo distal del endoscopio
y la zona circundante podrian calentarse y producir quemaduras al paciente o usuario final.

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto de los equipos.

* Utilice el insuflador de CO, para endoscopia descrito en este manual. Si se conecta otro
insuflador, la funcion de suministro de aire/agua se reduce y puede tener como
consecuencia una limpieza incorrecta de la lente.

* Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracién es demasiado
alta, el endoscopio podria adherirse a la membrana mucosa y dafarla.

* Coloque bien la cubierta distal con esparadrapo de uso médico de forma que no queden
dobleces ni fibras desprendidas. No presione la cubierta contra la pared del tracto digestivo
con una fuerza excesiva. Existe riesgo de dafiar la membrana mucosa.

* Fije la cubierta al endoscopio de una forma segura antes de utilizarlo. De lo contrario, la
cubierta podria caerse durante un procedimiento en el paciente.

» Al extraer o retirar la cubierta, procure no sujetar la parte curva con una fuerza excesiva.
Puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

» Evite que el conector del endoscopio reciba golpes o caidas fuertes. Instale el procesador
(fuente de luz) alejado de los obstaculos para evitar dafios por golpes accidentales en el
conector del endoscopio conectado al procesador (fuente de luz). Durante la operacién de
una cama eléctrica, etc., asegurese de que el conector del endoscopio conectado al
procesador (fuente de luz) no golpee la cama. De lo contrario, el conector del endoscopio y
el procesador (fuente de luz) podrian funcionar incorrectamente.

* Con respecto a la cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua, siga las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacion del tanque de agua. Si la cantidad
de agua esterilizada en el tanque de agua supera el limite, es posible que se deshabilite la
funcién de suministro de aire/agua o que provoque un fallo en el equipo debido al contacto
con el agua esterilizada derramada.

* Coloque el tanque de agua en la posicion especificada del carro o el procesador (fuente de
luz). De lo contrario, se puede derramar liquido del conector del tanque de agua y entrar en
contacto con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

* Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion
en el conector del endoscopio. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los
fluidos corporales podrian gotear del tubo y entrar en contacto con el equipo relacionado,
lo que puede provocar del funcionamiento incorrecto del equipo.
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Capitulo 1 Precauciones

* Para obtener informacién detallada sobre el uso de los equipos relacionados, consulte el
manual de operacién correspondiente.

* Antes de usar este producto, lea completamente el manual de operacion del equipo
relacionado utilizado en combinacién con este producto.

1.13.1 Precauciones para el tratamiento de alta frecuencia

ADVERTENCIA

» Establezca la potencia de salida minima requerida del electrobisturi y del dispositivo para

endoterapia de alta frecuencia dentro del rango de salida especificado en las instrucciones
del manual de operacion del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia. Si la potencia de salida no es la adecuada, podria causar lesiones a los tejidos
de la cavidad corporal, lesiones térmicas, hemorragia o perforacion.

Si los intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable,
como aire o CO,, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia. Si realiza el
tratamiento de alta frecuencia cuando los intestinos estan llenos de un gas inflamable, se
pueden ocasionar incendios o explosiones.

Use guantes impermeables y resistentes a productos quimicos cuando realice el
tratamiento de alta frecuencia. Si no los usa, existe riesgo de lesiones térmicas o
descargas eléctricas.

Mantenga siempre a los usuarios de marcapasos alejados de los electrobisturies. El
marcapasos puede funcionar incorrectamente.

Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, mantenga suficiente distancia entre el
extremo distal del endoscopio y la punta del electrobisturi. Aplique corriente al
electrobisturi tras colocar la punta del dispositivo para endoterapia en el campo de visién.
Cuando el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia o la pieza conductora de
electricidad entran en contacto con el extremo distal del endoscopio, no aplique corriente al
electrobisturi. Cuando realice un tratamiento de alta frecuencia, en primer lugar, aspire la
mucosa adherida a los tejidos en la cavidad corporal y luego aplique corriente al
electrobisturi. Si aplica corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia
esta en contacto con el extremo distal del endoscopio o la mucosa, puede causar lesiones
térmicas.

Antes de realizar un tratamiento de alta frecuencia, el usuario debe realizar experimentos
basicos in vitro para adquirir las competencias necesarias para el tratamiento de alta
frecuencia.

En caso de realizar el tratamiento de alta frecuencia en la laringe, asegurese de que el
endoscopio o el dispositivo para endoterapia no entre en contacto con las cuerdas vocales.
Existe el riesgo de danar las cuerdas vocales.

Utilice un electrobisturi que cumpla con la directiva EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2). Si se
utiliza cualquier otro electrobisturi, se podrian causar lesiones graves al paciente o
usuarios finales.

Utilice el electrobisturi y los dispositivos para endoterapia relacionados de acuerdo con las
instrucciones suministradas en el manual de operacion para cada dispositivo. De lo
contrario pueden producirse fallos de dispositivos, descargas eléctricas o quemaduras.

1-20
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ADVERTENCIA

PRECAUCION

 Evite que el cuerpo del paciente entre en contacto con conductores eléctricos, tales como

» Este producto no esta indicado para su uso con el sistema de cauterizacion con laser. No

utilice este producto en combinacién con el sistema de cauterizacion con laser.

la parte metalica de la cama, al administrar el tratamiento de alta frecuencia. Podria
ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la energizacion a través de la pieza
conductora.

Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, tenga cuidado de que el vomito o los
fluidos corporales del paciente no entren en contacto con piezas conductoras, como las
partes metalicas de la cama. Podria ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la
energizacion a través del vomito o los fluidos corporales.

Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, asegurese de que el usuario final no toca
al paciente. Podria causar lesiones térmicas al paciente o usuario final.

Utilice el electrobisturi dentro del intervalo de potencia de salida especificado segun las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacion del electrobisturi. Las fugas de
corriente pueden causar lesiones térmicas.

No aplique corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia o la parte eléctricamente activa esté en contacto con el extremo distal del
endoscopio. Podria causar lesiones térmicas al paciente o fallar el endoscopio.

No aplique la corriente si la ropa del paciente estd mojada cuando realiza el tratamiento de
alta frecuencia. De hacerlo, podria causar lesiones térmicas.

1.13.2 Precauciones para el dispositivo para endoterapia y la jeringa

ADVERTENCIA

» Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia en el endoscopio o inyecte liquidos

mediante la conexién de una jeringa a la entrada del canal del instrumento, inserte
lentamente el dispositivo para endoterapia o jeringa directamente en el endoscopio.
Ademas, al extraerlos, saquelos lentamente hacia afuera sin doblarlos. Si se inserta o
retira rapidamente el dispositivo para endoterapia o la jeringa, o si se inserta o retira de
forma oblicua a la valvula de biopsia, es posible que esta valvula se dafie o desconecte de
forma accidental, o que se genere un espacio entre la tapa y el cuerpo principal de la
valvula de biopsia. Como resultado, los fluidos corporales pueden salpicar y originar
infecciones para el paciente o el usuario final.

No realice ningun procedimiento con un dispositivo para endoterapia colgando de la
valvula de biopsia. Ello podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi
el riesgo de infeccion.

Utilice dispositivos para endoterapia esterilizados o reprocesados. Los dispositivos para
endoterapia no esterilizados o inadecuadamente reprocesados podrian generar un riesgo
de infecciones.

897N201790
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Capitulo 1 Precauciones

PRECAUCION

» Si encuentra resistencia al hacer avanzar un dispositivo para endoterapia dentro del canal
del instrumento, no ejerza fuerza excesiva en el dispositivo para endoterapia. De lo
contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.
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ﬁ,} Capitulo

5o

2 Descripcion general
del producto

En este capitulo se describen los detalles sobre los accesorios suministrados con este producto, la
nomenclatura y las funciones del endoscopio, asi como los equipos relacionados que se conectan a este
producto.

2.1 Verificacion del contenido del embalaje

Revise el endoscopio y los demas componentes en el embalaje y asegurese de que se incluyan
los articulos detallados en las figuras siguientes. Compruebe que el endoscopio y los demas
componentes no presenten dafos. Si el endoscopio o un componente esta dafiado o si falta un
componente, pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

211 Endoscopio

* Los numeros entre paréntesis indican la cantidad de articulos.

ojonpoud |ap [esauab ugioduosag g ojnyden

Endoscopio (1)
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.1.2 Accesorios

* Los numeros entre paréntesis indican la cantidad de articulos.

& Accesorios comunes a todos los modelos

@’

Valvula de aspiracion *1 Valvula de aire/agua *1 Adas;?]c;?:jgea::.r:/glgjg del : Valvula de biopsia *1
SB-605 (1) : AW-603 (1) : CA-611 (1) : FOV-DV7 (11)

[l
M
Geon

Tuberia de Adaptador del cilindro Jeringa
=X inyeccion WA-010
WA-007

Adaptador de ventilacion Cepillo de cilindros/entrada
; AD-7 (1) : WB11003FW (1)
Adaptador de limpieza CA-610 (1) : '

........................................................................................................................................................

o

Cepillo de canal de
aspiracion

Manual de operacion (1) Manual de reprocesamiento (1)§
WB7024FW (1)

*1 Este accesorio se coloca en el endoscopio en el momento del envio.
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€ Accesorios para endoscopios con funciones especificas

<Accesorios para endoscopios con funcion de inyeccion de agua>

O
Tubo J Tap6n de la entrada de
JT-500 (1) : inyeccién de agua *1 (1)

*1 Este accesorio se coloca en el endoscopio en el momento del envio.

<Estuche para transporte>

Estuche para transporte

ojonpoud |ap [esauab ugioduosag g ojnyden
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.2 Nomenclaturay funciones del endoscopio

Este producto se compone de las partes siguientes.

@ Conector del endoscopio (conector de un paso)

1. Conector de aspiracion

2. Montura del conector

3. Punta de la guia de luz, * ’

#Tubo flexible LG /

10. Conector de ventilacion

,“ 9. Conector del suministro de agua

<Endoscopio con la funcién de inyeccion de agua>

.* 7. Ventana de transmision

de inyeccion de agua
12. Entrada de

. 6. Seccion que recibe

la alimentacion

inyeccién de agua

5. Puerto del conductor de aire

4. Vidrio protector de la guia de luz

897N201790

—&| @



7200M_es.book Page 5 Saturday, October 6,2018 3:29 PM

13. Seguro de angulacion arriba/abajo 23. Interruptores del endoscopio “1” a “3”

14. Boton de angulacion arriba/abajo

22. Cilindro de la valvula de aspiracién

_____ @ 21. Valvula de aspiracion
o % 20. Valvula de aire/agua
1Y

19. Cilindro de valvula de aire/agua

15. Seguro de angulacion
izquierda/derecha

16. Boton de angulacion izquierda/l
derecha )

18. Entrada del canal del instrumento

§O 17. Valvula de biopsia

A

@ Seccion de insercidn (pieza aplicada)

1

1

]

I

: 27. Extremo distal
)
1

" 26. Parte curva 1

25. Tubo de
insercion
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

€ Conector del endoscopio (conector de un paso)

El conector del endoscopio se conecta al procesador (fuente de luz).

NO

Nombre

Funcion

1

Conector de aspiracion

Se conecta al tubo del equipo de aspiracion.

Montura del conector

Asegura la conexion del conector del endoscopio al
procesador (fuente de luz).

Punta de la guia de luz

Vidrio protector de la
guia de luz

Transmite la luz del procesador (fuente de luz) al extremo
distal.

Puerto del conductor de
aire

Suministra aire de la bomba del procesador (fuente de luz)
al endoscopio.

Seccion que recibe la
alimentacion

Recibe alimentacion del procesador (fuente de luz).

Ventana de transmision

Transmite datos al procesador (fuente de luz).

Ventana de
comunicacion

Intercambia informacion entre el endoscopio y el procesador
(fuente de luz).

Conector del suministro
de agua

Se conecta al tanque de agua.

10

Conector de ventilacion

Se conecta al probador de fugas de aire o al adaptador de
ventilacion.

11

Tapon de la entrada de
inyeccion de agua

Solo el endoscopio con la funcién de inyeccién de agua
cuenta con este mecanismo para bloquear la entrada de
inyeccién de agua cuando esta no se usa.

12

Entrada de inyeccién de
agua

Solo el endoscopio con la funcién de inyeccion de agua
cuenta con este mecanismo. Se conecta una jeringa o
bomba de agua a esta entrada para suministrar agua
esterilizada a la boquilla de inyeccion de agua ubicada en el
extremo distal. Cuando se usa la funcién de inyeccién de
agua, se debe conectar el tubo J.

> “4.4.4 Tubo J”

@ Tubo flexible LG

El tubo flexible LG conecta el conector del endoscopio y la seccién de control. Esta seccion
contiene varios canales internos, cables eléctricos y guia de luz.

2-6
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€ Seccion de control (seccion de control G7)

La seccién de control se usa para activar las distintas funciones del endoscopio. Sostenga esta

seccion durante el procedimiento.

NO

Nombre

Funcion

13

Seguro de angulacion
arriba/abajo

Mantiene el angulo arriba/abajo de la parte curva.

Al mover este seguro en la direccion de F (libre) se
desbloquea el movimiento hacia arriba/abajo de la parte
curva, lo que permite que una fuerza externa doble
libremente la parte curva.

Al mover este seguro en direccion contraria a F, bloquea el
movimiento arriba/abajo y mantiene el angulo arriba/abajo
de la parte curva.

14

Botén de angulacion
arriba/abajo

Dobla la parte curva hacia arriba o abajo.

Al girar este botdn en la direccién de U, se dobla la parte
curva hacia arriba.

Al girar este boton en la direccién de D se dobla la parte
curva hacia abajo.

15

Seguro de angulacion
izquierda/derecha

Mantiene el angulo derechalizquierda de la parte curva.

Al mover este seguro en la direccion de F (libre) se
desbloquea el movimiento hacia la derechalizquierda de la
parte curva, lo que permite que una fuerza externa doble
libremente la parte curva.

Al mover este seguro en direccion contraria a F, bloquea el
movimiento derechalizquierda y mantiene el angulo
derechalizquierda de la parte curva.

16

Boton de angulacion
izquierda/derecha

Dobla la parte curva a la derecha o a la izquierda.

Al girar este botdn en la direccion de L, se dobla la parte
curva hacia la izquierda.

Al girar este botdén en la direccién de R, se dobla la parte
curva hacia la derecha.

17

Valvula de biopsia

Uno de los accesorios del endoscopio. Esta valvula se
coloca en la entrada del canal del instrumento para evitar
derrames o el retorno del aire o los fluidos. Ademas, en esta
valvula se insertan los dispositivos para endoterapia o se
colocan las jeringas.

18

Entrada del canal del
instrumento

Cada dispositivo para endoterapia se introduce por esta
entrada. Los dispositivos para endoterapia o el liquido que
se inyecta con una jeringa pasa por el canal del instrumento
y sale por la salida del canal del instrumento ubicada en el
extremo distal del endoscopio.

19

Cilindro de valvula de
aire/agua

La valvula de aire/agua se coloca en este cilindro.

20

Valvula de aire/agua

Uno de los accesorios del endoscopio. Al pulsar esta valvula
se suministra agua y, cuando el orificio de la valvula se tapa
con el dedo, se suministra aire a la boquilla de aire/agua
ubicada en el extremo distal del endoscopio.

897N201790
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

N° Nombre Funcion
Uno de los accesorios del endoscopio. Cuando se pulse
i L esta valvula, se realiza la aspiracion desde la salida del
21 |Valvula de aspiracién . . ,
canal del instrumento al extremo distal a través del canal del
instrumento.
Cilindro de la vélvula de . D .
22 L, La valvula de aspiracion se coloca en este cilindro.
aspiracion
A estos interruptores se les asignan funciones del
) | | procesador.
3 nterrupto.res“ d”e o Utilice el procesador para asignar funciones a estos
24 |endoscopio “1” a “4 interruptores.
= Manual de operacién del procesador

¢ Cono

Este elemento conecta la seccidon de control con la seccién de insercion.

€ Seccion de insercion (pieza aplicada)

La seccion de insercidn contiene varios componentes del sistema de angulacion, canales
internos, sistemas épticos y de iluminacién. El endoscopio puede insertarse en la cavidad

corporal hasta el cono.

Ne° Nombre

Funcion

25 |Tubo de insercién

Conecta la parte curva con la seccion de control.
Esta impreso el indice que muestra la distancia desde el
extremo distal (marca de la escala de insercion).

26 |Parte curva

Esta parte es flexible y puede doblarse hacia arriba, abajo,
izquierda y derecha al accionar los botones de angulacion
arriba/abajo e izquierda/derecha en la seccion de control. El
extremo distal se puede dirigir hacia cualquier direccion
moviendo esta parte.

27 |Extremo distal

Contiene la lente objetivo, la guia de luz, la boquilla de aire/
agua, la salida del canal del instrumento, etc.
La forma y funcion varian segun el modelo.

= “2.3 Nomenclatura y funciones del extremo distal del
endoscopio”

897N201790
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7@

2.3
endoscopio

<EG-720R>

1. Seccién de imagenes

Nomenclatura y funciones del extremo distal del

<Direccion del férceps>
7. Guias de luz

2. Tapa distal

6. Lente objetivo

5. Salida del canal del instrumento

3. Boquilla de aire/agua

<EC-720R/M, EC-720R/I, EC-720R/L>

1. Seccion de imagenes

<Direccion del férceps>

7. Guias de luz

2. Tapa distal

6. Lente objetivo

5. Salida del canal
del instrumento

4. Boquilla de inyeccion de agua

3. Boquilla de aire/agua

Ne° Nombre

Funcion

1 |Seccion de imagenes

Recibe la imagen enfocada en su superficie a través de la
lente objetivo distal. En realidad, este sensor esta ubicado
dentro de la parte distal del endoscopio en la posicion de
la ilustracion.

2 |Tapa distal

Este tapdn fija las piezas al extremo distal del endoscopio.

3 |Boquilla de aire/agua

Esta boquilla expulsa aire o agua hacia la lente objetivo al
pulsar la valvula de aire/agua.

Boquilla de inyeccion de
agua

Este mecanismo solo esta presente en endoscopios con la
funcion de inyeccion de agua.

Esta boquilla envia un chorro de agua hacia delante
cuando se inyecta agua a través de la entrada de
inyeccién de agua.

Salida del canal del
instrumento

Los dispositivos para endoterapia salen por esta abertura
cuando se insertan desde la entrada del canal del
instrumento. Durante el accionamiento de la valvula de
aspiracion, esta abertura sirve de entrada para aspirar los
fluidos del canal de aspiracion/instrumento.

6 |Lente objetivo

Esta lente enfoca una imagen en la seccién de imagenes
que, a su vez, se muestra en el monitor.

7 | Guias de luz

La luz del vidrio protector de la guia de luz se emite a
través de estas ventanas.

897N201790
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.4 Ubicacién de las etiquetas

A continuacién se muestran las posiciones en las que se encuentran las etiquetas de este
producto.

2.41 Ubicacion de las etiquetas

<Seccion de control>

Etiqueta del diametro del canal del instrumento

Etiqueta de modelo

(

<Conector del endoscopio>

q‘Jil Etiqueta de afio
@ j de fabricacién

=

-
-
4

Etiqueta del conector del endoscopio

b
Vo

2-10 897N201790
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2.5 Configuracién del sistema

Este producto se utiliza de forma combinada con equipos relacionados. A continuacion se
detalla la combinacion recomendada de equipos relacionados que se pueden usar con este
producto. Los equipos relacionados son opcionales.

ADVERTENCIA

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, no se puede garantizar su funcionalidad y podria causar lesiones
graves en el paciente o los usuarios finales.

PRECAUCION

» Utilice este producto solo en combinacion con los equipos relacionados descritos en este
manual. De lo contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto de los equipos.

897N201790 211
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Carro

Teclado para la
introduccion de
datos

Interruptor de pedal

Monitor
Impresora
Grabadora de
video

Capitulo 2 Descripcion general del producto

Configuracion del sistema (junto con EP-6000)

Bomba de agua
JW-2

Equipo de
aspiracion
Tanque de agua Tanque de agua
WT-603 WT-604G
Procesador

EP-6000
Insuflador de CO, para endoscopia

GW-100

*1 Utilice un equipo de aspiracién que cumpla la normativa EN 60601-1 (IEC 60601-1) y que pueda establecer una presién de

aspiracion de 40 a 53 kPa.

897N201790
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* Ademas de los equipos relacionados y descritos en esta seccion, se pueden agregar otros
productos que se pueden usar en combinacion con este producto. Asimismo, es posible
que los equipos relacionados que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se
comercialicen segun el pais o la region. Para obtener detalles sobre los dispositivos
utilizados junto con este producto, pédngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Valvula de gas/agua >

AW-604G
Forceps/ i
Dispositivo para Electrobisturi
endoterapia
L__| Sonda ecografica
Y= Procesador ecografico
SP-900
Endoscopio
EG-720R
EC-720R/M
EC-720R/I
EC-720R/L
*2 Usado en combinacion con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.
*3 Para obtener mas informacion, consulte el manual del electrobisturi.
897N201790 2-13
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Capitulo 2 Descripcion general del producto

2.5.2 Configuracion del sistema (junto con VP-7000 y BL-7000)

Bomba de agua
JW-2

Carro %
~

Teclado para la

introduccion de Equipo de
datos aspiracion
Interruptor de pedal

Procesador
VP-7000

Tanque de agua Tanque de agua
WT-603 WT-604G

3*4

Fuente de luz”

Monitor BL-7000 Insuflador de CO, para endoscopia
Impresora GW-100

Grabadora de

video

*1 Utilice un equipo de aspiracion que cumpla la normativa EN 60601-1 (IEC 60601-1) y que pueda establecer una presién de aspiracion de 40 a 53 kPa.
*2 La version del sistema debe ser Ver.1.014 o posterior.

*3 La version del software debe ser Ver.1.9 o posterior.

*4 VP-7000 solo puede usarse junto con BL-7000, y BL-7000 junto con VP-7000.

2-14 897N201790
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* Ademas de los equipos relacionados y descritos en esta seccion, se pueden agregar otros
productos que se pueden usar en combinacion con este producto. Asimismo, es posible
que los equipos relacionados que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se
comercialicen segun el pais o la region. Para obtener detalles sobre los dispositivos
utilizados junto con este producto, pédngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Valvula de gas/agua

AW-604G
. O
Forceps/ . 2
Dispositivo para Electrobisturi 6 é-
endoterapia <)
N
o
[0
(2]
Q
=
Q.
O
>
«Q
[©]
3
(]
8
Q.
o]
e)
5]
Q
e c
I Sonda ecogréfica g
Procesador
:ffi ecografico
SP-900
Endoscopio
EG-720R
EC-720R/M
EC-720R/I
EC-720R/L
*5 Usado en combinacién con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.
*6 Para obtener mas informacion, consulte el manual del electrobisturi.
897N201790 2-15
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et 3 Flujo de trabajo

—®

En este capitulo se describe el flujo de trabajo de la endoscopia, que varia segun el tipo de endoscopio y
los accesorios que se utilicen.

El flujo de trabajo de la endoscopia varia segun las funciones disponibles del endoscopio o las
funciones que se utilicen.

Confirme el flujo de trabajo aplicable al endoscopio que se utilizara consultando “Tabla 3.1
Funcion de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”. Debe comprender el flujo de trabajo y leer
atentamente las secciones relevantes antes del uso.

Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable

Funcion : ; :
Modelo — Flujo de trabajo aplicable
Inyeccion de agua

EG-720R - “3.1 Cuando se usan las funciones estandares”

EC-720R/M « . . . o

EC-720R/| o a3.ia?uando se usa la funcién de inyeccién de g

EC-720RIL g 3
u
£
Q
(0]
s
3
o

897N201790 3-1
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Cuando se usan las funciones estandares

4.31
Inspeccion de la seccion
de control

N~

432
Inspeccion de la secciéon
de insercion

N~

433
Inspeccion del extremo
distal

N~

434
Inspeccion de la parte
curva

N~

435
Inspeccion del conector
del endoscopio

NS

4.41
Valvula de biopsia

442
Valvula de aspiraciéon

443
Valvula de aire/agua

4.5
Preparacion del equipo
relacionado

4.6.1
Conexion al procesador
(la fuente de luz)

4.6.2
Colocacion del tanque
de agua

4.6.3
Colocacion del equipo
de aspiracion

471
Inspeccion de las
imagenes endoscopicas

472
Inspeccion del interruptor
del endoscopio

4.7.3
Inspeccion de la funcion
de suministro de aire/agua

474
Inspeccion de la funcion
de aspiracion

4.7.5
Inspeccion del canal del
instrumento

3-2

897N201790

—®]

"



% 7200M_es.book Page 3 Saturday, October 6, 2018 3:29 PM

5.1 5.2.1
Preparacion Insercion

5.2.2
Observacion de la
imagen endoscopica

523
Accionamiento del
interruptor del endoscopio

524
Control de curvado

525
Accionamiento de la
valvula de aire/agua

5.2.6
Accionamiento de la
valvula de aspiracion

54
Inyeccion de liquidos en la
entrada del canal del instrumento

Extraccién del endoscopio

oleqen ep olnj4 ¢ ojnyden

897N201790
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Cuando se usa la funcion de inyecciéon de agua

4.31
Inspeccion de la seccion
de control

N~

432
Inspeccion de la seccidon
de insercion

N~

433
Inspeccion del extremo
distal

N~

434
Inspeccion de la parte
curva

N~

435
Inspeccion del conector
del endoscopio

NS

441
Valvula de biopsia

442
Vélvula de aspiracion

443
Valvula de aire/agua

4.5
Preparacion del equipo
relacionado

4.6.1
Conexion al procesador
(la fuente de luz)

46.2
Colocacion del tanque
de agua

4.6.3
Colocacion del equipo
de aspiracion

471
Inspeccion de las
imagenes endoscopicas

472
Inspeccion del interruptor
del endoscopio

4.7.3
Inspeccion de la funcion
de suministro de aire/agua

474
Inspeccion de la funcion
de aspiracion

475
Inspeccion del canal del
instrumento

897N201790
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SOl

* Cuando se use la funcion de inyeccidn de agua, asegurese de leer las secciones con

fondo gris ( — ).

5.1 5.2.1 5.5 5.6
Preparacion Inserciéon Tratamiento Extraccién del endoscopio

522
Observacion de la
imagen endoscopica

523
Accionamiento del
interruptor del endoscopio

5.2.4
Control de curvado

525
Accionamiento de la
valvula de aire/agua

oleqen ep olnj4 ¢ ojnyden

5.2.6
Accionamiento de la
valvula de aspiracion

5.4
Inyeccion de liquidos en la
entrada del canal del instrumento

897N201790 3-5
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Capitulo

4 Preparacion e
inspeccion

En este capitulo se describen los métodos de inspeccidn y preparacion que deben seguirse antes de
utilizar el endoscopio, sus accesorios y los equipos relacionados.

Antes de usar este producto, realice la preparacién e inspeccion conforme a las instrucciones
provistas en este capitulo. Ademas, inspeccione los productos relacionados utilizados en
combinacion con este producto conforme a las instrucciones provistas en los manuales de
operacion correspondientes. Si el resultado de la inspeccidn revela alguna anomalia, consulte
el “Capitulo 6 Solucién de problemas”. Si el problema persiste o si se detecta algun fallo, deje
de usar el equipo y devuélvalo para su reparacion de acuerdo con “6.4 Devolucion del
endoscopio para su reparacion”.

ADVERTENCIA

* Se deben reprocesar toda la superficie, cada canal del endoscopio y sus accesorios antes
de su primer uso, después de cualquier mantenimiento, después de cualquier uso
posterior y tras su almacenamiento, de acuerdo con las instrucciones que figuran en el
Manual de reprocesamiento, aunque los accesorios no se hayan utilizado durante un
procedimiento. Ademas, debe guardar este producto conforme a las instrucciones
provistas en el Manual de reprocesamiento. Un almacenamiento o reprocesamiento
inadecuados podrian causar infecciones.

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo
con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar
diagnodsticos erroneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

* Durante una inspeccion o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.

uolooadsul 8 ugoeledsld { ojnyde)
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

PRECAUCION

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo
con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede causar el
funcionamiento incorrecto del equipo.

» Si se encuentran anomalias o cambios en los materiales, incluidos, entre otros, grietas,
descamaciones, picaduras, corrosion, etc., que puedan crear superficies asperas o bordes
afilados, orificios o surcos, que pongan en peligro las superficies selladas o afecten
negativamente a la funcionalidad del dispositivo, pdongase en contacto con su distribuidor
local de FUJIFILM.

* FUJIFILM no reprocesa el endoscopio ni los accesorios antes de su envio.
Reprocéselos de acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de
reprocesamiento antes de usarlos en un procedimiento.

4-2 897N201790
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4.1 Preparacidon del equipo

Prepare el endoscopio, los accesorios, los equipos relacionados y el equipo de proteccion
personal.

Los equipos relacionados no suministrados con este producto son opcionales. También
consulte el manual de operacién de los equipos relacionados y del equipo de proteccion
personal.

4 Endoscopio

* Prepare el endoscopio que se haya reprocesado conforme a las instrucciones provistas
en el Manual de reprocesamiento.

@ Accesorios

Valvula de aspiracion Valvula de aire/agua Valvula de biopsia Tubo de inyeccion de agua *1
SB-605 AW-603 FOV-DV7 JT-500

uolooadsul 8 ugoeledsld { ojnyde)

*1 Accesorio para el endoscopio con la funcién de inyeccién de agua

= “Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”

* Prepare los accesorios que se hayan reprocesado conforme a las instrucciones provistas
en el Manual de reprocesamiento.

897N201790 4-3
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

€ Equipos relacionados (basicos)

1

Procesador Procesador Fuente de luz”
EP-6000 VP-7000 BL-7000
® Monitor
® Equipo de aspiracion

*1 El endoscopio se usa junto con el procesador EP-6000 o con el procesador VP-7000 y la
fuente de luz BL-7000.

*2 Prepare el tanque de agua que se haya reprocesado conforme a las instrucciones
proporcionadas en el manual de operacién del tanque de agua.

@ Equipos relacionados (se deben preparar cuando se necesiten)

* Ademas de los dispositivos descritos en esta seccidn, se pueden agregar otros productos
que se pueden usar en combinacién con este producto. Asimismo, es posible que los
dispositivos que se describen aqui hayan dejado de fabricarse o no se comercialicen
segun el pais o la region. Para obtener detalles sobre los dispositivos utilizados junto con
este producto, péngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

(S
a
Insuflador de CO, para endoscopia Bomba de agua Tanque de agua ' Vélvula de gas/agua
GW-100 1 JW-2 ‘ WT-604G ‘ AW-604G
i ¢ Dispositivo para endoterapia
. & Electrobisturi
=9 1
N
\
J)
Boquilla
MPC-ST

*1 Usado en combinacion con el insuflador de CO, para endoscopia GW-100.
*2 Accesorio del endoscopio para el tracto gastrointestinal superior.

* Prepare el equipo relacionado que se haya reprocesado conforme a las instrucciones
provistas en el manual de operacién del equipo relacionado.

897N201790
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€ Equipo de proteccion personal

Gafas Mascarilla de quiréfano Ropa Guantes impermeables y
! ! protectora ' ! resistentes a productos quimicos

*1 También se recomienda usar calzado que se pueda desinfectar o cubrecalzado de uso
unico.

*2 Se recomienda que los guantes impermeables y resistentes a productos quimicos sean
lo suficientemente largos para que la piel no quede expuesta.

& Otros
¢ Gasa esterilizada
* Agua esterilizada

* Recipiente esterilizado

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.2 Transporte del endoscopio

En esta seccion, se explica como transportar el endoscopio reprocesado. Para saber cémo
transportar el endoscopio al que se le ha realizado la limpieza preliminar después del uso,
consulte el Manual de reprocesamiento.

= “Manual de reprocesamiento”

ADVERTENCIA

* Traslade el endoscopio reprocesado de forma limpia. Si el equipo de proteccion personal,
como los guantes, esta contaminado, los contaminantes se adhieren al endoscopio y, por
consiguiente, puede ser una fuente de infecciones.

PRECAUCION

» Cuando transporte el endoscopio reprocesado, sujete con firmeza la seccién de control y
el conector del endoscopio. Si solo se sujeta el tubo flexible LG o el cono, puede provocar
dafios en el endoscopio.

» Cuando transporte el endoscopio reprocesado, no enrolle el tubo de insercion ni el tubo
flexible LG del endoscopio con un diametro pequefio. De hacerlo, podria causar fallos en
el endoscopio.

(1) Prepare un endoscopio reprocesado para el transporte.

(2) Cuando transporte el endoscopio con las manos, enrolle el tubo flexible LG y sostenga el
conector del endoscopio con la seccion de control con una mano y con la otra, tome
cuidadosamente el extremo distal del tubo de insercion.

4-6 897N201790
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4.3 Inspeccion del endoscopio

Seccion de control | Seccién de insercion

4.3 Inspeccién del endoscopio

Antes de la inspeccidn, asegurese de que no haya suciedad adherida al endoscopio. Si se

adhiere suciedad al endoscopio, reprocese de acuerdo con las instrucciones que se indican en

el Manual de reprocesamiento.

4.3.1 Inspeccion de la seccion de control

(1) Inspeccione de forma visual y manual que la seccion de control no presente rasgufios
excesivos, deformaciones, grietas, residuos, piezas sueltas u otras irregularidades.

4.3.2 Inspeccion de la seccion de insercion

PRECAUCION

* No doble ni gire el tubo de insercidn del endoscopio a la fuerza. Podrian producirse dafios

en el endoscopio.

(1) Verifique de forma visual que en el cono y la seccion de inserciéon préxima al cono no haya
curvas, torceduras, dilatacién u otras irregularidades.

() (4)
/

=

(2) Compruebe de forma visual y manual que en la seccién de insercion (extremo distal, parte
curva y tubo de insercién) no haya anomalias, como muescas, bultos, desprendimientos,
bordes afilados o protuberancias, etc.

Ademas, confirme que el tubo de insercién no presente una rigidez anémala.

(3) Compruebe de forma visual y manual que los adhesivos y las fundas de los extremos de la

parte curva no presenten anomalias, como ausencia de resina epoxi, rugosidad, picaduras o

escamas.

897N201790
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

(4) Sostenga el tubo de insercién con las dos manos y forme un semicirculo con un diametro de
aproximadamente 200 mm. A continuacién, desplace la punta del semicirculo deslizando el
tubo de insercién en toda su longitud. Compruebe que el tubo se doble completamente y que
no haya areas de rigidez o dureza excesiva.

4.3.3 Inspeccion del extremo distal

ADVERTENCIA

* Apague la luz del procesador (fuente de luz) antes de inspeccionar la lente objetivo. Mirar
directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones oculares.

(1) Asegurese de que la luz del procesador (fuente de luz) esté apagada.

(2) Compruebe de forma visual y manual los siguientes puntos.
* La lente objetivo no presenta rasgufios, grietas ni desconexiones.
* Las areas en torno a la lente objetivo no presentan grietas ni huecos.
* Las guias de luz no presentan rasgufios, grietas ni desconexiones.

* Las areas en torno a las guias de luz no presentan anomalias, como huecos.

La tapa distal no presenta anomalias, como grietas o desconexiones.

La boquilla de aire/agua no posee anomalias, como grietas, protuberancias anémalas,
desconexiones, aplastamientos, abolladuras o deformaciones.

* La superficie lateral del extremo distal no posee anomalias, como rasgufios,
desprendimientos o protuberancias anormales.

* Los adhesivos distales no faltan, ni presentan anomalias, como desprendimientos o
deterioros.

» Todas las superficies del extremo distal no presentan residuos externos o bordes afilados.

4-8
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4.3 Inspeccion del endoscopio

Seccion de insercion | Extremo distal | Parte curva

4.3.4 Inspeccion de la parte curva

ADVERTENCIA

* Gire los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha lentamente hacia cada
direccion hasta el tope. Repita este procedimiento varias veces para confirmar que la parte
curva se doble de forma correcta y sin problemas. Si se usa el endoscopio con un botén de
angulacion anémalo, la parte curva no regresa a la posicion neutra, lo que puede provocar
lesiones en el paciente.

PRECAUCION

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botén de angulacion
se gira a la fuerza, podria causar un funcionamiento incorrecto del endoscopio.

@ Inspeccion del funcionamiento normal

(1) Enderece la parte curva.

(2) Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libre)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha y
confirmar que estos se muevan sin problemas.

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden

(3) Gire despacio los botones de angulacion arriba/abajo en la direcciéon de U y D y los botones de
angulacion izquierda/derecha en la direccion de L y R. Asegurese de que la punta distal se
mueva hacia la direccion deseada y luego vuélvalos a colocar en la posicidon neutra. Repita
este procedimiento varias veces para confirmar que la parte curva se doble y regrese a su
posicién neutra de forma correcta y sin problemas.

897N201790 4-9
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

<Cuando los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha esta en la posicion neutra>

(4)

Cuando se giran los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha a sus respectivas
posiciones neutras, compruebe visualmente que la parte curva regrese sin problemas a la
posicion practicamente recta.

@ Inspeccion de la angulacién arriba/abajo

AU

DA

N

(1)

(2)

(3)

Realice un giro completo del seguro de angulacion arriba/abajo en direccion opuesta a F (libre)
para bloquear el botén de angulacién arriba/abajo.

* Cuando se mueve el seguro de angulacion izquierda/derecha o arriba/abajo en direccion
opuesta a F (libre), la rotacién del botén de angulacién izquierda/derecha o arriba/abajo
se hace mas dificil e, incluso cuando estan totalmente bloqueados, el boton de angulacién
y la parte curva distal se pueden mover.

Gire el botén de angulacién arriba/abajo en las direcciones de U y D hasta que se detenga.
Confirme que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se libere el botén de
angulacion arriba/abajo.

Realice un giro completo del seguro de angulacién arriba/abajo en direccion de F (libre) para
desbloquear el botdn de angulacion arriba/abajo.

Confirme que la parte curva casi se haya vuelto a su posicion neutra al soltar el boton de
angulacion arriba/abajo.

4-10
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4.3 Inspeccion del endoscopio

| | Parte curva

@ Inspeccion de la angulacién izquierda/derecha

AL

e\ J)

RA

(1) Realice un giro completo del seguro de angulacion izquierda/derecha en direccién opuesta a F

(2)

(3)

(libre) para bloquear el botdén de angulacién izquierda/derecha.

* Cuando se mueve el seguro de angulacion izquierda/derecha o arriba/abajo en direccion
opuesta a F (libre), la rotacién del botén de angulacién izquierda/derecha o arriba/abajo
se hace mas dificil e, incluso cuando estan totalmente bloqueados, el botdn de angulacién
y la parte curva distal se pueden mover.

Gire el botén de angulacién izquierda/derecha en las direcciones de L y R hasta que se
detenga.

Confirme que el angulo de la parte curva se haya estabilizado cuando se libere el botén de
angulacion izquierda/derecha.

Realice un giro completo del seguro de angulacion izquierda/derecha en direccién de F (libre)
para desbloquear el botén de angulacién izquierda/derecha.

Confirme que la parte curva casi se haya vuelto a su posicion neutra al soltar el botdn de
angulacion izquierda/derecha.

897N201790

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden

5o

"



’Mg 7200M_es.book Page 12 Saturday, October 6, 2018 3:29 PM

Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.3.5 Inspeccion del conector del endoscopio

Entrada de inyeccion

Conector de ventilacion

Conector de aspiracion

Montura del
conector

Conector del
suministro de
agua

’ Seccion que Ventana de
Punta de la guia recibe la comunicacién
de luz alimentacion

Puerto del conductor de aire Ventana de

transmision

Vidrio protector de la guia de luz

PRECAUCION

* Asegurese de que no se adhieran la humedad o sustancias extrafas (como polvo, fibras
de gasas o fragmentos metalicos) al conector del endoscopio antes de conectarlo al
procesador (fuente de luz). Si se conecta el conector del endoscopio cuando esta himedo
o contiene sustancias extrafias (como polvo, fibras de gasas o fragmentos metalicos), se
pueden producir averias o fallos en los dispositivos.

* No conecte ningun elemento a la seccidon que recibe la alimentacion. Asimismo, asegurese
de que ninguna sustancia extrafia, como fragmentos metalicos, se adhiere a la seccién
que recibe la alimentacién. La adhesion de sustancias extrafias puede causar lesiones
térmicas o bien fallos o un funcionamiento incorrecto de los dispositivos.

(1) Inspeccione de forma visual y manual el conector del endoscopio para detectar anomalias,
como abundantes rasgufios, abolladuras, deformaciones o piezas sueltas.

(2) Antes de conectar el conector del endoscopio al procesador (fuente de luz), asegurese de que
no se adhiera humedad ni sustancias extrafias (como polvo o fibras de gasas) a la montura del
conector, el vidrio protector de la guia de luz, el puerto del conductor de aire, la seccién que
recibe la alimentacion, la ventana de comunicacion, la ventana de transmisién, el conector de
ventilacion, el conector del suministro de agua, el conector de aspiracion o la entrada de
inyeccion de agua del conector del endoscopio.

Si se detectan sustancias extrafias, quitelas con una gasa blanda y esterilizada, humedecida
con alcohol.

4-12 897N201790
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Vélvula de biopsia | |

4.4 Colocacién e inspeccion de los accesorios

Antes de inspeccionar, asegurese de que no se adhiera suciedad a los accesorios. Si se adhiere
suciedad a los accesorios, reprocéselos de acuerdo con las instrucciones que se indican en el
Manual de reprocesamiento.

4.41 Valvula de biopsia

<Cuando la tapa esta abierta> ) o <Cuando la tapa estéa cerrada <Cuando la tapa esta cerrada
Unidad principal (vista superior)> (vista lateral)>
de la valvula de
Hendidura biopsia Hendidura

& T

Unidad principal de
Orificio circular la valvula de biopsia

Tapa

ADVERTENCIA

» La valvula de biopsia se debe usar una sola vez. Deséchela después de su uso. Si utiliza
una valvula de biopsia deteriorada, los fluidos corporales podrian derramarse y causar
infecciones.

* Reprocese la valvula de biopsia antes de su utilizacion. El uso de una valvula de biopsia
reprocesada incorrectamente puede originar un riesgo de infeccion.

* Asegurese de comprobar la valvula de biopsia antes de usarla. Si los resultados de la
inspeccion muestran signos de anomalias o irregularidades, sustituya la valvula de biopsia
por una nueva que ya se haya reprocesado. El uso de una valvula de biopsia andémala
podria provocar el derrame de fluidos corporales, lo que podria generar un riesgo de
infecciones.

* Asegurese de que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del
canal del instrumento. Si se utiliza este producto sin la valvula de biopsia conectada, los
fluidos corporales podrian gotear y constituir una fuente de infecciones.

<Preparacién>

La valvula de biopsia no se reprocesa antes de su envio desde FUJIFILM. Reprocésela de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarla
en un procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>

(1) Confirme que la hendidura y el orificio circular en la valvula de biopsia no presenten anomalias,
como fisuras, grietas, deformaciones o decoloracion.

(2) Cierre la tapa y revise que no haya un espacio libre entre la tapa y la unidad principal de la
valvula de biopsia.

897N201790 4-13
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

<Colocacion>

S

1 Vi

(1) Coloque la valvula de biopsia en la entrada del canal del instrumento del endoscopio.

4.4.2 Valvula de aspiracion

Valvula de aspiracion (SB-605)

Muelle

Orificio

ADVERTENCIA

 Utilice una valvula de aspiracion que se haya reprocesado adecuadamente. El uso de una
valvula de aspiracion reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

PRECAUCION

* Cuando se coloque la valvula de aspiracién en el cilindro de la valvula de aspiracién del
endoscopio, alinee las zonas convexas y concavas e inserte lentamente la valvula de
aspiracion en posicion recta en el cilindro de la valvula de aspiracion del endoscopio. Si la
valvula de aspiracion se coloca a la fuerza, se puede dafar.

<Preparaciéon>

La valvula de aspiracién no se reprocesa antes de su envio desde FUJIFILM. Reprocésela de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarla
en un procedimiento.

= Manual de reprocesamiento

4-14 897N201790
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Valvula de biopsia | Valvula de aspiracion | |

<Inspeccion>

Haga una comprobacion visual para asegurarse de que la valvula de aspiracion no tenga
anomalias, como roturas, deformidades, grietas, muescas, etc.

* La valvula de aspiracion es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otra
valvula reprocesada.

<Colocacion>

* La valvula de aspiracion y el cilindro de la valvula de aspiracion tienen una marca
anaranjada. Busque la marca en la vélvula de aspiracion y en el cilindro de la valvula de
aspiracion para evitar un error en la colocacion.

e PNy - Crestas
Orificios —| ((‘Q > — metalicas
—~+ "

Vista superior del cilindrode  Vista inferior de la
la valvula de aspiracion valvula de aspiracion

Rotacién
')

(‘ @ J

Marca anaranjada

Protuberancia

Marca anaranjada

(1) Coloque la valvula de aspiracién en el cilindro de la valvula de aspiracion del endoscopio,
alinee las dos crestas metalicas de la valvula de aspiracion con los dos orificios del cilindro de
la valvula de aspiracion y empuje la valvula con firmeza.

uolooadsul 8 ugpeledald  onyden

(2) Compruebe de forma manual y visual que la valvula encaje correctamente sin protuberancias
de la falda. También confirme que la valvula no se pueda girar.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.4.3 Valvula de aire/agua

Orificio

Valvula de aire/agua (AW-603)

Muelle

Valvula de retencion

Orificio horizontal

Junta de goma

ADVERTENCIA

» Utilice una valvula de aire/agua que se haya reprocesado adecuadamente. El uso de una
valvula de aire/agua reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

» Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar del
canal de aire/agua. Si lo utiliza durante el procedimiento, podria haber un suministro
continuo de aire y causarle lesiones al paciente.

PRECAUCION

* No aplique ningun lubricante a la valvula de aire/agua. Puede dificultar el funcionamiento
de la valvula u obstruir el canal, lo que reduciria la funcionalidad del suministro de aire/
agua.

<Preparacion>

FUJIFILM no reprocesa la valvula de aire/agua antes de su envio. Reprocéselo de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarlo en un
procedimiento.

=>» Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>
(1) Compruebe visualmente que el orificio de la valvula de aire/agua no esté bloqueado.

(2) Compruebe visualmente que la vélvula de aire/agua no esté deformada o agrietada.

* La valvula de aire/agua es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otra
valvula reprocesada.

(3) Examine visualmente la valvula de aire/agua en busca de rasgufios excesivos o roturas en las
juntas de la valvula.

4-16 897N201790
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Vélvula de aire/agua | |

<Colocacion>

PRECAUCION

* Inserte lentamente la valvula de aire/agua en posicién recta en el cilindro de valvula de
aire/agua del endoscopio.
Si la valvula de aire/agua se coloca a la fuerza, se puede dafar.

* La valvula de aire/agua y el cilindro de valvula de aire/agua tienen una marca azul.
Busque la marca en la valvula de aire/agua y en el cilindro de la valvula de aire/agua para
evitar un error en la colocacion.

Protuberancia

(rc\ Marca azul
Vi (((,((@((((( D

Marca azul

(1) Conecte la valvula de aire/agua al cilindro de valvula de aire/agua del endoscopio y empuje la
valvula con firmeza.

(2) Compruebe de forma manual y visual que la valvula encaje correctamente sin protuberancias
de la falda.

897N201790 4-17
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

444 TuboJ

El tubo J es un accesorio para los endoscopios con la funcién de inyeccion de agua.

= “Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”

Tubo J (JT-500)

1. Conector del lado del endoscopio

2. Conector del lado de la bomba de agua

Ne° Nombre Funcion

Se conecta a la entrada de inyeccién de agua del

1 | Conector del lado del endoscopio .
endoscopio.

C tor del lado de la bomba d
2 a::aecor etlado de fa bomba de Admite bomba de agua o jeringa.

ADVERTENCIA

» Al utilizar un tubo J, asegurese de que se haya reprocesado de forma adecuada. El uso de
un tubo J reprocesado incorrectamente puede constituir una fuente de infecciones.

PRECAUCION

* Cuando utilice la funcién de inyeccién de agua, asegurese de usar el tubo J de FUJIFILM
modelo JT-500, independientemente de la fuente de agua o irrigacion. Si no se usa el tubo
J especificado, se puede derramar agua del canal de inyeccién de agua, que podria entrar
en contacto con los equipos relacionados y provocar un fallo en estos equipos.

<Preparacion>

El tubo J no se reprocesa antes de su envio desde FUJIFILM. Reprocéselo de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento antes de usarlo en un
procedimiento.

=>» Manual de reprocesamiento

<Inspeccion>

Compruebe visualmente que el conector esté conectado al tubo J y que el tubo J no contenga
anomalias, como roturas, grietas, muescas, etc.

* El tubo J es una pieza de desgaste. Si se detectan anomalias, utilice otro tubo J
reprocesado.

4-18 897N201790
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4.4 Colocacion e inspeccion de los accesorios

Valvula de biopsia Valvula de aspiracion =~ Valvula de aire/agua

<Colocacion>

Coloque el tubo J en el endoscopio después de conectar el endoscopio al procesador (la fuente
de luz).
Para obtener detalles sobre cdmo conectar el tubo J, consulte la seccién “4.6.4 Colocacion del
tubo J”.

= “4.6.4 Colocacion del tubo J”

uolooadsul 8 uogioeledald { ojnyde)
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4.5 Preparacion del equipo relacionado

Prepare el equipo relacionado siguiendo las instrucciones proporcionadas en cada manual de
operacion.

* Procesador ' (procesador y fuente de luz )
* Monitor

* Tanque de agua

* Equipo de aspiracion

* Dispositivo para endoterapia

* Boquilla

* Cubierta

* Bomba de agua

* Insuflador de CO, para endoscopia
 Electrobisturi

*1 El endoscopio se usa junto con el procesador EP-6000 o con el procesador VP-7000 y la
fuente de luz BL-7000.

4.5.1 Inspeccion de los equipos relacionados

Inspeccione el equipo relacionado siguiendo las instrucciones proporcionadas en cada manual
de operacion.

* Algunas piezas de los equipos relacionados no se reprocesan antes de su envio desde
FUJIFILM o por parte del fabricante. Reprocéselas antes de usarlas por primera vez
conforme a las instrucciones proporcionadas en los respectivos manuales de
operaciones.

4.5.2 Preparacion del sistema

ADVERTENCIA

* Cuando se use la cubierta, utilice ropa protectora a la hora de retirar la cubierta del
extremo distal del endoscopio. De lo contrario, podria suponer un riesgo de infeccion.

PRECAUCION

* Coloque bien la cubierta distal con esparadrapo de uso médico de forma que no queden
dobleces ni fibras desprendidas. No presione la cubierta contra la pared del tracto
digestivo con una fuerza excesiva. Existe riesgo de dafiar la membrana mucosa.

* Fije la cubierta al endoscopio de una forma segura antes de utilizarlo. De lo contrario, la
cubierta podria caerse durante un procedimiento en el paciente.

» Al extraer o retirar la cubierta, procure no sujetar la parte curva con una fuerza excesiva.
Pueden producirse dafios en el endoscopio.
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PRECAUCION

* Con respecto a la cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua, siga las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacién del tanque de agua. Si la
cantidad de agua esterilizada en el tanque de agua supera el limite, es posible que se
deshabilite la funcion de suministro de aire/agua o que provoque un fallo en el equipo
debido al contacto con el agua derramada.

» Utilice el insuflador de CO, para endoscopia descrito en este manual. Si se conecta otro
insuflador, la funcién de suministro de aire/agua se reduce y puede tener como
consecuencia una limpieza incorrecta de la lente.

(1) Desplace el carro con el procesador (y la fuente de luz) y otros equipos relacionados hasta el
lugar donde se vaya a utilizar el endoscopio.

* Para instalar el equipo relacionado en el carro, consulte el manual de operacion del
procesador EP-6000, en caso de que se utilice dicho procesador, o los del procesador
VP-7000 y la fuente de luz BL-7000, en caso de que se utilice el procesador VP-7000.

* Cuando se utilicen varios interruptores de pedal, compruebe de antemano la posicién del
interruptor de pedal correspondiente para no utilizar el equivocado.

(2) Después de poner el interruptor principal en el carro en la posicién OFF, inserte el enchufe de
CA del carro en una toma de tipo hospitalario.

(3) Prepare el equipo de aspiracion.

* Para obtener informacién sobre el equipo de aspiracién, consulte el “manual” del equipo
de aspiracion.

(4) Instale en el carro o en el procesador (la fuente de luz) el tanque de agua, lleno hasta el 80 %
con agua esterilizada.

* El agua del tanque de agua debe cambiarse por agua esterilizada una vez por dia, como
minimo.

» Utilice un tanque de agua reprocesado.

* Los tanques de agua de FUJIFILM tienen que reprocesarse al menos diariamente. Estos
recipientes de agua son dispositivos de 24 horas de uso en pacientes multiples que no
deben exceder dicho tiempo de uso sin un reprocesamiento adicional.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.6 Conexion del endoscopio al procesador (la fuente de
luz) y los equipos relacionados

En esta seccion se explica cédmo conectar el endoscopio al procesador (la fuente de luz) y los
equipos relacionados.

4.6.1 Conexion al procesador (la fuente de luz)

ADVERTENCIA

» Conecte con firmeza el conector del endoscopio y el procesador (fuente de luz). Si el
conector del endoscopio no se conecta correctamente, la imagen endoscépica puede
parpadear o perderse, con la posible presencia de lesiones, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

PRECAUCION

» Conecte con firmeza el conector del endoscopio y el procesador (fuente de luz). No mire la
pieza de conexion situada entre el endoscopio y el procesador (fuente de luz). La luz que
se filtra a través de la pieza de conexién puede dafiar los 0jos.

* Inmediatamente después de desconectar el conector del endoscopio del procesador
(fuente de luz), no toque la punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy
caliente. Existen riesgos de quemaduras.

(1) Asegurese de que el procesador (y la fuente de luz) y los equipos relacionados estén
apagados.

* El endoscopio se puede conectar y desconectar cuando la luz indicadora EXAM. del
procesador esté en “STANDBY”. Para obtener informacion detallada, consulte el manual
de operacion del procesador.

(2) Asegurese de que no se adhieran humedad ni sustancias extrafias (como polvo, fibras de
gasas o fragmentos metélicos) a la seccién que recibe la alimentacion y la ventana de
comunicacioén o de transmisién del conector del endoscopio.
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4.6 Conexioén del endoscopio al procesador (la fuente de luz) y los equipos relacionados

Procesador (Fuente de luz) | Tanque de agua | | |

Toma del endoscopio

Seccion del conector
del endoscopio

(3) Inserte el conector del endoscopio en la toma del endoscopio del procesador (la fuente de luz)
del endoscopio con la etiqueta donde el nombre de modelo se haya impreso orientado hacia
arriba.

(4) Inserte completamente el conector del endoscopio hasta oir un clic.

(5) Compruebe visualmente que el conector del endoscopio se haya insertado por completo.

4.6.2 Colocacion del tanque de agua

PRECAUCION

* Coloque el tanque de agua en la posicidn especificada del carro o el procesador (fuente de
luz). De lo contrario, se puede derramar liquido del conector del tanque de agua y entrar
en contacto con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

(1) Alinee la clavija del conector del suministro de agua del endoscopio con la ranura en el
conector del tanque de agua.

(2) Inserte el conector del tanque de agua en posicion recta en el conector del suministro de agua
y conéctelo con firmeza girando el conector hacia la derecha hasta llegar al tope.

(3) Compruebe visualmente que el conector del suministro de agua del endoscopio y el conector
del tanque de agua estén conectados adecuadamente.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.6.3 Colocacion del equipo de aspiracion

ADVERTENCIA

» Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracién al conector de aspiracion
en el conector del endoscopio. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los
fluidos corporales podrian gotear del tubo y generar un riesgo de infecciones.

PRECAUCION

* Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion
en el conector del endoscopio. Si el tubo aspirante no se coloca adecuadamente, los
fluidos corporales podrian gotear del tubo y entrar en contacto con el equipo relacionado,
lo que puede provocar del funcionamiento incorrecto del equipo.

Tubo aspirante Equipo de aspiracion

Conector de aspiracion

(1) Conecte con firmeza el tubo aspirante del equipo de aspiracion al conector de aspiracion del
endoscopio.
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4.6 Conexion del endoscopio al procesador (la fuente de luz) y los equipos relacionados

| | Equipo de aspiracion | Tubo J |

4.6.4 Colocacion del tubo J

El tubo J es un accesorio para los endoscopios con la funcién de inyeccion de agua.

= “Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”

ADVERTENCIA

* Independientemente de la fuente de agua o irrigacién, se debe usar el tubo J de FUJIFILM
(JT-500) con el canal de inyeccién de agua. Si no se utiliza el tubo J especificado, los
fluidos corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o
usuarios finales.

PRECAUCION

* Cuando conecte el tubo J al endoscopio, no apriete demasiado el conector del lado del
endoscopio del tubo J. De lo contrario, podria danar el conector del tubo J o imposibilitar
su extraccion.

(1) Asegurese de que el tapdn de la entrada de inyeccion de agua esté abierto.

(2) Conecte el conector del lado del endoscopio del tubo J a la entrada de inyeccidon de agua y
girelo hacia la derecha para ajustarlo.

* No ejerza una fuerza excesiva en la parte conectada del tubo J y la entrada de inyeccién
de agua.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.6.5 Colocacion de la bomba de agua

Reprocese la bomba de agua y sus componentes de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas en los manuales de operacion correspondientes o utilice componentes
esterilizados de un solo uso antes de utilizarlos en un procedimiento.

ADVERTENCIA

* Asegurese de que todos los componentes de la bomba de agua (fuente de irrigacion) se

hayan reprocesado o de que sean elementos esterilizados y para uso en un solo paciente.
Antes de usar los componentes de irrigacion para un procedimiento por primera vez,
reprocéselos conforme a las instrucciones descritas en el manual de la bomba de agua. El
uso de una bomba de agua reprocesada incorrectamente puede constituir una fuente de
infecciones.

Inspeccione los componentes reutilizables de la bomba de agua. Si se detecta una pieza
andmala, cambiela por una nueva. Si se utiliza cualquier componente anémalo, se podria
originar una fuente de infecciones.

Después de usar la bomba de agua en un procedimiento, reprocésela para cada caso de
acuerdo con las instrucciones del Manual de operacién de la bomba de agua. El uso de
una bomba de agua reprocesada incorrectamente podria constituir una fuente de
infecciones.

PRECAUCION

* Cuando conecte el tubo J al endoscopio u otros componentes, no apriete demasiado el

conector del tubo J. De lo contrario, se podria danar el conector del tubo J o el del
endoscopio.

(1) Conecte el tubo de una bomba de agua llena de agua esterilizada al tubo J. Cuando suministre
agua durante un procedimiento, utilice agua esterilizada.

4-26

897N201790

—®|

&



o

7@

7200M_es.book Page 27 Saturday, October 6,2018 3:29 PM

4.7 Inspeccion de las funciones utilizadas en combinacién con los equipos relacionados

Imagenes endoscopicas

4.7 Inspeccidén de las funciones utilizadas en combinacion
con los equipos relacionados

4.7.1 Inspeccion de las imagenes endoscopicas

Confirme que las imagenes endoscopicas se muestren con normalidad en el monitor y que sean
claras, nitidas, de un color apropiado y que se correspondan con la zona objetivo observada.

ADVERTENCIA

* No mire directamente la luz que sale de la guia de luz situada en el extremo distal del
endoscopio. Mirar directamente la luz que sale de la guia de luz puede causar lesiones
oculares.

PRECAUCION

» Si el endoscopio se utiliza junto al procesador VP-7000 y la fuente de luz BL-7000, apague
también el BL-7000 cuando apague el VP-7000. Si la fuente de luz BL-7000 permanece
encendida tras apagar el procesador, el modo ALC (control de iluminacién automatico) no
funciona y se emite la cantidad de luz maxima. Como consecuencia, el extremo distal del
endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y producir quemaduras al paciente o
usuario final.

* Apague la luz del procesador (la fuente de luz), excepto durante una inspeccién o un
procedimiento, etc., cuando sea necesario. Si la luz del procesador (fuente de luz) se deja
encendida, el extremo distal del endoscopio y la zona circundante podrian calentarse y
producir quemaduras al paciente o usuario final.

* Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacién detallada, consulte el manual de operacién del procesador.

(1) Encienda el carro, el procesador (y la fuente de luz) y el monitor.

(2) Encienda la luz del procesador (la fuente de luz) y asegurese de que la guia de luz del extremo
distal emita la luz.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

(3) Observe la imagen endoscépica mientras aleja y acerca la palma de la mano de la lente
objetivo o sujeta ligeramente el extremo distal. Confirme que la imagen endoscépica no emita
ruidos, no sea borrosa, ni esté empafiada o presente otras irregularidades.

* Si la imagen endoscépica no se puede ver con claridad, limpie la lente objetivo con una
gasa esterilizada humedecida con alcohol.

Botén de angulacion arriba/abajo Botén de angulacion izquierda/derecha

(4) Para doblar la parte curva, accione el boton de angulacién arriba/abajo o izquierda/derecha del
endoscopio y confirme que la imagen endoscépica no desaparezca por momentos o presente
otras irregularidades.

4.7.2 Inspeccion del interruptor del endoscopio

Interruptor del endoscopio “3”

Interruptor del endoscopio “2” Interruptor del endoscopio “4”

Interruptor del endoscopio “1”

(1) Confirme que la funcién asignada se ejecute al pulsar cada interruptor del endoscopio.

« Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacién detallada, consulte el manual de operacién del procesador.
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4.7 Inspeccion de las funciones utilizadas en combinacién con los equipos relacionados

|Imégenes endoscépicasl Interruptor del endoscopio | Funcién de suministro de aire/agua| |

4.7.3 Inspeccion de la funcidon de suministro de aire/agua

ADVERTENCIA

* Si hay pérdidas de agua en la valvula de aire/agua durante la inspeccién de la funcion de
suministro de aire/agua, sustitiyala por una nueva que ya se haya reprocesado. Una
valvula de aire/agua con pérdidas podria causar un retorno de los fluidos corporales y
generar un riesgo de infecciones.

(1) Encienda el equipo de aspiracion, el carro y el procesador (la fuente de luz). Mantenga
apagada la luz del procesador (la fuente de luz).

(2) Prepare un recipiente de agua esterilizada.

(3) Sumerja el extremo distal del endoscopio en agua esterilizada hasta una profundidad de unos
60 mm y confirme que no salgan burbujas de aire de la boquilla de aire/agua.

* Si el extremo distal del endoscopio se sumerge a una profundidad inferior a 60 mm de la
superficie de agua esterilizada, es posible que salga una pequefa cantidad de burbujas
de aire de la boquilla de aire/agua, incluso cuando no se haya tapado el orificio en la
valvula de aire/agua. Esto no indica que haya una averia.

(4) Tape el orificio central de la valvula de aire/agua con el dedo y asegurese de que salga el aire
de la boquilla de aire/agua. Deje de tapar el orificio con el dedo y compruebe que no salga aire
por la boquilla.

¢ El método de manipulacién varia cuando se utiliza una valvula de gas/agua pensada para
un insuflador de CO, para endoscopia. Si desea mas informacién sobre como utilizarlo,
consulte el manual de operacién del insuflador de CO, para endoscopia.

(5) Mientras esta sumergido en el recipiente, saque la punta del endoscopio por encima del liquido
y pulse la valvula de aire/agua. A continuacién, compruebe que salga el agua esterilizada de la
boquilla de aire/agua.

* Observe la direccion en la que sale el agua esterilizada. El agua debe fluir directamente
por encima de la lente objetivo.

(6) Suelte la valvula de aire/agua. Confirme que se detenga el suministro de agua y la vélvula
vuelva a su posicion original.

(7) Ajuste el funcionamiento de la bomba de suministro de aire del procesador (la fuente de luz) en
“OFF”.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

4.7.4 Inspeccion de la funcion de aspiracion

ADVERTENCIA

* Si hay pérdida de agua en la valvula de biopsia o la valvula de aspiracién durante la
inspeccion de la funcién de aspiracion, sustitlyala por una nueva que ya se haya
reprocesado. Una valvula de biopsia o valvula de aspiracion con pérdidas podria causar un
retorno de los fluidos corporales y generar un riesgo de infecciones.

(1) Confirme que el equipo de aspiracién esté encendido y que la presion de aspiracion sea entre
40y 53 kPa.

(2) Sumerja en agua esterilizada el extremo distal del endoscopio y compruebe que, al presionar
sobre la valvula de aspiracién, se aspira agua esterilizada.

* Compruebe que la valvula de biopsia esté conectada correctamente a la entrada del canal
del instrumento del endoscopio. Si no se coloca de manera correcta, no se puede aspirar
el agua.

(3) Suelte la valvula de aspiracion. Confirme que se detenga la aspiracién y la valvula vuelva a su
posicién original.

4.7.5 Inspeccion del canal del instrumento

(1) Inserte un dispositivo para endoterapia por la entrada del canal del instrumento con la valvula
de biopsia colocada y compruebe que el dispositivo para endoterapia salga sin problemas por
la salida del canal del instrumento en el extremo distal del endoscopio.

(2) Confirme que el dispositivo para endoterapia se extraiga facilmente de la valvula de biopsia.
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4.7 Inspeccion de las funciones utilizadas en combinacién con los equipos relacionados

| | | | Funcién de aspiracion | Canal del instrumento | Canal de inyeccién de agua

4.7.6 Inspeccion del canal de inyeccion de agua

ADVERTENCIA

* Independientemente de la fuente de agua o irrigacién, se debe usar el tubo J de FUJIFILM
(JT-500) con el canal de inyecciéon de agua. Si no se utiliza el tubo J especificado, los
fluidos corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o
usuarios finales.

 Utilice una jeringa esterilizada o una bomba de agua y componentes de irrigacion
reprocesados para suministrar agua a la boquilla de inyeccion de agua. El uso de un
dispositivo no esterilizado o inadecuadamente reprocesado podria generar un riesgo de
infecciones.

PRECAUCION

* Cuando utilice la funcién de inyeccién de agua, asegurese de usar el tubo J de FUJIFILM
modelo JT-500, independientemente de la fuente de agua o irrigacion. Si no se usa el tubo
J especificado, se puede derramar agua del canal de inyeccién de agua, que podria entrar
en contacto con los equipos relacionados y provocar un fallo en estos equipos.

Conector del lado de la bomba de agua

(1) Sino se conecta una bomba de (irrigaciéon de) agua, adjunte una jeringa esterilizada llena de
agua esterilizada al tubo J.

(2) Introduzca agua esterilizada de la bomba de agua o la jeringa esterilizada y compruebe que
salga agua esterilizada por la boquilla de inyeccion de agua.

* Observe la direccion en la que sale el agua esterilizada. El agua debe fluir directamente
por encima de la lente objetivo.

* Asegurese de que no se detecten anomalias, como la dilatacion del tubo J o pérdida de
agua esterilizada por las piezas de conexion.
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Capitulo 4 Preparacion e inspeccion

(3) Deje de suministrar agua esterilizada y desconecte el tubo de la bomba de agua o la jeringa
esterilizada.

* No extraiga el tubo J.

(4) Asegurese de que no haya gotas de agua esterilizada fuera del tubo J.

* Si durante una inspeccion antes del uso sale tan solo una gota de agua del tubo durante
una comprobacion de 15 segundos, sustituya el tubo J por uno nuevo y repita los
procedimientos anteriores del (1) al (4).

* El tubo J esta equipado con una valvula de retencion para evitar que el agua gotee del
canal de inyeccion de agua tras la desconexion del sistema de irrigacién de uso Unico.
Utilice el tubo J con una valvula de retencién o un sistema de irrigacion de uso Unico que
incluya una valvula de retencién para evitar el retorno a la fuente de los componentes de
irrigacién y de agua.

* Siga las instrucciones proporcionadas por el fabricante de la bomba de agua sobre la
frecuencia con que debe cambiarse el agua esterilizada y todos los componentes (tubos,
conectores, tanque de agua, etc.).

(5) Conecte el tubo de la bomba de agua al tubo J.
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Capitulo

5 Como se utiliza

En este capitulo se describen los procedimientos basicos de funcionamiento del producto, asi como las
precauciones que deben adoptarse.

Este producto debe ser utilizado por profesionales médicos que han recibido una formacion
adecuada sobre los procedimientos endoscopicos en instalaciones sanitarias bajo la
supervision de personal médico. En este manual no se ofrece informacién sobre procedimientos
ni cualquier otro aspecto de las técnicas endoscépicas.

ADVERTENCIA

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo

con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar
diagnésticos erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

Utilice un equipo de proteccién personal (como gafas, mascarilla de quiréfano, guantes
impermeables y resistentes a productos quimicos, ropa protectora con capa
antiincrustante, gorro y cubrecalzados) durante el procedimiento, asi como durante el
reprocesamiento para proteger los ojos y la piel, y evitar infecciones. De lo contrario,
podria causar infecciones.

No suministre una cantidad excesiva de aire o gas durante el procedimiento. De lo
contrario, podria ocasionar dolor, lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias,
perforaciones o embolia en el paciente.

Durante una inspeccion o procedimiento, utilice agua esterilizada. Si no se utiliza agua
esterilizada, puede crear un riesgo de infecciones.

Nunca utilice dispositivos para endoterapia, accione, inserte o extraiga el endoscopio, o
accione el equipo relacionado sin visualizar la imagen endoscdpica en el monitor o
mientras congela esta imagen. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de
la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* Vigile siempre al paciente atentamente. Si el paciente presenta sintomas que sugieren
que podria sufrir una embolia, detenga inmediatamente el procedimiento endoscépico y
facilitele el tratamiento apropiado.

* Asegurese de que todos los equipos relacionados se hayan preparado y procesado
correctamente de acuerdo con las instrucciones proporcionadas con cada articulo.
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Capitulo 5 Como se utiliza

PRECAUCION

» Evite que el conector del endoscopio reciba golpes o caidas fuertes. Instale el procesador
(fuente de luz) alejado de los obstaculos para evitar dafios por golpes accidentales en el
conector del endoscopio conectado al procesador (fuente de luz). Durante la operacién de
una cama eléctrica, etc., asegurese de que el conector del endoscopio conectado al
procesador (fuente de luz) no golpee la cama. De lo contrario, el conector del endoscopio y
el procesador (fuente de luz) podrian funcionar incorrectamente.

* No presione el cono de la seccién de control contra el lecho, etc., durante un
procedimiento. De hacerlo, podria causar fallos en el endoscopio.
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5.1 Preparacion

5.1.1 Preparacién del equipo relacionado

Prepare el equipo relacionado para su uso, entre el que se incluyen un endoscopio de refuerzo
o repuesto, componentes especificos (valvulas, cubiertas, etc.) y accesorios (como un tanque
de agua, dispositivos para endoterapia, tubos de irrigacion, etc.).

5.1.2 Tratamiento previo del paciente

Prepare al paciente con el régimen normal para endoscopia.

5.1.3 Preparacion de la boquilla

Para la insercion oral del endoscopio, prepare una boquilla segun las indicaciones del
fabricante.

ADVERTENCIA

 Utilice una boquilla de acuerdo con las instrucciones del fabricante, incluidas las
recomendaciones relativas al reprocesamiento.

PRECAUCION

* No utilice una boquilla que esté dafiada, deformada o presente otras irregularidades. De lo
contrario, podria causar lesiones en la cavidad oral o fallos en los equipos.

* Las boquillas reutilizables se consideran piezas de desgaste. Si se detectan anomalias,
utilice otra boquilla de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

(1) Antes de la insercion oral, pida al paciente que sujete la boquilla en su boca.
* Si decide que el paciente siga sujetando la boquilla después de la insercién, conecte la

boquilla a la seccidon de insercidon de antemano. Pida al paciente que la sujete de manera
adecuada después de la insercion.
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Capitulo 5 Como se utiliza

5.2

5.2.1

ADVERTENCIA

Insercion y observacion

Insercion

* No ejerza fuerza excesiva para introducir el endoscopio en el paciente o extraerlo, ni doble
la parte curva a la fuerza o la accione rapidamente. Esto podria ocasionar lesiones,
hemorragias o perforaciones en el paciente.

* Si el paciente estornuda o se mueve bruscamente durante el procedimiento, pueden
producirse averias en el endoscopio y hemorragias o traumatismos en el paciente. Segun
el grado de la averia, la extraccion segura del endoscopio puede ser dificil o imposible, lo
que puede provocar lesiones graves a los pacientes o usuarios finales.

PRECAUCION

* No aplique directamente el rociado de xilocaina en la seccion de insercién. No utilice
aceite de oliva como lubricante para la insercion. Puede causar el deterioro de la superficie
exterior.

* Si encuentra alguna resistencia durante el procedimiento, inserte lentamente el
endoscopio. No fuerce la insercion. No inserte ni curve el endoscopio sin comprobar la
imagen en el monitor. Si no sigue las recomendaciones anteriores se pueden ocasionar
fallos en el endoscopio o lesiones al paciente.

(1)

(2)

Los pacientes deben tumbarse en la mesa de exploracion en la posicidon adecuada segun lo
requerido por el tipo de procedimiento de endoscopia pertinente que vaya a realizarse.

Desbloquee la parte curva girando los seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha
en la direccion de F (libre) hasta llegar al tope.

* Se recomienda seguir el procedimiento descrito anteriormente. Sin embargo, también
estan disponibles otras técnicas: se puede insertar el endoscopio bloqueando la parte
curva solo en la direccién izquierda/derecha y desbloqueandolo en la direccién arriba/
abajo.

5-4
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()

(4)
()

(6)

(7)

Cuando sea necesario, limpie la lente objetivo y las guias de luz con una gasa esterilizada,
humedecida con alcohol.

 Utilice una gasa esterilizada sin pelusa para evitar que entren fibras en la boquilla de aire/
agua.

Aplique lubricante limpio (gelatina de xilocaina o similar) en la seccion de insercion.

Encienda la luz del procesador (la fuente de luz).

* Si el procesador (la fuente de luz) estd apagado, pulse el botén de encendido para
encenderlo.

Ajuste el funcionamiento del procesador (la fuente de luz) de la bomba de suministro de aire en
“HI”, “MID” o “LOW”.

Cuando se utilice el endoscopio para el tracto gastrointestinal superior, inserte el extremo distal
del endoscopio en la cavidad oral y, a continuacién, desplacelo hasta la faringe mientras
observa constantemente el proceso.

Cuando se utiliza el endoscopio para el tracto gastrointestinal inferior, inserte el extremo distal
del endoscopio desde el ano hasta el recto mientras observa constantemente el proceso.

5.2.2 Observacion de la imagen endoscoépica

ADVERTENCIA

Consulte el manual de operacion del procesador (y la fuente de luz) para conocer las
instrucciones sobre como ajustar el brillo, color, etc.

* En cuanto al modo de observacién de luz especial, Uselo después de entender claramente
la diferencia entre el tono de color y el brillo del modo de observacion de luz normal y del
modo de observacién de luz especial. Utilice las imagenes visualizadas en el modo de
observacion de luz especial Unicamente como informacion de referencia. Utilice siempre la
imagen endoscoépica estandar en el modo de observacion de luz normal al realizar un
diagnéstico. De lo contrario, puede arrojar diagndsticos erréneos.

* Laimagen endoscépica puede parpadear cuando cambia entre el modo de observacién de
luz normal y el modo de observacion de luz especial. Por lo tanto, no realice ningun
tratamiento ni operacion endoscopica cuando cambie entre el modo de observacion de luz
normal y el modo de observacién de luz especial. De lo contrario, pueden generarse
lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

* Nunca utilice dispositivos para endoterapia, inserte o retire el endoscopio o realice una
operacion de inyeccion de agua mientras visualiza una imagen en el modo de observacién
de luz especial. De lo contrario, podrian producirse lesiones en los tejidos de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

897N201790
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Capitulo 5 Como se utiliza

PRECAUCION

* Durante la observacion, evite efectuar observaciones a corta distancia durante un periodo

de tiempo prolongado. Utilice el endoscopio siempre que cuente con el tiempo vy brillo
minimos necesarios manteniendo ademas una distancia adecuada. La energia térmica
creada por la iluminacién puede causar quemaduras.

Cuando la velocidad del obturador esta ajustada en “HIGH”, tenga cuidado de no ajustar el
nivel de brillo demasiado alto. La energia térmica creada por la iluminacién puede causar
quemaduras.

Si el nivel de brillo del procesador (fuente de luz) es alto, la temperatura de la superficie
circundante al extremo distal del endoscopio y del propio extremo distal podria superar los
41 °C. No deje que el extremo distal permanezca en contacto con el mismo lugar durante
un periodo de tiempo prolongado. Puede causar quemaduras.

Cuando observe la cavidad oral, proteja este producto de la luz externa lo maximo posible.
Para ello, deje a oscuras la sala, etc. De lo contrario, es posible que no obtenga una
imagen clara de la imagen endoscopica.

* En caso de hemorragia, utilice la funcién de bajo consumo del procesador (la fuente de
luz). La sangre que se adhiere a la guia de luz del extremo distal del endoscopio puede
coagularse por la energia de la iluminacién. Para obtener informacién detallada sobre
cémo utilizar la funcién de bajo consumo, consulte el manual de operacién del procesador
(la fuente de luz).

* Si en la imagen endoscépica aparece vapor como humo o si la imagen endoscopica es
oscura, podrian haberse adherido sangre u otros fluidos a la guia de luz del extremo distal
del endoscopio. Extraiga el endoscopio del paciente inmediatamente, elimine las
sustancias extrafas, asegurese de que la guia de luz funcione correctamente y, a
continuacion, vuelva a utilizar el endoscopio.

5.2.3 Accionamiento del interruptor del endoscopio

Interruptor del endoscopio “3”

Interruptor del endoscopio “2” Interruptor del endoscopio “4”

Interruptor del endoscopio “1”

« Utilice el procesador para asignar funciones a cada interruptor del endoscopio. Para
obtener informacion detallada, consulte el manual de operacién del procesador.

(1) Cuando se pulsa un interruptor del endoscopio, se activa la funcién asignada al interruptor.
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5.2.4 Control de curvado

ADVERTENCIA

* No gire a la fuerza el botén de angulacién mas alla de su tope. Si el botén de angulacion
se gira a la fuerza, puede causar un funcionamiento incorrecto del mecanismo de
angulacién y la parte curva podria no volver a la posicién neutra, lo que dificultaria la
extraccion del endoscopio.

» Si la parte curva no vuelve a la posicion neutra durante un procedimiento, no retire el
endoscopio a la fuerza. Consulte con su distribuidor local de FUJIFILM. Si el endoscopio
se retira a la fuerza, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad corporal,
hemorragias o perforaciones.

* Preste mucha atencién al llevar a cabo la observacion en retroflexién en una cavidad
estrecha. No realice la observacion en retroflexion a la fuerza. De lo contrario, puede que
sea imposible enderezar el angulo de la parte curva o extraer el endoscopio del paciente.

PRECAUCION

* Evite la angulacion forzada o excesiva, ya que esto impone una carga excesiva en el cable
que controla la parte curva. Puede provocar la distensiéon o desgarros en el cable.

Accionamiento del botén de Accionamiento del botén de

angulacion arriba/abajo angulacién izquierda/derecha

(1) Dirija el extremo distal del endoscopio hacia la regién de interés girando los botones de
angulacién hacia arriba/abajo e izquierda/derecha.

¢ A fin de mantener el angulo de curvado de manera segura, sostenga con la mano los
botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha. Cuando no se sostienen los
botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha, incluso cuando estos botones
estan bloqueados con los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha, es
posible que cambie el angulo de curvado en el extremo distal debido al avance o
extraccion del endoscopio o la insercion de un dispositivo de endoterapia en el canal del
instrumento.
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Capitulo 5 Como se utiliza

Bloqueo del seguro de Bloqueo del seguro de
angulacién arriba/abajo angulacion izquierda/derecha

(2) Cuando sea necesario, mantenga el angulo de curvado del extremo distal moviendo los
seguros de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha en direccidn opuesta a F (libre).

* Al mover los seguros de angulacion hacia arriba/abajo e izquierda/derecha, sostenga con
las manos los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha. Si no se sostienen
los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha, es posible que cambie el
angulo de curvado del extremo distal.

5.2.5 Accionamiento de la valvula de aire/agua

Accione la valvula de aire/agua para suministrar aire o agua desde la boquilla de aire/agua en
el extremo distal durante el procedimiento.

* No accione la valvula de aire/agua en las siguientes condiciones mientras se inserta el
endoscopio en la cavidad corporal. De hacerlo, se podria ocasionar un retorno de los
fluidos corporales y la contaminacion del agua esterilizada en el tanque de agua.

- La bomba de suministro de aire de la fuente de luz esta en “OFF”.

- El conector del tanque de agua no esta conectado al conector del suministro de agua
del endoscopio.

- El conector del endoscopio no esta conectado a la toma del endoscopio del procesador
(modelo de conector unico).

)

Y

£

(1) Cuando se tapa el orificio de la valvula de aire/agua con el dedo, el aire se suministra a la
boquilla de aire/agua del extremo distal.
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(2) Cuando se pulsa la valvula de aire/agua, el agua se suministra a la boquilla de aire/agua en el
extremo distal.

* Si se adhiere material del paciente al objetivo distal o si la imagen esta oscura, limpie la
superficie de la lente accionando la vélvula de aire/agua y suministrando agua.

* Si se deja adherido cualquier residuo como la mucosa o si se suministra aire sin
suministrar agua, el residuo puede resultar dificil de eliminar debido al secado o a la
fijacion.

* Si, después de accionar la valvula de aire/agua, la imagen endoscopica esta poco clara
debido a la luz que se refleja en las gotas de agua que quedan en la lente objetivo o la
tapa distal, se puede mejorar mediante la aspiracion.
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5.2.6 Accionamiento de la valvula de aspiracién

ADVERTENCIA

» Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracion es
demasiado alta, los residuos o fluidos del paciente se pueden derramar de la valvula de
biopsia o salpicar, lo que podria generar un riesgo de infecciones para el paciente o
técnico.

* No saque rapidamente el dedo de la valvula de aspiracion durante la aspiracion. Si lo
hace, los fluidos corporales de la valvula de aspiracidon pueden salpicar y aumentar el
riesgo de infecciones.

» La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi el riesgo de
infeccion.

» Evite aspirar materiales sdlidos o liquidos espesos. Si la valvula de aspiracion no vuelve a
su posicion original, detenga inmediatamente la aspiracién y retire lentamente el
endoscopio. Si se adhieren materiales soélidos o liquidos espesos a la valvula de

aspiracion o la obstruyen, es posible que la aspiracion no se detenga y se dafie la
membrana mucosa.

PRECAUCION

» Ajuste la presion de aspiracion entre 40 y 53 kPa. Si la presion de aspiracion es
demasiado alta, el endoscopio podria adherirse a la membrana mucosa y dafarla.

* La tapa de la valvula de biopsia debe cerrarse cuando se utiliza el endoscopio. De lo
contrario, podria reducir la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio, lo que
imposibilitaria la aspiracion.

(1) Pulse la valvula de aspiracion para aspirar los fluidos de la cavidad corporal o materiales del
paciente adheridos al extremo distal de la salida del canal del instrumento.
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PRECAUCION

* Cuando se use un endoscopio sin utilizar la funcién de inyeccion de agua, cierre el tapén
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Uso de la funciéon de inyeccién de agua

El procedimiento descrito en esta seccion solo se aplica a los endoscopios con una funcion de
inyeccion de agua.

=>» “Tabla 3.1 Funcién de cada modelo y flujo de trabajo aplicable”

ADVERTENCIA

» Utilice una jeringa esterilizada o una bomba de agua y componentes de irrigacion

reprocesados para suministrar agua a la boquilla de inyeccion de agua. El uso de un
dispositivo no esterilizado o inadecuadamente reprocesado podria generar un riesgo de
infecciones.

Independientemente de la fuente de agua o irrigacion, se debe usar el tubo J de FUJIFILM
(JT-500) con el canal de inyeccién de agua. Si no se utiliza el tubo J especificado, los
fluidos corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o
usuarios finales.

Cuando se use un endoscopio sin utilizar la funcidén de inyeccidn de agua, cierre el tapdn
de la entrada de inyeccion de agua para bloquear la entrada de inyeccién de agua. Si el

endoscopio se utiliza con el tapdn de la entrada de inyeccion de agua abierto, los fluidos
corporales podrian gotear y crear un riesgo de infecciones para los pacientes o usuarios
finales.

Evite el contacto directo de la mucosa con el extremo distal del endoscopio cuando se lava
la zona objetivo con la funcién de inyeccién de agua. De lo contrario, puede provocar
dafios en la membrana mucosa.

Nunca realice una inyeccion de agua mientras ve una imagen en el modo de observacion
de luz especial. De lo contrario, pueden generarse lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

de la entrada de inyeccidn de agua para bloquear la entrada de inyeccién de agua. Si el
tapon de la entrada de inyeccion de agua esta abierto, puede reducirse la eficacia del
sistema de aspiracion del endoscopio o permitir que el aire insuflado se escape por los
espacios sin sellar.

Cuando utilice la funcién de inyeccion de agua, asegurese de usar el tubo J de FUJIFILM
modelo JT-500, independientemente de la fuente de agua o irrigacién. Si no se usa el tubo
J especificado, se puede derramar agua del canal de inyeccion de agua, que podria entrar
en contacto con los equipos relacionados y provocar un fallo en estos equipos.

No desconecte el tubo J hasta que no se transporte el endoscopio al lugar donde se
realizara el reprocesamiento tras un procedimiento. De lo contrario, puede gotear liquido
del canal de inyeccidn de agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que
puede provocar fallos en el equipo.
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Capitulo 5 Como se utiliza

@)

(1) Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para dirigir el extremo
distal del endoscopio al lugar que desea limpiar mediante la funcién de inyeccién de agua.

(2) Utilice una jeringa o un sistema de irrigacion/bomba de agua esterilizada para inyectar el agua
esterilizada a través de la entrada de inyeccién de agua y pulverizar una zona de interés.

« Si utiliza la bomba de agua para el suministro de agua, consulte el manual de la bomba de
agua.
* Cuando utilice la bomba de agua, suministre el caudal minimo de agua vy,

progresivamente, vaya aumentando el caudal segun sea necesario mientras observa el
estado de la membrana mucosa.

* Asegurese de que el tanque de agua de la bomba de agua se llene con agua esterilizada.
De no ser asi, no utilice la bomba de agua.

5-12
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5.4 Inyeccion de liquidos en la entrada del canal del
instrumento

ADVERTENCIA

* Cuando inyecte liquidos mediante la conexién de una jeringa a la valvula de biopsia, abra
la tapa de la valvula de biopsia e inserte la jeringa en esta valvula en posicién recta. De lo
contrario, la valvula de biopsia se podria dafar o la jeringa se podria desconectar
accidentalmente durante la inyeccién de fluidos. Como resultado, los fluidos corporales
podrian gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para
el paciente o usuario final.

* Cuando necesite abrir la tapa de la valvula de biopsia durante el procedimiento, cubrala
con un trozo de gasa para evitar derrames. De lo contrario, los fluidos corporales podrian
gotear de la valvula de biopsia o salpicar y generar un riesgo de infecciones para el
paciente o usuario final.

* Normalmente la tapa de la valvula de biopsia debe permanecer cerrada. Retire la tapa al
conectar la jeringa para suministrar agua o liquido.

@)

(1) Llene una jeringa con agua o liquido.

ezilyn 8s owod G ojnyde)

(2) Abra la tapa de la valvula de biopsia.
(3) Conecte la jeringa en posicion recta a la valvula de biopsia e inyecte agua o liquido.

(4) Retire la jeringa de la valvula de biopsia y cierre la tapa de esta valvula.
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5.5 Tratamiento

Antes de realizar una electrocirugia endoscopica, debe entender en su totalidad las
instrucciones del fabricante para todo el equipo implicado y debe estar familiarizado con los
aspectos de seguridad y uso especificos de cada dispositivo para endoterapia.

5.5.1 Uso de dispositivos para endoterapia

ADVERTENCIA

» Utilice dispositivos para endoterapia esterilizados o reprocesados. Los dispositivos para
endoterapia no esterilizados o inadecuadamente reprocesados podrian generar un riesgo
de infecciones.

* No utilice dispositivos para endoterapia, ni inserte o extraiga el endoscopio o accione la
parte curva, el suministro de aire, la aspiracion o la inyeccion de agua cuando la imagen
endoscopica se vea dafada, sea poco clara, borrosa, etc., debido a cualquier razén o
condicidn, entre las que se incluya una pérdida de la imagen, la interrupcién de la
alimentacion, que haya gotas de agua o suciedad adherida a la lente objetivo, etc. De lo
contrario, podria provocar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o
perforaciones.

* No presione de manera excesiva el endoscopio o el dispositivo para endoterapia contra las
superficies mucosas. De lo contrario, podria provocar lesiones en el tejido de la cavidad
corporal, hemorragias o perforaciones.

» Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia en el endoscopio o inyecte liquidos
mediante la conexién de una jeringa a la entrada del canal del instrumento, inserte
lentamente el dispositivo para endoterapia o jeringa directamente en el endoscopio.
Ademas, al extraerlos, saquelos lentamente hacia afuera sin doblarlos. Si se inserta o
retira rapidamente el dispositivo para endoterapia o la jeringa, o si se inserta o retira de
forma oblicua a la valvula de biopsia, es posible que esta valvula se dafe o desconecte de
forma accidental, o que se genere un espacio entre la tapa y el cuerpo principal de la
valvula de biopsia. Como resultado, los fluidos corporales pueden salpicar y originar
infecciones para el paciente o el usuario final.

* No realice ningun procedimiento con un dispositivo para endoterapia colgando de la
valvula de biopsia. Ello podria causar un derrame de los fluidos corporales y aumentar asi
el riesgo de infeccién.
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ADVERTENCIA

* No doble ni inserte el endoscopio cuando el dispositivo para endoterapia sobresale del
extremo distal. Es posible que al utilizar el dispositivo para endoterapia se ejerza
accidentalmente una fuerza excesiva contra las superficies mucosas, lo que puede
provocar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones en el
paciente.

* Cuando se use el endoscopio en la faringe o laringe, asegurese de que los fluidos o la
muestra tisular extraida no ingresen en la traquea, ya que si lo hacen pueden crear
dificultades para respirar o riesgo de asfixia.

PRECAUCION

» Si encuentra resistencia al hacer avanzar un dispositivo para endoterapia dentro del canal
del instrumento, no ejerza fuerza excesiva en el dispositivo para endoterapia. De lo
contrario, puede causar el funcionamiento incorrecto del endoscopio.

* Cuando introduzca un dispositivo para endoterapia, cierre la tapa de la valvula de biopsia.
Si la tapa esta abierta, la eficacia del sistema de aspiracion del endoscopio puede
disminuir, lo que imposibilitaria la aspiracion.

* A veces, el dispositivo para endoterapia puede tener dificultad para atravesar una parte
curva en un angulo especifico. En ese caso, reduzca un poco la angulacion de la parte
curva e intente hacer avanzar de nuevo el dispositivo para endoterapia.

ezIn 8s owoy G ojnyded

* Si el mango del dispositivo para endoterapia se sujeta con fuerza, es posible que el
dispositivo para endoterapia no se inserte fluidamente o que se reduzca el angulo de
curva maximo. Si esto sucede, reduzca la fuerza de sujecion.

Para obtener informacién sobre la manipulacion del dispositivo para endoterapia, consulte el
manual del dispositivo para endoterapia. Utilice uno de los dispositivos para endoterapia que se
indican en este manual.

= “Apéndice - Equipos relacionados utilizados en combinacion”
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Capitulo 5 Como se utiliza

* No abra el extremo distal de un dispositivo para endoterapia con una funcién de apertura
o cierre distal cuando se esté insertando en el endoscopio.

* No inserte un dispositivo para endoterapia con una aguja distal en el endoscopio mientras
la punta afilada sin proteccion de la aguja sobresalga del extremo distal.

* No debe sobresalir la punta afilada sin proteccion de la aguja de un dispositivo para
endoterapia cuando se esté insertando en el endoscopio.

* No desconecte el tope de un recorte antes o durante de que se inserte un dispositivo de
recorte en el endoscopio.

* No abra el recorte cuando se esté insertando un dispositivo de recorte en el endoscopio.
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5.5.2 Uso de gases no inflamables

Si los intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable, como
aire o CO, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia.

ADVERTENCIA

* Silos intestinos contienen un gas inflamable, sustituyalo por aire o un gas no inflamable,
como aire o CO,, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia. Si realiza el
tratamiento de alta frecuencia cuando los intestinos estan llenos de un gas inflamable, se
pueden ocasionar incendios o explosiones.

* Cuando utilice el insuflador de CO, para endoscopia, consulte el manual de operacion
correspondiente al insuflador de CO, para endoscopia.

5.5.3 Tratamiento de alta frecuencia

Si los intestinos contienen un gas inflamable, sustitiyalo por aire o un gas no inflamable, como
aire o CO, antes de realizar el tratamiento de alta frecuencia.

ADVERTENCIA

» Este producto no esta indicado para su uso con el sistema de cauterizacion con laser. No
utilice este producto en combinacion con el sistema de cauterizacion con laser.

» Establezca la potencia de salida minima requerida del electrobisturi y del dispositivo para
endoterapia de alta frecuencia dentro del rango de salida especificado en las instrucciones
del manual de operacion del electrobisturi y del dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia. Si la potencia de salida no es la adecuada, podria causar lesiones a los tejidos
de la cavidad corporal, lesiones térmicas, hemorragia o perforacion.

* Use guantes impermeables y resistentes a productos quimicos cuando realice el
tratamiento de alta frecuencia. Si no los usa, existe riesgo de lesiones térmicas o
descargas eléctricas.

* Mantenga siempre a los usuarios de marcapasos alejados de los electrobisturies. El
marcapasos puede funcionar incorrectamente.

» Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, mantenga suficiente distancia entre el
extremo distal del endoscopio y la punta del electrobisturi. Aplique corriente al
electrobisturi tras colocar la punta del dispositivo para endoterapia en el campo de vision.
Cuando el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia o la pieza conductora de
electricidad entran en contacto con el extremo distal del endoscopio, no aplique corriente
al electrobisturi. Cuando realice un tratamiento de alta frecuencia, en primer lugar, aspire
la mucosa adherida a los tejidos en la cavidad corporal y luego aplique corriente al
electrobisturi. Si aplica corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia
esta en contacto con el extremo distal del endoscopio o la mucosa, puede causar lesiones
térmicas.

* Antes de realizar un tratamiento de alta frecuencia, el usuario debe realizar experimentos
basicos in vitro para adquirir las competencias adecuadas para el tratamiento de alta
frecuencia.
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Capitulo 5 Como se utiliza

ADVERTENCIA

* En caso de realizar el tratamiento de alta frecuencia en la laringe, asegurese de que el
endoscopio o el dispositivo para endoterapia no entre en contacto con las cuerdas vocales.
Existe el riesgo de dafiar las cuerdas vocales.

 Utilice un electrobisturi que cumpla con la directiva EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2). Si se
utiliza cualquier otro electrobisturi, se podrian causar lesiones graves al paciente o
usuarios finales.

 Utilice el electrobisturi y los dispositivos para endoterapia relacionados de acuerdo con las
instrucciones suministradas en el manual de operacion para cada dispositivo. De lo
contrario pueden producirse fallos de dispositivos, descargas eléctricas o quemaduras.

* Antes de realizar una electrocirugia endoscdpica, debe entender en su totalidad las
instrucciones del fabricante para todo el equipo implicado y debe estar familiarizado con
los aspectos de seguridad y uso especificos de cada dispositivo para endoterapia.

PRECAUCION

» Evite que el cuerpo del paciente entre en contacto con conductores eléctricos, tales como
la parte metalica de la cama, al administrar el tratamiento de alta frecuencia. Podria
ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la energizacion a través de la pieza
conductora.

* Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, tenga cuidado de que el vomito o los
fluidos corporales del paciente no entren en contacto con piezas conductoras, como las
partes metalicas de la cama. Podria ocasionar lesiones térmicas al paciente debido a la
energizacion a través del vomito o los fluidos corporales.

* Cuando realice el tratamiento de alta frecuencia, asegurese de que el usuario final no toca
al paciente. Podria causar lesiones térmicas al paciente o usuario final.

 Utilice el electrobisturi dentro del intervalo de potencia de salida especificado segun las
instrucciones proporcionadas en el manual de operacion del electrobisturi. Las fugas de
corriente pueden causar lesiones térmicas.

* No aplique corriente al electrobisturi cuando el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia o la parte eléctricamente activa esté en contacto con el extremo distal del
endoscopio. Podria causar lesiones térmicas al paciente o fallar el endoscopio.

* No aplique la corriente si la ropa del paciente estd mojada cuando realiza el tratamiento de
alta frecuencia. De hacerlo, podria causar lesiones térmicas.

(1) Prepare, inspeccione y conecte el electrobisturi y el dispositivo para endoterapia de alta
frecuencia conforme a las instrucciones proporcionadas en los manuales correspondientes.

(2) Realice el tratamiento de alta frecuencia conforme a las instrucciones proporcionadas en el
manual del electrobisturi y el dispositivo para endoterapia de alta frecuencia.
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5.6 Extraccion del endoscopio

(1) 2) (3)

ADVERTENCIA

* A menos que la parte curva del endoscopio esté en una posicién neutra (basicamente
“recta”), extraiga el endoscopio cuando la imagen endoscépica se vea dafiada, sea poco
clara, borrosa, etc., debido a cualquier razén o condicidn, entre las que se incluya una
pérdida de la imagen, la interrupcion de la alimentacién, que haya gotas de agua o
suciedad adherida a la lente objetivo, etc. De lo contrario, podria provocar lesiones en el
tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones.

(1) Antes de la extraccion, pulse la valvula de aspiracion a fin de aspirar y sacar el aire insuflado (o
gas CO,) del cuerpo.

(2) Antes de la extraccion, accione los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en
la direccion de F (libre) hasta el tope.

(3) Antes de la extraccion, accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha
para enderezar la parte curva y que vuelva a la posicion neutra.

(4) Retire lentamente el endoscopio sin dejar de visualizar el proceso.

(5) Apague la luz del procesador (la fuente de luz).

ezIlyn 8s owod ¢ oinyden
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Capitulo 5 Como se utiliza

5.7 Reprocesamiento del endoscopio

Después de extraer el endoscopio y desechar los componentes o accesorios de un unico uso
de acuerdo con las recomendaciones de los fabricantes, reprocese el endoscopio y sus
accesorios segun las instrucciones proporcionadas en el Manual de reprocesamiento.

=>» Manual de reprocesamiento

ADVERTENCIA

* Inmediatamente después de completar el procedimiento, es fundamental que se realice la
limpieza preliminar de acuerdo con las instrucciones indicadas en el Manual de
reprocesamiento. De lo contrario, los residuos organicos pueden comenzar a secarse y
solidificarse. Esto dificulta una extraccion y un reprocesamiento eficaces y, como
consecuencia, causa infecciones.
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ADVERTENCIA

* Asegurese de inspeccionar el endoscopio y los accesorios antes de usarlos de acuerdo
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6 Solucion de problemas

En este capitulo se describen las medidas que deben tomarse si se presentan problemas o preguntas

cuando inspecciona o utiliza el endoscopio.

Si se detecta alguna anomalia durante la inspeccion, tome las medidas correspondientes segun

las instrucciones que se describen en “6.1 Solucién de problemas”.

Si el problema persiste incluso después de seguir las instrucciones de la tabla en “6.1 Solucion

de problemas”, péngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM y devuelva el

producto para su evaluacién o reparacion tal como se indica en “6.4 Devolucion del endoscopio

para su reparacion”.
Si ocurre una anomalia durante el procedimiento, interrumpa el uso del endoscopio de

inmediato y extraigalo del paciente segun las indicaciones de “6.2 Extraccion del endoscopio

con anomalia”.

con los procedimientos provistos en este manual. No utilice equipos que muestren algun
signo de anomalias o irregularidades. El uso de un equipo con anomalias puede arrojar
diagnésticos erréneos o poner en mayor riesgo la seguridad de los pacientes.

Si se produce alguna anomalia durante el uso, realice las comprobaciones de seguridad,
como revisar el estado del paciente, e interrumpa el uso del equipo inmediatamente. De lo

contrario, podria afectar seriamente la seguridad del paciente.

* Los accesorios, incluidos, entre otros, valvulas de aire/agua, valvulas de aspiracion,

valvulas de biopsia, cepillos de limpieza, adaptadores de limpieza, tapas o cubiertas

distales, tubos de irrigacion, etc., se consideran piezas de desgaste. Si se detecta algun
deterioro o anomalia en los accesorios, deben sustituirse. Los accesorios no se pueden

reparar ni modificar. Por lo tanto, si se detecta alguna anomalia, deben sustituirse.

897N201790
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Capitulo 6 Solucién de problemas

6.1

6.1.1

Solucién de problemas

Problema con las imagenes visualizadas

Problema

Causa

Solucién

No hay imagenes

El carro, el monitor o el
procesador (o la fuente de luz)
estan desconectados desde la
toma.

Enchufe el carro, el monitor o el procesador (o la
fuente de luz) a la toma principal.

El carro, el monitor o el
procesador (o la fuente de luz)
estan apagados.

Encienda el carro, el monitor o el procesador (o la
fuente de luz).

El endoscopio no esta conectado
correctamente al procesador.

Conecte el endoscopio correctamente al
procesador.

= “4.6 Conexion del endoscopio al procesador (la
fuente de luz) y los equipos relacionados”

Las sustancias extrafas, tales
como fragmentos metdlicos, se
adhieren a la seccion que recibe
la alimentacion del conector del
endoscopio.

Limpie las sustancias extrafias con una gasa blanda
y esterilizada, humedecida con alcohol.

Imagen oscura’'

El endoscopio no esta conectado
correctamente al procesador (la
fuente de luz).

Conecte el endoscopio correctamente al procesador
(la fuente de luz).

= “4.6 Conexion del endoscopio al procesador (la
fuente de luz) y los equipos relacionados”

El nivel de brillo esta ajustado en
la posicién “MIN (minima)”.

Ajuste el nivel de brillo a 0.

= Manual de operacién del procesador (la fuente
de luz)

El modo iris esté ajustado en
“‘PEAK” (maximo).

Ajuste el modo iris en “AVE” (promedio).

= Manual de operacion del procesador (la fuente
de luz)

La humedad o sustancias
extrafias (como polvo, fibras de
gasa o fragmentos metalicos) se
adhieren en el vidrio protector de
la guia de luz del conector del
endoscopio.

Limpie las sustancias extrafias del vidrio protector
de la guia de luz del conector del endoscopio con
una gasa suave y esterilizada, humedecida con
alcohol.

La humedad o las sustancias
extrafias (tales como polvo, fibras
de gasa, fragmentos metalicos) se
adhieren a la lente objetivo o la
guia de luz.

Limpie las sustancias extranas en la lente objetivo y
las guias de luz con una gasa blanda y esterilizada,
humedecida con alcohol.

*1

Cuando se realiza la coagulacion de plasma argén (APC), algunas zonas de la imagen
en movimiento pueden oscurecerse debido al haz luminoso del plasma argén.

6-2
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Problema Causa

Solucién

Formacion de El nivel de brillo esta ajustado en

Ajuste el nivel de brillo a 0.

halo la posicién "MAX” (maxima). = Manual de operacién del procesador (la fuente
de luz)
El modo iris esta ajustado en Ajuste el modo iris en “PEAK”.
"AVE”. = Manual de operacién del procesador (la fuente
de luz)
Imagen Interferencias de alta frecuencia. |Desconecte la fuente de alimentacién del dispositivo

distorsionada

para endoterapia de alta frecuencia para restablecer
la salida de imagen.
El endoscopio funciona correctamente.

El endoscopio no esta conectado
correctamente al procesador (la
fuente de luz).

Conecte el endoscopio correctamente al procesador
(la fuente de luz).

= “4.6 Conexion del endoscopio al procesador (la
fuente de luz) y los equipos relacionados”

6.1.2 Problema con los interruptores del endoscopio

Problema Causa

Solucién

La funcion
prevista no se
ejecuta, incluso si
se pulsa el
interruptor del
endoscopio.

La funcion prevista no se asigna al
interruptor del endoscopio.

Asigne la funcién al interruptor del endoscopio
conforme a las instrucciones proporcionadas en el
Manual de operacion del procesador.

= Manual de operacion del procesador

6.1.3 Problema con la parte curva

Problema Causa

Solucién

La parte curva no
puede volver a la
posicion neutra.

Los botones de angulacion arriba/
abajo e izquierda/derecha estan
bloqueados.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e
izquierda/derecha en la direccién de F (libre) hasta
el tope para desbloquear los botones de angulacién
arriba/abajo e izquierda/derecha.
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Capitulo 6 Solucién de problemas

6.1.4 Problema con el suministro de aire/agua

Problema Causa Solucién
Ningun El funcionamiento de la bomba de | Seleccione el funcionamiento de la bomba de aire
suministro de aire en el procesador (la fuente de |entre “HI”, “MID” y “LOW” de acuerdo con las
aire/agua luz) esta desactivado. instrucciones descritas en el manual de operacion
del procesador (la fuente de luz).
= Manual de operacion del procesador (la fuente
de luz)

La valvula de aire/agua presenta |Sustituyala por una nueva valvula de aire/agua

una anomalia. reprocesada.

La valvula de aire/agua no se ha |Pulse firmemente la valvula de aire/agua.

pulsado firmemente al suministrar

agua.

La tapa del tanque de agua esta | Apriete bien la tapa.

suelta.

El tanque de agua contiene Disminuya el nivel de agua del tanque hasta

demasiada agua esterilizada. aproximadamente el 80 % de su capacidad.

El tanque de agua esta vacio. Llene el tanque de agua con agua esterilizada.

El tanque de agua no se ha Conecte el tanque de agua.

conectado.

La boquilla de aire/agua o el canal | Reprocese la boquilla de aire/agua o el canal de

de aire/agua estan obstruidos. aire/agua de acuerdo con las instrucciones que se

indican en el Manual de reprocesamiento.

Volumen de Hay sustancias extrafias que se | Reprocese el canal de aire/agua de acuerdo con las

suministro de
aire/agua bajo

han adherido al canal de aire/
agua.

instrucciones que se indican en el Manual de
reprocesamiento.

El suministro de
aire/agua no se
detiene.

Hay sustancias extrafias que se
han adherido a la valvula de aire/
agua.

Reprocese la valvula de aire/agua de acuerdo con
las instrucciones que se indican en el Manual de
reprocesamiento.

La valvula de aire/agua esta
dafada.

Sustituyala por una nueva vélvula de aire/agua.

La valvula de aire/agua se ha
degradado.

Sustituyala por una nueva vélvula de aire/agua.

El accionamiento
de la valvula de
aire/fagua es
pesado.

La resistencia a la friccion entre la
valvula de aire/agua vy el cilindro
de vélvula de aire/agua ha
aumentado.

Desconecte la valvula de aire/agua y humedezca la
junta de goma con agua esterilizada.
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6.1.5 Problema con la aspiracion

Problema Causa Solucién
No hay El equipo de aspiracion esta Encienda el equipo de aspiracion.
aspiracion apagado.

El equipo de aspiracién no esta
conectado.

Conecte el equipo de aspiracion.

La valvula de biopsia no esta
colocada.

Coloque una valvula de biopsia.

Bajo volumen de
aspiracion

La valvula de aspiracién se ha
dafiado.

Reemplace por una nueva valvula de aspiracion
nueva reprocesada.

La valvula de biopsia se ha
danado.

Sustituyala por una vélvula de biopsia nueva.

El tubo aspirante no esta colocado
correctamente.

Vuelva a colocar el tubo aspirante.

La valvula de biopsia no esta
colocada correctamente.

Coloque correctamente la valvula de biopsia y cierre
la tapa.

El tapdn de la entrada de
inyeccion de agua esta abierto.

Cierre el tapon de la entrada de inyeccion de agua
para bloquear la entrada de inyeccién de agua.

La valvula de
aspiracion no
vuelve a la
posicion inicial.

Se han adherido materiales
sélidos o liquidos espesos a la
valvula de aspiracion.

Desconecte el tubo aspirante del equipo de
aspiracion. Desconecte la valvula de aspiracién y
reemplacela por una nueva valvula de aspiracion
reprocesada.

La valvula de aspiracion esta
dafada.

Sustituyala por una valvula de aspiracion nueva.

La valvula de
aspiracion no
puede
desconectarse.

La valvula de aspiracion o la
seccion de control del endoscopio
estan dafiados.

Pdéngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Hay derrames de

La valvula de biopsia no esta

Coloque correctamente la valvula de biopsia y cierre

fluidos en la colocada correctamente. la tapa.
valvula de biopsia
durante la
aspiracion.
La valvula de biopsia esta dafada. | Sustitiyala por una valvula de biopsia nueva.
897N201790 6-5
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Capitulo 6 Solucién de problemas

6.1.6 Problema con las funciones especificas del modelo

€ Problema con la funcion de inyeccion de agua

Problema Causa Solucién
No sale agua El tubo J o el canal de inyeccion | Reprocese el tubo J o el canal de inyeccién de agua
esterilizada de la | de agua estan obstruidos con de acuerdo con las instrucciones que se indican en
boquilla de sustancias extrafas. el Manual de reprocesamiento.
inyeccion de
agua.
El tubo J esta desconectado. Conecte el tubo J.
El tubo J esta dafiado. Reemplace por un tubo J nuevo reprocesado.
La bomba de agua no funciona Vuelva a comprobar todos los componentes de la
correctamente. bomba de agua segun las instrucciones del
fabricante.
6-6 897N201790
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6.1.7 Problema con los equipos relacionados

@ Problema con los dispositivos para endoterapia

Problema

Causa

Solucién

No se puede
insertar el
dispositivo para
endoterapia.

El dispositivo para endoterapia
(como el forceps de biopsia) ha
quedado abierto.

Cierre el dispositivo para endoterapia para
insertarlo.

El mango del dispositivo para
endoterapia (por ejemplo el
férceps de biopsia) esta sujeto
con firmeza.

Afloje el agarre para insertar el dispositivo para
endoterapia.

Es dificil insertar el dispositivo
para endoterapia debido a la
curvatura.

Reduzca el angulo de la parte curva ligeramente y
luego insértelo.

El dispositivo para endoterapia
presenta una anomalia.

Extraiga el dispositivo para endoterapia y sustituyalo
por uno nuevo.

Se utiliza un dispositivo para
endoterapia que no es compatible
con este producto.

Utilice un dispositivo para endoterapia compatible
con este producto.

No se puede
retirar el
dispositivo para
endoterapia.

El dispositivo para endoterapia
(como el forceps de biopsia) ha
quedado abierto.

Cierre el dispositivo para endoterapia y extraigalo
del endoscopio.

El mango del dispositivo para
endoterapia (por ejemplo el
férceps de biopsia) esta sujeto
con firmeza.

Afloje el agarre y extraiga el dispositivo para
endoterapia del endoscopio.

Es dificil extraer el dispositivo para

endoterapia debido a la curvatura.

Reduzca el angulo de la parte curva ligeramente y
luego extraiga el dispositivo para endoterapia del
endoscopio.

Hay una anomalia en el
dispositivo para endoterapia.

Retire la punta del dispositivo para endoterapia
hasta la salida del canal del instrumento del
endoscopio y luego extraiga lentamente el
endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos.

Se utiliza un dispositivo para
endoterapia que no es compatible
con este producto.

Retire la punta del dispositivo para endoterapia
hasta la salida del canal del instrumento del
endoscopio y luego extraiga lentamente el
endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos.
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Capitulo 6 Solucién de problemas

4 Problema con el grabador de imagenes

Problema

Causa

Solucién

No se pueden
grabar las
imagenes en el
grabador de
imagenes.

El grabador de imagenes no esta
conectado.

Conecte el grabador de imagenes.

El grabador de imagenes no esta
conectado correctamente.

Conecte el grabador de imagenes correctamente.
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Extraccién del endoscopio con anomalia

Cuando es preciso retirar el endoscopio debido a una anomalia durante un procedimiento,
realice las acciones adecuadas tal como se describen en las secciones “6.2.1 Cuando las
imagenes endoscopicas aparecen en el monitor”, “6.2.2 Cuando no esta disponible el modo de
observacion normal o el modo de observacion de luz especial” 0 “6.2.3 Cuando las imagenes
endoscoépicas no aparecen en el monitor o no se puede restaurar una imagen congelada”.

Si las anomalias del endoscopio retirado no estan descritas en “6.3 Manejo de endoscopio con
anomalias”, péngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM y devuelva el
endoscopio para su reparacion tal y como se describe en “6.4 Devolucion del endoscopio para
Su reparacion”.

Ademas, si el endoscopio no se puede extraer sin problemas, no lo extraiga a la fuerza 'y
pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

* Si se produce una anomalia durante un tratamiento, interrumpa el tratamiento de
inmediato y luego extraiga lentamente el dispositivo para endoterapia del endoscopio. Si el
dispositivo para endoterapia no se puede extraer del endoscopio, retire la punta del
dispositivo para endoterapia hasta la salida del canal del instrumento del endoscopio y
luego extraiga lentamente el endoscopio y el dispositivo para endoterapia juntos. Si el
tratamiento no se interrumpe o el dispositivo para endoterapia se extrae a la fuerza, se
pueden ocasionar lesiones en el tejido de la cavidad corporal, hemorragias o perforaciones
en el paciente.

* Si durante un procedimiento se detecta cualquier anomalia (pérdida de imagen, imagen
oscura, imagen brillante, etc.) en la imagen endoscopica, es posible que la seccion de
imagenes no haya funcionado correctamente. Si esto sucede, interrumpa el tratamiento de
inmediato y extraiga lentamente el endoscopio. Si el endoscopio se utiliza en estas
condiciones, puede provocar un sobrecalentamiento del extremo distal, lo que a su vez,
podria causar quemaduras de las mucosas u otras lesiones.

* Utilice un equipo de repuesto o respaldo para completar el procedimiento, segun sea
necesario.

Cuando las imagenes endoscépicas aparecen en el monitor

Apague todos los equipos relacionados, excepto el procesador (procesador, la fuente de luz),
el monitor y la bomba de aspiracion.

Si la imagen se muestra en el modo de observacion de luz especial, cambie al modo de
observacion normal antes de retirar el endoscopio.

Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.
Aspire el aire acumulado (o gas CO,) presionando la valvula de aspiracion.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libre)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha.

Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva antes de extraer el endoscopio.

Extraiga lentamente el endoscopio.
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Capitulo 6 Solucién de problemas

7@

6.2.2 Cuando no esta disponible el modo de observacién normal o el modo de
observacién de luz especial

(1) Apague todos los equipos relacionados, excepto el procesador (procesador, la fuente de luz),
el monitor y la bomba de aspiracion.

(2) Accione el procesador para cambiar el modo de observacion disponible.
(3) Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.
(4) Aspire el aire acumulado (o gas CO,) presionando la valvula de aspiracion.

(5) Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libre)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

(6) Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva.

(7) Extraiga lentamente el endoscopio.

6.2.3 Cuando las imagenes endoscoépicas no aparecen en el monitor o no se
puede restaurar una imagen congelada

(1) Apague el procesador (procesador, la fuente de luz), el monitor, la bomba de aspiraciéon y otro
equipo relacionado.

(2) Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.

(3) Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libre)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

(4) Accione los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva y suelte los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha.

(5) Extraiga lentamente el endoscopio.
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6.3.1
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(11)
(12)

(13)

(14)

(15)
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Manejo de endoscopio con anomalias

Si el problema persiste incluso después de seguir “6.3.1 Cuando la valvula de aspiracién no
vuelve a su posicion original”, pdngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM.

Cuando la valvula de aspiracion no vuelve a su posicion original

ADVERTENCIA

* Si es necesario suministrar aire o agua del conector de aspiracién al observarse una
anomalia en la valvula de aspiracion durante un procedimiento, hagalo presionando la
valvula de aspiracion. Si se suministra aire o agua sin presionar la valvula de aspiracion,
los fluidos corporales pueden derramarse o salpicar de la valvula de aspiracién, lo que
supone un riesgo para el control de la infeccion.

Apague todos los equipos relacionados, excepto el procesador (procesador, la fuente de luz),
el monitor y la bomba de aspiracion.

Si la imagen se muestra en el modo de observacion de luz especial, cambie al modo de
observacion normal antes de retirar el endoscopio.

Cuando utilice un dispositivo para endoterapia, saquelo lentamente del endoscopio.
Aspire el aire acumulado (o gas CO,) presionando la valvula de aspiracion.
Apague la bomba de aspiracion.

Gire los seguros de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha en la direccion de F (libre)
hasta el tope para desbloquear los botones de angulacion arriba/abajo e izquierda/derecha.

Accione los botones de angulacién arriba/abajo e izquierda/derecha para enderezar la parte
curva antes de extraer el endoscopio.

Extraiga lentamente el endoscopio.

Prepare la tuberia de inyeccion reprocesada y dos recipientes limpios llenos de agua
esterilizada.

Enderece la seccion de insercion del endoscopio y sumerja el extremo distal en un recipiente
limpio lleno de agua esterilizada.

Desconecte el tubo aspirante del conector de aspiracién en el conector del endoscopio.

Conecte el tubo del canal de aspiracidn/instrumento de la tuberia de inyeccién al conector de
aspiracion del conector del endoscopio.

Sumerja el peso de la tuberia de inyeccion en el otro recipiente limpio lleno de agua
esterilizada.

Coloque una jeringa esterilizada en el lateral del canal de aspiracion de la tuberia de inyeccion
y aspire agua esterilizada con la jeringa. Mientras presiona la valvula de aspiracion, introduzca
agua esterilizada en el canal de aspiracidn/instrumento hasta que se extraigan los materiales
solidos que obstruyen el canal.

Retire el peso de la tuberia de inyeccion del recipiente limpio lleno de agua esterilizada.
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Capitulo 6 Solucién de problemas

(16) Aspire el aire con la jeringa. A la vez que presiona la valvula de aspiracion, inyecte aire en el
canal de aspiracion/instrumento hasta que se vacie totalmente el agua esterilizada del interior
del canal.

(17) Extraiga la jeringa esterilizada del lado del canal de aspiracion de la tuberia de inyeccion.

(18) Desconecte el tubo del canal de aspiracion/instrumento de la tuberia de inyeccion del conector
de aspiracion del conector del endoscopio.

(19) Inspeccione el endoscopio para comprobar que no tenga ninguna anomalia.

= “ Preparacion e inspeccion”
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6.4 Devolucién del endoscopio para su reparacion

Cuando devuelva el endoscopio, facilite una descripciéon pormenorizada del problema,
funcionamiento incorrecto o fallo del dispositivo.

=>» “Capitulo 7 Servicio técnico”

ADVERTENCIA

* Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para
su reparacion. Asegurese de reprocesar este producto antes de devolverlo para su
reparacion. Si devuelve un producto sin haberlo reprocesado, puede causar infecciones a
los usuarios, el personal técnico u otras personas que entren en contacto con él.

PRECAUCION

» Siva a transportar el endoscopio fuera del hospital, almacénelo en un estuche para
transporte especifico de FUJIFILM. Si no lo hace, puede provocar un fallo en el producto.
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7 Servicio tecnico

En este capitulo se explica el servicio técnico relativo a este producto.

Servicio técnico

Si este producto no funciona correctamente, lea este manual otra vez y siga todas las
instrucciones y consejos de resolucién de problemas para efectuar primero una inspeccion.
Si este producto sigue sin funcionar bien, péngase en contacto con su distribuidor local de
FUJIFILM.

Servicio postventa

Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva este producto para su
reparacion.

Asegurese de limpiar y desinfectar (o esterilizar) este producto antes de devolverlo para su
reparacion.

El producto que no se ha limpiado y desinfectado (o esterilizado) puede aumentar el riesgo de

infecciones en los usuarios, el personal técnico u otras personas que estén en contacto con él.

Cuando se ponga en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM, debe facilitar la informacién
siguiente.

Nombre de modelo

Numero de serie

Descripcion del fallo : Brinde la mayor cantidad posible de detalles.
Fecha de compra

Método de reprocesamiento (reprocesador automatico de endoscopios, solucion
desinfectante, etc.):
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Capitulo 7 Servicio técnico

€ Reparaciones durante el periodo de garantia

Este producto se reparara sin coste alguno dentro de las directrices de la garantia.
El periodo de garantia del endoscopio, excluidos los accesorios, es de un afio a partir de la fecha
de compra.

Debe tenerse en cuenta que la garantia no es valida en los siguientes casos:

» Danos causados por incendios o desastres naturales, como tormentas o inundaciones.

* Problemas causados por la manipulacién negligente o el uso incorrecto, lo que incluye el uso
de agentes o sistemas de reprocesamiento no compatibles.

* Fallos de funcionamiento o dafios a raiz de la utilizacion de productos de otros fabricantes
que no sean suministrados por FUJIFILM.

* Modificaciones, mantenimiento y reparaciones efectuados con otras piezas que no sean las
especificadas por FUJIFILM.

@ Reparaciones después del periodo de garantia

Este producto se reparara con un cargo cuando lo solicite.
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Apéndice

En este capitulo se describen las principales especificaciones, los equipos relacionados y utilizados en
combinacion con este producto, la compatibilidad electromagnética (CEM), etc.

Especificaciones principales
@ Clasificacion de los equipos electromédicos

1. Tipo de proteccion contra descargas eléctricas:

Equipo de Clase | (fuente de alimentacién: toma con conexion a tierra de
proteccion)

2. Nivel de proteccion contra descargas eléctricas:
Pieza aplicada tipo BF
3. Nivel de proteccion contra explosiones:

Se prohibe el uso en un entorno rico en oxigeno o en una atmésfera de gas
inflamable.

* Uso en combinacion el EP-6000 o con el VP-7000 y el BL-7000.

€ Normas relacionadas con la compatibilidad electromagnética (CEM)

Este producto se ha sometido a las correspondientes evaluaciones y se ha corroborado que
cumple los limites para productos sanitarios detallados en EN 60601-1-2:2015.

Estos limites se han establecido con el objeto de proporcionar una proteccion razonable frente
a las interferencias electromagnéticas perjudiciales durante una instalacion tipica en
instalaciones sanitarias profesionales, como hospitales y clinicas.

No existe la seguridad de que no se produzcan interferencias en una instalacién en particular.

@ Pieza aplicada

Seccidén de inserciéon
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@ Especificaciones

<Endoscopio para el tracto gastrointestinal superior>

EG-720R

Sistema optico:

Direccion de visualizacion

0° (Hacia delante)

Campo de vision

140°

Rango de observacién (mm)

2a100

Método de iluminacion

Método de guia de luz

Tamafio de la imagen

Imagen super

Diametro del extremo distal (mm) 9.2
Diametro del tubo de insercion 9.3
(mm)
Diametro maximo de la seccion de 14
insercion (mm)
Diametro minimo del canal del 28
instrumento (mm)
Capacidad de curvado:
Arriba/abajo 210°/90°
Izquierda/derecha 100°/100°
Longitud de trabajo (mm) 2 1100
Longitud total (mm) 1400
Via de insercion Peroral

Frecuencia de recepcion de la
potencia

110 a 205 kHz

Clase de laser

Producto laser de clase 1 *™

Clase de LED

Producto LED de clase 1 °™®

*1

*2

*3

*4

*5

El tamano del canal no deberia utilizarse como la Unica consideracion para decidir la
compatibilidad de un accesorio.

Utilice un dispositivo para endoterapia con una longitud de trabajo de 1600 mm o
superior.

Este producto cumple con las normativas IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001 e

IEC 60825-1:2007.

La ventana de transmisién del conector del endoscopio se ubica dentro de la categoria
de producto laser de clase 1.

= “2.2 Nomenclatura y funciones del endoscopio - 7. Ventana de transmision”

La ventana de comunicacion del conector del endoscopio se ubica dentro de la categoria
de producto LED de clase 1.

=>» “2.2 Nomenclatura y funciones del endoscopio - 8. Ventana de comunicaciéon”

Apéndice-2
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<Endoscopio para el tracto gastrointestinal inferior>

EC-720R/M
EC-720R/I
EC-720R/L

Sistema o6ptico:

Direccion de visualizacion

0° (Hacia delante)

Campo de vision

170°

Rango de observacién (mm)

2a100

Método de iluminacion

Método de guia de luz

Tamano de la imagen

Imagen super

Diametro del extremo distal (mm) 12.8
Diametro del tubo de insercion 12.8
(mm)
Diametro méaximo de la seccion de 143
insercion (mm)
Mecanismo de ajuste de la i
flexibilidad
Diametro minimo del canal del
instrumento (mm) ' 38
Capacidad de curvado:
Arriba/abajo 180°/180°
Izquierda/derecha 160°/160°

Longitud de trabajo (mm) *

EC-720R/M: 1330
EC-720R/I: 1520
EC-720R/L: 1690

Longitud total (mm)

EC-720R/M: 1630
EC-720R/I: 1820
EC-720R/L: 1990

Via de insercién

Transanal

Frecuencia de recepcion de la

110 a 205 kHz

potencia
Clase de laser Producto laser de clase 1 °™
Clase de LED Producto LED de clase 1 °™°

*1 El tamafio del canal no deberia utilizarse como la Unica consideracién para decidir la

compatibilidad de un accesorio.

*2 Para EC-720R/M, utilice un dispositivo para endoterapia con una longitud de trabajo de
1800 mm o superior. Para EC-720R/l y EC-720R/L, utilice un dispositivo para endoterapia
con una longitud de trabajo de 2000 mm o superior.

*3 Este producto cumple con las normativas IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001 e

IEC 60825-1:2007.

*4 La ventana de transmision del conector del endoscopio se ubica dentro de la categoria

de producto laser de clase 1.

= “2.2 Nomenclatura y funciones del endoscopio - 7. Ventana de transmision”
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*5 La ventana de comunicacion del conector del endoscopio se ubica dentro de la categoria
de producto LED de clase 1.

= “2.2 Nomenclatura y funciones del endoscopio - 8. Ventana de comunicacion”
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Condiciones de funcionamiento, transporte y
almacenamiento

€ Condiciones de funcionamiento

Temperatura +10 a +40 °C
Humedad 30 a 85 % HR (sin condensacion de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

¥ Condiciones de transporte

Temperatura -20 a +60 °C
Humedad 10 al 85 % de HR (sin condensacion de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

€ Condiciones de almacenamiento

Temperatura -20 a +60 °C
Humedad 10 al 85 % de HR (sin condensacion de rocio)
Presion 70 a 106 kPa (dentro del intervalo de presién atmosférica)

@ Periodo de validez/periodo de uso (duracién)

El periodo de validez (duracién) es de 6 afios ' desde el primer uso del endoscopio, siempre
que se le realice el mantenimiento periddico. “Segun criterios de nuestra empresa”

*1 Excepto las piezas de desgaste

soipuady
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Accesorios

Los accesorios de las siguientes tablas se corresponden con piezas cuya vida util es limitada,
que deberan reemplazarse cuando muestren signos de desgaste o irregularidades. Estos
accesorios no se pueden reparar ni modificar y se deben reemplazar cuando se observe
cualquier irregularidad.

& Accesorios comunes a todos los modelos

Nombre Modelo
Vélvula de biopsia FOV-DV7"
Valvula de aire/agua AW-603
Valvula de aspiracion SB-605
Cepillo de canal de aspiracion WB7024FW
Cepillo de cilindros/entrada WB11003FW
Adaptador de limpieza CA-610

CA-613

Adaptador de limpieza del canal de aire/agua CA-611
Adaptador de ventilaciéon AD-7

*1 Pieza de uso Unico, todas las demas son reutilizables.

€ Accesorios para endoscopios con funciones especificas

<Accesorio opcional para endoscopios con funcion de inyecciéon de agua>

Nombre Modelo
Tubo J JT-500

Apéndice-6 897N201790
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Equipos relacionados utilizados en combinacion

* Ademas de los dispositivos descritos en esta seccion, se pueden agregar otros productos
que se pueden usar en combinacion con este producto. Tenga en cuenta que es posible
que los dispositivos que se describen aqui hayan dejado de fabricarse. Para obtener
detalles sobre los dispositivos utilizados junto con este producto, pédngase en contacto
con su distribuidor local de FUJIFILM.

@ Procesador y fuente de luz compatibles

Nombre Modelo
EP-6000
Procesador “
VP-7000
Fuente de luz BL-7000 ?

*1 La version del sistema debe ser Ver.1.014 o posterior.
*2 La version del software debe ser Ver.1.9 o posterior.

» Para obtener detalles sobre los monitores, las impresoras y las grabadoras de video que
se pueden usar junto con este producto, consulte el manual de operacion del procesador
(y la fuente de luz).

€ Tanque de agua

Nombre Modelo
Tanque de agua WT-603

& Equipo de aspiracion

Utilice un equipo de aspiracion conforme con la normativa EN 60601-1 (IEC 60601-1) y que
pueda ajustar la presion de aspiraciéon entre 40 y 53 kPa.

* Para mas detalles sobre el equipo de aspiracién que se puede usar en combinacién con
este producto, consulte el manual de operacién del modelo del equipo de aspiracion.

@ Insuflador de CO, para endoscopia y accesorios

Nombre Modelo
Insuflador de CO, para endoscopia GW-100
Tanque de agua WT-604G
Valvula de gas/agua AW-604G
897N201790 Apéndice-7
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4 Bomba de agua

Nombre

Modelo

Bomba de agua

JW-2

@ Electrobisturi

Utilice un electrobisturi conforme con la normativa EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2).

* Para mas detalles sobre el electrobisturi que se puede usar en combinacién con este
producto, consulte el manual de operacion del modelo del bisturi eléctrico.

@ Procesador ecografico

Nombre

Modelo

Procesador ecografico

SP-900

* Para mas detalles sobre las sondas que se pueden usar en combinacion con este

producto, consulte el manual de operaciéon del modelo SP-900.

@ Probador de fugas de aire

& Boquilla

Nombre Modelo
Probador de fugas de aire LT-7F
<Endoscopio para el tracto gastrointestinal superior>
Nombre Modelo
Boquilla MPC-ST
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@ Dispositivos para endoterapia compatibles

Los dispositivos para endoterapia tienen una fecha de caducidad. Si se detecta algin deterioro

o0 anomalia en los dispositivos, deben sustituirse. Los dispositivos para endoterapia no se
pueden reparar ni modificar. Por lo tanto, si se detecta alguna anomalia, deben sustituirse.

» Para conocer la combinacion de los dispositivos para endoterapia distintos de los
descritos en este manual, consulte con su distribuidor local de FUJIFILM.

<Endoscopio para el tracto gastrointestinal superior>

EG-720R

Bisturi eléctrico desechable

DK2618J -B15-
DK2618J -B20-
DK2618J -B25-
DK2618J -B30-
DK2618J -N10-
DK2618J -N15-
DK2618J -N20-
DK2618J -N25-
DK2618J -N30-
DP2618DT -35-
DP2618DT -50-

<Endoscopio para el tracto gastrointestinal inferior>

EC-720R/M

EC-720R/I

EC-720R/L

Bisturi eléctrico desechable

DK2618J -B15-
DK2618J -B20-
DK2618J -B25-
DK2618J -B30-
DK2618J -N10-
DK2618J -N15-
DK2618J -N20-
DK2618J -N25-
DK2618J -N30-
DP2618DT -35-
DP2618DT -50-

DK2623J -B15-
DK2623J -B20-

DK2623J -N15-
DK2623J -N20-

DK2623J -B15-
DK2623J -B20-

DK2623J -N15-
DK2623J -N20-

Cubierta DH-30CR DH-30CR DH-30CR
@ Directiva relativa a los productos sanitarios
Este producto cumple con los requisitos de la
Directiva Europea 93/42/CEE. c €
Clasificacion: Clase Il a 01 23
897N201790 Apéndice-9
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Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos médicos eléctricos requieren un cuidado especial en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética. Este producto debe instalarse y utilizarse de conformidad con
la informacién sobre compatibilidad electromagnética que figura en las Tablas 1-4 en caso de

que, tanto este producto como el procesador y la fuente de luz ', que se usan conjuntamente,
cumplan con los requisitos estipulados en la normativa EN 60601-1-2:2015 o con la informacion

de las Tablas 5-8 en caso de que el procesador y la fuente de luz ™' cumplan con los requisitos
de la normativa EN 60601-1-2:2007.

*1 Consulte el manual de operacion del procesador y la fuente de luz.

<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de las emisiones electromagnéticas>

Tabla 1

Indicaciones y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos
prescritos. Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto

verifiquen su uso en dichos entornos.

Norma de emisiones

Conformidad

Pautas

Emisiones de

Este producto usa energia de RF (radiofrecuencia)
unicamente para su funcionamiento interno. Por

radiofrecuencia Grupo | consiguiente, las emisiones de radiofrecuencia son

CISPR11/EN 55011 muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos eléctricos cercanos.

Emisiones por

radiacion Clase B

CISPR11/EN 55011 Este producto se puede utilizar en cualquier entorno,

Emisiones armoénicas Clase A incluido en hogares y edificios de viviendas

IEC/EN 61000-3-2 directamente conectados a la red de alimentacion

Fluctuaciones de eléctrica de baja tension.

tension/parpadeos Aplicable

IEC/EN 61000-3-3
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética>

Tabla 2

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Pautas

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Extremo distal:

16 kV contacto

2 kV, £4 kV, 8 kV
aire

Otras piezas:

+8 kV contacto

12 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV aire

Extremo distal:

16 kV contacto

12 kV, £4 kV, 8 kV
aire

Otras piezas:

18 kV contacto

2 kV, £4 kV, £8 kV,
+15 kV aire

Los materiales ideales para el
suelo son la madera, el cemento
o las baldosas ceramicas. Si
estan recubiertos con materiales
sintéticos, la humedad relativa
debe ser del 30 % como minimo.

Corriente transitoria
rapida/en rafagas
IEC/EN 61000-4-4

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Sobretension transitoria
IEC/EN 61000-4-5

+0.5 kV, 1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, £1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

+0.5 kV, 1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, 1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Caidas de tension,
pequefnas
interrupciones y
variaciones de tensién
en las lineas de entrada
de alimentacion
IEC/EN 61000-4-11

0% Ur
durante 0.5 ciclos y
1 ciclo

70 % Ur
durante 0.5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

0% Ur
durante 0.5 ciclos y
1 ciclo

70 % Uy
durante 0.5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

La calidad de la red principal
debe ser igual a la que se ofrece
en un entorno hospitalario o
comercial. Si el usuario del
producto necesita utilizarlo
continuamente durante
interrupciones eléctricas, se
recomienda que este producto
se conecte a una fuente de
alimentacion ininterrumpida o a
una bateria.

Campo magnético de
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

El campo magnético de
frecuencia de red debe registrar
el mismo nivel de caracteristicas
de ubicacion comun, tanto en
entornos hospitalarios como en
entornos empresariales
estandar.

* Ures la tension de la red principal de corriente alterna antes de aplicarse el nivel de
prueba.
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de equipos méviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia>

Tabla 3

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.
!Druebg de ; IEC 60601 Nivel de conformidad Pautas
inmunidad Nivel de prueba

Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms Un equipo movil y portatil de

conducida
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia
radiada
IEC/EN 61000-4-3

De 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Banda de frecuencia

ICM®

3V/m
De 80 MHz a 2.7 GHz

De 150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Banda de frecuencia

ICM®

3V/m

comunicacioén por radiofrecuencia
no debe utilizarse muy cerca de
cualquier parte de este producto,
incluidos sus cables. Debe
respetarse una distancia de
separacion calculada a partir de
la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién
recomendada

d=12./P

d=1.2./P De 80 MHz a
800 MHz

d=2.3 /P De 800 MHz a

2.7 GHz

Segun el fabricante del
transmisor, “P” es la maxima
potencia de salida en vatios (W) y
“d” es la distancia de separacion
recomendada en metros (m). La
intensidad del campo eléctrico de
un transmisor de radiofrecuencia
fijo determinada por un estudio
del campo electromagnético®
debe ser inferior al grado de
conformidad en cada intervalo de

frecuencia®.

Es posible que se produzcan
interferencias cerca de aquellos
dispositivos que muestren el
siguiente simbolo.

(((i)»
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Prueba de
inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Pautas

Inmunidad a
campos de
proximidad de
equipos de
comunicacién
inalambrica por
radiofrecuencia
IEC/EN 61000-4-3

380-390 MHz, 27 V/im
430-470 MHz, 28 V/m
704-787 MHz, 9 V/m
800-960 MHz, 28 V/Im
1422-1512 MHz, 10 V/m
1700-1990 MHz, 28 V/m
2400-2570 MHz, 28 V/m
3480-3600 MHz, 10 V/m
5100-5800 MHz, 9 V/m

380-390 MHz, 27 V/Im
430-470 MHz, 28 V/m
704-787 MHz, 9 V/m
800-960 MHz, 28 V/Im
1422-1512 MHz, 10 V/m
1700-1990 MHz, 28 V/m
2400-2570 MHz, 28 V/m
3480-3600 MHz, 10 V/m
5100-5800 MHz, 9 V/m

Podria producirse una
degradacion del funcionamiento
de este producto si se utiliza un
equipo portatil de comunicacion
por radiofrecuencia a una
distancia inferior a 30 cm de
cualquier pieza de este producto.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.

a. No es posible predecir teéricamente con precision las intensidades de campo de los transmisores fijos,
como las estaciones base de radioteléfonos (mdviles e inalambricos) y radiocomunicaciones moviles
terrestres, radioaficionados, radiodifusion de AM y FM, y emisiones de television. Para evaluar el entorno
electromagnético durante el uso de transmisores de radiofrecuencia fijos, se debera considerar la
posibilidad de realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacién donde se encuentra el producto sobrepasa los valores dictados por las normas de RF en
vigor, debera comprobar que el producto funcione correctamente. Si observa un funcionamiento anémalo,
es posible que sea necesario adoptar medidas complementarias, como cambiar la orientacion o la ubicacion

de este producto.

b. Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

inferiores a 3 V/m.

c. Bandas de frecuencia de 6.765 MHz a 6.795 MHz, de 13.553 MHz a 13.567 MHz, de 26.957 MHz a
27.283 MHz o de 40.66 MHz a 40.70 MHz
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<Distancia de separacién recomendada entre equipos moéviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia y este producto>

Tabla 4

Distancia de separacién recomendada entre
equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia y este producto.

Este producto debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones de la radiacion por
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario de este producto puede evitar las interferencias
electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos méviles y portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (transmisores) y este producto, tal como se recomienda a continuacién, segun la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

indice de potencia de
salida maxima del

Distancia de separacion en relacién con la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2.7 GHz

transmisor P (W) d=12,/P d=12 /P d=23,/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida diferente a la detallada en la tabla anterior,
la distancia de separacion recomendada d, expresada en metros (m), se puede calcular con la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacioén para el intervalo de frecuencias mas

elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de las emisiones electromagnéticas>

Tabla 5

Indicaciones y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos
prescritos. Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto

verifiquen su uso en dichos entornos.

Norma de emisiones

Conformidad

Pautas

Emisiones de

Este producto usa energia de RF (radiofrecuencia)
unicamente para su funcionamiento interno. Por

radiofrecuencia Grupo | consiguiente, las emisiones de radiofrecuencia son

CISPR11/EN 55011 muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos eléctricos cercanos.

Emisiones por

radiacion Clase B

CISPR11/EN 55011 Este producto se puede utilizar en cualquier entorno,

Emisiones arménicas Clase A incluido en hogares y edificios de viviendas

IEC/EN 61000-3-2 directamente conectados a la red de alimentacién

Fluctuaciones de eléctrica de baja tension.

tension/parpadeos Aplicable

IEC/EN 61000-3-3

897N201790
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Apéndice

<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de la inmunidad electromagnética>

Tabla 6

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.

Prueba de inmunidad

IEC 60601
Nivel de prueba

Nivel de conformidad

Pautas

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

+2 kV contacto
+4 kV contacto
+6 kV contacto

+2 kV aire
+4 kV aire
+8 kV aire

+2 kV contacto
+4 kV contacto
+6 kV contacto

+2 kV aire
+4 KV aire
+8 kV aire

Los materiales ideales para el
suelo son la madera, el cemento
o las baldosas ceramicas. Si
estan recubiertos con materiales
sintéticos, la humedad relativa

debe ser del 30 % como minimo.

Corriente transitoria
rapida/en rafagas
IEC/EN 61000-4-4

12 kV para lineas de
fuente de alimentacién
11 kV para lineas de
entrada/salida

12 kV para lineas de
fuente de alimentacion
11 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Sobretension transitoria
IEC/EN 61000-4-5

+0.5 kV, £1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, 1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

+0.5 kV, 1.0 kV de
linea a linea

+0.5 kV, 1.0 kV,
+2.0 kV de linea a
tierra

La calidad de energia eléctrica
principal ha de ser como la que
se usa normalmente en
instalaciones comerciales o
entornos hospitalarios.

Caidas de tension,
pequefias
interrupciones y
variaciones de tension
en las lineas de entrada
de alimentacion
IEC/EN 61000-4-11

<5% Uy

(>95 % de caida en
Ur)

durante 0.5 ciclos

40 % Uy
(60 % de caida en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Ur
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Uy

(>95 % de caida en
Uy)

durante 5s

<5% Uy

(>95 % de caida en
Ur)

durante 0.5 ciclos

40 % U;
(60 % de caida en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Uy
(30 % de caida en Uy)
durante 25 ciclos

<5% Uy

(>95 % de caida en
Uy)

durante 5s

La calidad de la red principal
debe serigual a la que se ofrece
en un entorno hospitalario o
comercial. Si el usuario del
producto necesita utilizarlo
continuamente durante
interrupciones eléctricas, se
recomienda que este producto
se conecte a una fuente de
alimentacion ininterrumpida o a
una bateria.
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Prueba de inmunidad . IEC 60601 Nivel de conformidad Pautas
Nivel de prueba

El campo magnético de
frecuencia de red debe registrar
el mismo nivel de caracteristicas
3 A/m 3 A/m de ubicacion comun, tanto en
entornos hospitalarios como en
entornos empresariales
estandar.

Campo magnético de
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC/EN 61000-4-8

* Ures la tension de la red principal de corriente alterna antes de aplicarse el nivel de
prueba.
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<Informacién y pautas sobre el cumplimiento de equipos méviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia>

Tabla 7

Indicaciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El uso de este dispositivo esta indicado para los siguientes entornos electromagnéticos prescritos.
Recomendamos que tanto los clientes como los usuarios de este producto verifiquen su uso en dichos

entornos.
Prueb? de : IEC 60601 Nivel de conformidad Pautas
inmunidad Nivel de prueba
Radiofrecuencia |3 Vrms 3 Vrms Un equipo movil y portatil de
conducida De 150 kHz a 80 MHz comunicacion por radiofrecuencia
IEC/EN 61000-4-6 no debe utilizarse muy cerca de
cualquier parte de este producto,
incluidos sus cables. Debe
respetarse una distancia de
separacion calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacioén
recomendada
d=12,P
Radiofrecuencia |3 V/m 3V/m d=1.2 /P De 80 MHz a 800 MHz

radiada
IEC/EN 61000-4-3

De 80 MHz a 2.5 GHz

d=2.3 P De 800 MHz a 2.7 GHz
Segun el fabricante del transmisor,
“P” es la maxima potencia de
salida en vatios (W) y “d” es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m). La
intensidad del campo eléctrico de
un transmisor de radiofrecuencia
fijo determinada por un estudio del

campo electromagnético® debe ser
inferior al grado de conformidad en

cada intervalo de frecuencia®.

Es posible que se produzcan
interferencias cerca de aquellos
dispositivos que muestren el
siguiente simbolo.

(((i)»

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevado.

» Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de personas, objetos y estructuras.
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a. No es posible predecir tedricamente con precision las intensidades de campo de los transmisores fijos,
como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles e inaldmbricos) y radiocomunicaciones maoviles
terrestres, radioaficionados, radiodifusion de AM y FM, y emisiones de televisiéon. Para evaluar el entorno
electromagnético durante el uso de transmisores de radiofrecuencia fijos, se debera considerar la
posibilidad de realizar un examen electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacién donde se encuentra el producto sobrepasa los valores dictados por las normas de RF en
vigor, debera comprobar que el producto funcione correctamente. Si observa un funcionamiento anémalo,
es posible que sea necesario adoptar medidas complementarias, como cambiar la orientacion o la ubicacion

de este producto.
b. Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de campo deben ser

inferiores a 3 V/m.
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<Distancia de separacién recomendada entre equipos moéviles y portatiles de
comunicacion por radiofrecuencia y este producto>

Tabla 8

Distancia de separacién recomendada entre
equipos moviles y portatiles de comunicacion por radiofrecuencia y este producto.

Este producto debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones de la radiacion por
radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario de este producto puede evitar las interferencias
electromagnéticas si mantiene una distancia minima entre los equipos méviles y portatiles de comunicacion
por radiofrecuencia (transmisores) y este producto, tal como se recomienda a continuacién, segun la
potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

indice de potencia de
salida maxima del

Distancia de separacion en relacién con la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2.5 GHz

transmisor P (W) d=12,/P d=12 /P d=23,/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida diferente a la detallada en la tabla anterior,
la distancia de separacion recomendada d, expresada en metros (m), se puede calcular con la ecuacion

aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

* A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacioén para el intervalo de frecuencias mas

elevado.

* Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de personas, objetos y estructuras.
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Eliminacién de equipos eléctricos y electronicos

p:¢

Eliminacion de equipos eléctricos y electronicos usados (aplicable en la

Unién Europea y en otros paises europeos que cuenten con sistemas de recogida

selectiva de residuos)

Este simbolo en el producto, en el manual o en su embalaje indica que este producto no
se debe tratar como un residuo doméstico.

En su lugar se debera llevar a un punto de recogida adecuado para el reciclaje de
equipos eléctricos y electrénicos.

Asegurandose de que este producto se elimina correctamente se contribuye a evitar
consecuencias negativas potenciales para el medio ambiente y la salud humana, que de
lo contrario se producirian mediante un tratamiento inadecuado de los residuos de este
producto.

El reciclaje de los materiales ayuda a conservar los recursos naturales. Para obtener
informacion mas detallada sobre el reciclaje de este producto, pdngase en contacto con
su distribuidor local de FUJIFILM.

En los paises fuera de la UE: si desea eliminar este producto, péngase en
contacto con las autoridades locales y solicite informacién sobre la manera correcta de
hacerlo.
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Centros de servicio técnico

Poéngase en contacto con nuestro representante para su area geografica que figura a
continuacion o con el distribuidor donde adquirié el producto.

<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/

Consulte nuestra pagina web o busque a nuestro representante en su pais.

<EE. UU.>

Fujifiim Medical Systems U.S.A., Inc
http://www.fujifilmendoscopy.com/

(800) 385-4666

<Australia>

FUJIFILM Australia Pty Ltd
http://www.fujifilm.com.au/

1800 060 209

<Asia>

FUJIFILM Asia Pacific Pte. Ltd.
http://www.fujifilm.com.sg/
6380-5540

Si no reside en ninguna de las areas geogréficas anteriores, pdngase en contacto con el
distribuidor donde adquirié el producto.
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26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan

I FUJIFILM Corporation

— FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Duesseldorf, Germany

Importador de la UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands

Importado a Australia por:

FUJIFILM Australia Pty Ltd
114 Old Pittwater Road, Brookvale, NSW. 2100, Australia
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FUJIFILM

I 1 Precauciones

MANUAL DE 2 s

reprocesamiento compatibles

REPROCESAMIENTO I3 fesg s
reprocesamiento

Flujo de trabajo del

Endoscopios para tractos gastrointestinales superior e inferior

EG-720R
EC-720R/M
EC-720R/I
EC-720R/L

Este Manual de reprocesamiento proporciona
informacién sobre como limpiar, desinfectar y
esterilizar el endoscopio, asi como las precauciones
que deben tomarse. Lea este manual atentamente
antes de utilizar el endoscopio.

Tras leerlo, guardelo cerca del endoscopio para que
pueda consultarlo siempre que sea necesario.
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Resumen de contenido

Introduccion

Capitulo 1

Capitulo 2

Capitulo 3

Capitulo 4

Capitulo 5

Capitulo 6

Capitulo 7

Capitulo 8

Capitulo 9

En este capitulo, encontrara un breve resumen del Manual de reprocesamiento e
informacién sobre como entender mejor su contenido.

Precauciones

En este capitulo, se describen las advertencias y precauciones relacionadas con el
reprocesamiento del endoscopio.

Agentes y métodos de reprocesamiento
compatibles

En este capitulo, se describen los métodos de reprocesamiento que son compatibles
con el endoscopio y sus accesorios, asi como los agentes de reprocesamiento que
deben utilizarse.

Accesorios utilizados para el reprocesamiento

En este capitulo, se describen la funcion y el procedimiento de inspeccién de los
accesorios utilizados para reprocesar el endoscopio. Si encuentra algun defecto
durante la inspeccion, no utilice el accesorio y reemplacelo por uno nuevo.

Flujo de trabajo del reprocesamiento

En este capitulo, se describen el flujo de trabajo recomendado del reprocesamiento
y las secciones que deben consultarse sobre los distintos procedimientos de
reprocesamiento. Los usuarios deben conocer las pautas nacionales y profesionales,
y cumplir con las politicas de la institucion local, que deben ser coherentes con las
recomendaciones de FUJIFILM, al seleccionar los métodos de reprocesamiento.

Reprocesamiento del endoscopio

En este capitulo se describen los procedimientos, y los equipos y materiales
necesarios para reprocesar el endoscopio.

Reprocesamiento de los accesorios endoscopicos

En este capitulo, se describen los procedimientos para reprocesar los accesorios
endoscopicos. Realice el reprocesamiento antes o después de su uso, segun el tipo
de accesorio.

Almacenamiento y desechado

En este capitulo, se describe cdmo almacenar y desechar el endoscopio y sus
accesorios.

Resolucién de problemas

En este capitulo, se proporcionan consejos de resolucién de los problemas que
pueden surgir durante el reprocesamiento del endoscopio.

Servicio técnico

En este capitulo, se describen los servicios posventa.
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Introduccion

En este capitulo, encontrara un breve resumen del Manual de reprocesamiento e informacion
sobre como entender mejor su contenido.

Acerca de este manual

En este manual, se describen los métodos de almacenamiento y reprocesamiento del endoscopio.
En el Manual de operacion, se proporciona la informacién necesaria para utilizar el endoscopio,
como la descripcidn general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones
que se deben tomar.

Ante todo, lea este Manual de reprocesamiento si es la primera vez que utilizara el endoscopio.
Después de leerlo, guardelo cerca del endoscopio para consultarlo en el futuro y mantener el
endoscopio en condiciones 6ptimas de funcionamiento.

uoIPONPO.U|

Tenga en cuenta que este manual se refiere a los cepillos de limpieza WB11003FW/WB11003DV,
WB7024FW/WB7025DC y WB1318DE como “cepillo de cilindros/entrada”, “cepillo de canal de
aspiracion” y “cepillo de extremo distal”, respectivamente, para indicar la pieza para la que se ha
disefiado, sobre todo, cada cepillo.

Utilice los métodos de reprocesamiento, agentes, embalaje o condiciones descritos en este manual.
En caso de que se utilicen procesos distintos a los descritos en este manual, FUJIFILM no podra
garantizar un reprocesamiento correcto, la compatibilidad de los materiales ni la integridad del
endoscopio y sus accesorios. Si los usuarios recurren a otros métodos de reprocesamiento,
agentes, embalaje o condiciones, deben asegurarse de que se hayan realizado los
correspondientes estudios de compatibilidad y validacion de la eficacia para respaldar dichos
procesos.

Los endoscopios EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/l y EC-720R/L se utilizan junto con el procesador
EP-6000. Estos endoscopios también pueden usarse junto con el procesador VP-7000 y la fuente
de luz BL-7000. Las indicaciones de este manual se basan en la premisa de que el endoscopio se
usa junto con el procesador EP-6000 a menos que se indique lo contrario.

No debe reproducir este manual ni ninguna de sus partes de forma alguna sin permiso previo.
La informacion contenida en este manual puede estar sujeta a cambios sin aviso previo.

Marcas comerciales y registradas
Todos los nombres de las empresas y los productos mencionados en este manual son marcas comerciales o0 marcas
registradas de FUJIFILM Corporation o de sus filiales.

Marcas comerciales de otros propietarios

Todos los demas nombres de empresas y productos que aparecen en este manual son marcas comerciales o0 marcas
registradas de sus respectivos propietarios.

Copyright © 2018 FUJIFILM Corporation. Todos los derechos reservados.
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Introduccién

Manuales de operacion del endoscopio

Consulte tanto el “Manual de operacion” como el “Manual de reprocesamiento” y guardelos en el
mismo lugar.

Manual de operacion del endoscopio
Modelo: EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/I, EC-720R/L

En el Manual de operacion, se proporciona la informacién necesaria para utilizar el endoscopio, como la descripcion
general del equipo, los procedimientos de funcionamiento y las precauciones que deben tomarse.

Manual de reprocesamiento del endoscopio
Modelo: EG-720R, EC-720R/M, EC-720R/I, EC-720R/L

En este manual, se describen los métodos recomendados de almacenamiento y reprocesamiento del endoscopio.

Olmportante

* En este manual, se hace referencia al Manual de reprocesamiento del endoscopio como
“este manual” y al Manual de operacion del endoscopio como “el Manual de operacion”.

2 897N201797
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Como leer este manual

Términos utilizados en este manual

Término

Descripcion

Reprocesar

La desinfeccion o esterilizacion realizada después de la limpieza manual
del endoscopio y sus accesorios.

Limpieza preliminar

La limpieza realizada junto a la cama del paciente inmediatamente
después de un procedimiento.

Limpieza manual

La limpieza realizada de manera manual sin el reprocesador automatico
de endoscopios (RAE).

Desinfeccion manual

La desinfeccién realizada de manera manual sin el reprocesador
automatico de endoscopios (RAE).

Desinfeccion

La “desinfeccién de alto nivel” requerida para desinfectar el endoscopio,
puesto que ciertos paises clasifican los niveles de desinfeccion. En este
manual, el término “desinfeccién” significa “desinfeccion de alto nivel”.

Convenciones utilizadas en este manual

En este manual, se utilizan las siguientes convenciones para facilitar la comprension.

Término

Descripcion

A ADVERTENCIA

Avisa de situaciones peligrosas que, de no evitarse, podrian provocar
lesiones graves o mortales.

A PRECAUCION

Indica situaciones que, de no evitarse, pueden ocasionar lesiones.
Avisa de situaciones que, de no evitarse, podrian producir dafios en el
equipo.

(12 3

Indica el orden que se debe seguir en los pasos sucesivos de los
procedimientos de funcionamiento.

0 Importante Indica informacién importante relacionada con el uso del producto.
ﬂ s . Indica informacién que ayuda al usuario a realizar un paso sin
ugerencia o
g dificultades.
m Referencia Indica informacidn til para el usuario.

897N201797
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Capitulo

1 Precauciones

En este capitulo, se describen las advertencias y precauciones relacionadas con el
reprocesamiento del endoscopio.

1.1

A ADVERTENCIA

Precauciones generales

Reprocese el endoscopio y los accesorios reutilizables de forma adecuada tras su uso, tal y
como se indica en las instrucciones de este manual. Si no sigue las instrucciones de
reprocesamiento de este manual, puede generar un riesgo de infecciones.

Reprocese el endoscopio mediante los métodos y dispositivos especificos (p. €j., cepillos y
adaptadores de limpieza) descritos en este manual. El uso de otros dispositivos 0 métodos
podria dar lugar a un reprocesamiento inadecuado y generar un riesgo de infecciones.

Si no respeta el procedimiento recomendado, FUJIFILM no podra garantizar el correcto
reprocesamiento ni la compatibilidad de los materiales del endoscopio ni de sus accesorios.
Si los usuarios recurren a otros métodos de reprocesamiento, agentes, embalaje o
condiciones, deben asegurarse de que se hayan realizado los correspondientes estudios de
validacion de la eficacia y compatibilidad de los materiales.

Utilice equipo de proteccién personal apropiado durante el reprocesamiento (como gafas,
mascarilla de quiréfano, guantes impermeables y resistentes a productos quimicos, ropa
protectora, gorros y cubrecalzados). De lo contrario, podria aumentar el riesgo de
infecciones.

Cuando reprocese el endoscopio, asegurese de utilizar el adaptador de limpieza
recomendado de FUJIFILM descrito en este manual. Si emplea otros adaptadores de
limpieza, el reprocesamiento puede resultar inadecuado y generar un riesgo de infecciones.

El cepillo de cilindros/entrada (WB11003DV), el cepillo de canal de aspiracion (WB7025DC)
y el cepillo de extremo distal (WB1318DE) estan indicados para un solo uso. Deséchelos
después de su uso. El uso de un cepillo de limpieza deteriorado puede provocar una
limpieza ineficaz y resultar en un reprocesamiento inadecuado, lo que puede generar un
riesgo de infecciones.

El endoscopio incluido no se ha reprocesado antes del envio. Por lo tanto, debe
reprocesarse antes de su primer uso, después de cualquier mantenimiento y después de
cualquier uso posterior de acuerdo con las instrucciones que figuran en este manual. Un
reprocesamiento inadecuado podria generar un riesgo de infecciones.

Los accesorios (valvula de aspiracion, valvula de aire/agua, valvula de biopsia, tubo J y
boquilla) que se empleen durante un procedimiento deben reprocesarse antes de su primer
uso y los componentes reutilizables después de cualquier uso posterior de acuerdo con las
instrucciones que figuran en este manual. El reprocesamiento inadecuado podria generar un
riesgo de infecciones.

897N201797
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Capitulo 1 Precauciones

A ADVERTENCIA

» El tubo J se debe reprocesar antes de su primer uso y después de cada uso segun las
instrucciones incluidas en este manual. El reprocesamiento inadecuado podria generar un
riesgo de infecciones.

» Todos los canales del endoscopio (incluidos el canal del instrumento y el canal de inyeccion
de agua) deben reprocesarse después de un procedimiento, incluso si los canales no se
utilizan durante dicho procedimiento. El reprocesamiento inadecuado podria generar un
riesgo de infecciones.

» Todos los accesorios reutilizables (como las valvulas) que se utilizan junto con el endoscopio
deben reprocesarse tras llevar a cabo un procedimiento, aunque no se hayan utilizado
durante dicho procedimiento. El reprocesamiento inadecuado podria generar un riesgo de
infecciones.

* Reprocese como es debido todos los accesorios utilizados (a excepcion de los productos de
uso unico). El reprocesamiento inadecuado podria generar un riesgo de infecciones.

* Los accesorios reutilizables deben reemplazarse si presentan signos de irregularidad o
deterioro. Si detecta cualquier anomalia, reemplace el accesorio. La utilizacién de
accesorios defectuosos podria dar lugar a fallos del producto 0 a un reprocesamiento
inadecuado y, como consecuencia, generar un riesgo de infecciones.

* No permita que el endoscopio y los accesorios reprocesados entren en contacto con un area
sucia ni toquen el suelo. No los toque con equipos de proteccién personal sucios. De lo
contrario, puede volver a contaminar el endoscopio y los accesorios, asi como generar un
riesgo de control de infecciones.

» Cuando utilice el endoscopio en pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
(especialmente en sus variantes), Uselo solo en pacientes con la misma enfermedad o
deséchelo tras su uso. Dado que los métodos de reprocesamiento descritos en este manual
no pueden eliminar los agentes causantes de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, el
producto podria generar un riesgo de infecciones. Para obtener informacién sobre coémo
tratar la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, consulte las directrices locales al respecto.

* La valvula de biopsia debe usarse una sola vez. Deséchela después de su uso. El uso de
una valvula de biopsia deteriorada podria provocar un escape de fluidos corporales y
generar un riesgo de infecciones.

* No guarde el probador de fugas de aire junto con el endoscopio y los accesorios
reprocesados. El endoscopio y los accesorios podrian volver a contaminarse, lo cual puede
generar un riesgo de infecciones.

* Guarde el probador de fugas de aire en un lugar que esté fuera del alcance de las personas
que no hayan recibido la adecuada capacitacion. Si no tiene especial cuidado al manipular el
probador de fugas de aire, puede generar un riesgo de control de infecciones.

* Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar de los
canales de aire/agua. Si lo utiliza durante el tratamiento, podria haber un suministro continuo
de aire y causarle lesiones al paciente.

* Comuniquese con su distribuidor local de FUJIFILM cuando devuelva el endoscopio para su
reparacion. Asegurese de reprocesar el endoscopio antes de devolverlo para su reparacion.
Si devuelve un producto sin haberlo reprocesado, puede provocar infecciones a los
usuarios, el personal técnico u otras personas que entren en contacto con él.
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A ADVERTENCIA

* Después del reprocesamiento, lleve a cabo los procedimientos de almacenamiento y
transporte apropiados para evitar que el endoscopio y los accesorios reprocesados entren
en contacto con equipos sucios u otros contaminantes. De lo contrario, el endoscopio y los
accesorios reprocesados podrian contaminarse y generar un riesgo de infecciones para los
pacientes o los usuarios que los toquen.

A PRECAUCION

* Al manipular el endoscopio, sujételo por la seccién de control. Si lo manipula desde la
seccion de insercion o el tubo flexible LG, serd mas dificil sostenerlo y puede generar una
fuerza o una presion excesivas que den lugar a un fallo del instrumento.

* Los accesorios reutilizables deben reemplazarse si presentan signos de irregularidad o
deterioro. Si detecta cualquier anomalia, reemplace el accesorio. Usar accesorios
defectuosos puede causar un mal funcionamiento o dafios en el endoscopio o los
accesorios.

* Los métodos indicados como “Compatibles” en la “Tabla 2.1 Métodos de reprocesamiento
compatibles con el endoscopio y los accesorios” corresponden solo al uso diario del equipo
cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El reprocesamiento y uso
repetido del endoscopio y los accesorios lleva a que vayan desgastandose gradualmente.
Los métodos de reprocesamiento en los que se emplean materiales mas corrosivos y
temperaturas mas altas aceleran el deterioro. En general, los procesos de esterilizacién
tienen un mayor impacto en los equipos que los procesos de desinfeccidon. Antes de cada
caso, revise el endoscopio y los accesorios para ver si estan dafiados o producen fallos de
acuerdo con las instrucciones descritas en este manual y el Manual de operacion.

sauopnesald | ojnyden

* Las instrucciones brindadas en este manual respecto a los métodos de reprocesamiento y
los agentes no son validas para el endoscopio si se repara en un centro de servicio técnico
no autorizado por FUJIFILM. La utilizacién de piezas que no sean de FUJIFILM para reparar
este producto puede incidir en los métodos de reprocesamiento y la compatibilidad de este
producto con determinados productos quimicos de reprocesamiento.

* Manipule la seccién de insercidn con cuidado. Si sujeta con fuerza el extremo o dobla
bruscamente la parte curva del endoscopio, podria producirse un mal funcionamiento de la
parte curva.

* No permita que ningun objeto, incluido el equipo de reprocesamiento, golpee con fuerza la
seccion de insercion del endoscopio. La seccion de insercion del endoscopio podria dafiarse
y ocasionar pérdidas de agua.

* No sumerja el endoscopio ni los accesorios en agua con 0zono ni los exponga a una
atmodsfera con ozono. De lo contrario, podria provocarse un mal funcionamiento o dafarse el
endoscopio y sus accesorios.

* No sumerja el endoscopio junto con dispositivos para endoterapia. Si lo hace, los bordes
afilados de los dispositivos para endoterapia podrian tocar el endoscopio y estropearlo o
danarlo.

* No aplique ningun lubricante al adaptador de limpieza del canal de aire/agua porque podria
danar la junta de goma u obstruir el canal debido al ingreso del lubricante en el canal.
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Capitulo 1 Precauciones

1.2 Precauciones para la limpieza preliminar

A ADVERTENCIA

* Inmediatamente después de completar un procedimiento, es fundamental que se realice la
limpieza preliminar siguiendo las instrucciones que se incluyen en este manual. De lo
contrario, los desechos residuales pueden comenzar a secarse y solidificarse. Esto puede
dificultar la extraccion y el reprocesamiento eficaz y, como consecuencia, puede generar un
riesgo de infecciones.

* Para evitar la obstruccién de la boquilla de aire/agua del endoscopio, introduzca agua limpia
en el canal de aire del endoscopio con el adaptador de limpieza del canal de aire/agua
después de cada uso. El reprocesamiento inadecuado del endoscopio puede generar un
riesgo de control de infecciones.

* No limpie la superficie externa de la seccién de insercion con una gasa humedecida con
solucion desinfectante o alcohol, dado que podria ocasionar un reprocesamiento
inadecuado debido a la fijacion de material del paciente y, por consiguiente, causar
infecciones.

» Desconecte el adaptador de limpieza del canal de aire/agua tras colocar el endoscopio en un
contenedor de transporte grande y limpio con tapa. Si lo desconecta antes de colocar el
endoscopio en el contenedor, puede derramarse algun fluido del canal de aire/agua y causar
un riesgo de infecciones.

* Sise usa un tubo J, déjelo unido al endoscopio durante la limpieza preliminar. De lo
contrario, podria producirse una filtracion de fluidos en el canal de inyeccién de agua, lo cual
podria suponer un riesgo de infeccion. Asimismo, el fluido filtrado podria caer sobre un
equipo eléctrico.

» Durante la limpieza preliminar, no abra el tapdn de la entrada de inyeccion de agua. Si lo
hace, se podria derramar agua del canal de inyeccion de agua y causar infecciones.

* Cuando se use la cubierta, utilice ropa protectora a la hora de retirar la cubierta del extremo
distal del endoscopio. De lo contrario, podria suponer riesgo de infeccion.

» Sise usa un tubo J, no lo retire hasta que el endoscopio se haya transportado a la ubicacion
donde se realizara el reprocesamiento tras un procedimiento. De lo contrario, podria
producirse una filtracion de fluidos en el canal de inyeccion de agua, lo cual podria suponer
un riesgo de infeccidn. Asimismo, el fluido filtrado podria caer sobre un equipo eléctrico.

» Después de utilizar el endoscopio, transpértelo en un recipiente limpio y grande con una
tapa cerrada para protegerlo y evitar que salpique el liquido residual que se encuentra en el
endoscopio. De lo contrario, el liquido residual potencialmente contaminado podria salpicar
y generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

» Durante el uso del adaptador y tras la limpieza preliminar, no retire el adaptador de limpieza
del canal de aire/agua del endoscopio. Si lo hace, puede derramarse algun fluido del canal
de aire/agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo cual puede generar fallos o
dafios en el equipo.
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A PRECAUCION

Si se usa un tubo J, déjelo unido al endoscopio durante la limpieza preliminar. De lo
contrario, puede gotear liquido del canal de inyeccién de agua y entrar en contacto con el
equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

Durante la limpieza preliminar, no abra el tapén de la entrada de inyeccién de agua. Si lo
hace, se puede derramar algun fluido del canal de inyeccién de agua y entrar en contacto
con el equipo relacionado, causando fallos en el equipo.

Retire con cuidado el conector del tanque de agua del endoscopio para evitar el derrame de
agua esterilizada. De lo contrario, puede gotear agua esterilizada del conector del tanque de
agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo que puede provocar fallos o dafos
en el equipo.

Inmediatamente después de desconectar el conector del endoscopio del procesador (fuente
de luz), no toque la punta de la guia de luz con las manos, ya que puede estar muy caliente.
Existen riesgos de quemaduras.
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Capitulo 1 Precauciones

Precauciones para el probador de fugas de aire

A PRECAUCION

Asegurese de realizar una prueba de fugas antes de la limpieza manual del endoscopio para
confirmar que no haya fugas de aire que indiquen que el instrumento estd dafado. Si realiza
la limpieza manual en un endoscopio que tiene fugas de aire, puede entrarle liquido y
provocar un fallo en él.

No efectue la prueba de fugas con un probador de fugas de aire que pueda tener defectos,
dado que el endoscopio puede funcionar incorrectamente.

Cuando conecte el probador de fugas de aire al endoscopio, asegure muy bien el conector
del probador de fugas de aire. Si no esta conectado de manera adecuada, el interior del
endoscopio no se presurizara como es debido y no sera posible llevar a cabo una prueba de
fugas precisa.

Cuando conecte el probador de fugas de aire al endoscopio, asegurese de que el conector
del probador de fugas de aire y el conector de ventilacion del endoscopio estén bien secos.
No conecte ni desconecte el probador de fugas de aire mientras el endoscopio esta
sumergido en agua o en una solucién quimica. Si entra humedad en el probador de fugas de
aire, no lo conecte al endoscopio. Si entran gotas de agua en el conector o en el tubo del
probador de fugas de aire, séquelo antes de utilizarlo. El endoscopio puede dafarse si entra
agua que haya en la superficie o en el interior del probador de fugas de aire y, como
consecuencia, provocar fallos en el endoscopio.

Cuando introduzca aire en el endoscopio con el probador de fugas de aire, aplique presién
hasta que el probador de fugas de aire alcance la presion indicada para pruebas

(20 £ 1.5 kPa). Si la presion esta por debajo del rango especificado, el interior del
endoscopio no se presurizara como es debido y no sera posible realizar una prueba de
fugas precisa.

Cuando introduzca aire en el endoscopio con el probador de fugas de aire, aplique presién
hasta que el probador de fugas de aire alcance la presion indicada para pruebas (20
1.5 kPa). Si la presion excede el rango especificado, el endoscopio podria fallar.

Antes de desconectar el probador de fugas de aire del endoscopio, libere la cantidad de aire
necesaria hasta que la aguja indicadora descienda y vuelva a su posicién de inicio (0 kPa).
Si el probador de fugas de aire se desconecta del endoscopio antes de liberar el aire de
manera adecuada, la presion de aire que hay dentro del endoscopio no podra disminuir
correctamente y, como consecuencia, podria provocar fallos en el endoscopio.

Interrumpa la prueba de fugas de aire si detecta una fuga en el endoscopio durante el
procedimiento. No sumerja el endoscopio en agua o en solucién quimica si la estanqueidad
del endoscopio es insuficiente. Podria entrar fluido en el interior y provocar fallos en el
endoscopio. Péngase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM inmediatamente.

No conecte ni desconecte el probador de fugas de aire mientras el endoscopio esta
sumergido en liquido. De lo contrario, puede provocar que el liquido entre en el endoscopio y
ocasionar dafos.
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1.4 Precauciones para la limpieza manual

A ADVERTENCIA

Asegurese de reprocesar el canal de inyeccion de agua después de cada caso,
independientemente de que se haya usado o no. De lo contrario, podria generarse un riesgo
de infecciones.

Cuando emplee una valvula de retencion desechable opcional, retirela y deséchela antes de
limpiar y desinfectar el tubo J. Si no siguiera esta instruccion, podria dar lugar a un
reprocesamiento inadecuado y generar un riesgo de infecciones.

No reutilice el agua limpia que se empleé para la limpieza. Si lo hace, es posible que no
logre una limpieza adecuada, lo que podria generar un riesgo de infecciones.

No reutilice la solucién de detergente que se empled para la limpieza. Si lo hace, es posible
que no logre una limpieza adecuada, lo que podria generar un riesgo de infecciones.

La formacién excesiva de espuma evita que la solucién de detergente llegue lo suficiente a
las superficies y las paredes de los canales del endoscopio, por tanto, puede incidir en la
eficacia de la limpieza manual.

Abra el tapdn de la entrada de inyeccion de agua antes de reprocesar el endoscopio. Si el
tapon de la entrada de inyeccion de agua esta cerrado (sella la entrada tipo sefiuelo), es
posible que el reprocesamiento adecuado no se pueda llevar a cabo, lo que supone un
riesgo de infecciones.

Inspeccione cuidadosamente todos los cepillos de limpieza para comprobar si existen
defectos o dafios antes del uso. Examine la integridad de los cepillos después de cada uso
para asegurarse de que no estén dafiados y de que ningun fragmento de ellos haya
quedado dentro del canal. Los fragmentos retenidos de los cepillos podrian generar un
riesgo de infecciones o causarle lesiones al paciente.

Asegurese de cepillar a fondo el interior del canal del instrumento, la entrada del canal del
instrumento, el canal de aspiracion y el cilindro de la valvula de aspiracion del endoscopio.
De lo contrario, es posible que la limpieza sea insuficiente y, por ende, que se genere un
riesgo de infecciones.

Si el cepillo de limpieza se dafa durante la limpieza y el cabezal del cepillo se despega,
retirelo del interior del canal con un cepillo de repuesto. Si el usuario sospecha que el
endoscopio esta dafiado de forma alguna (p. ej., dafno en el canal, fuga), que un fragmento
de los accesorios (p. €j., un cepillo de limpieza dafiado) quedo dentro del canal o que el
endoscopio no puede reprocesarse o limpiarse correctamente, este debe devolverlo al
distribuidor local de FUJIFILM para su evaluacién y reparacion. De lo contrario, podria
generarse un riesgo de infecciones.

Después de la limpieza, enjuague con agua limpia los restos de la solucién de detergente. Si
quedan restos de la solucion de detergente, la desinfeccion que debe realizarse en el
siguiente paso podria ser menos eficiente y generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

Cuando cepille el canal de aspiracion, inserte lentamente el cepillo de limpieza en el canal.
Asimismo, retirelo poco a poco de él. Si no inserta el cepillo de limpieza en el canal ni lo
retira de él, el endoscopio podria fallar o danarse.
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Capitulo 1 Precauciones

A PRECAUCION

* Inserte o retire el cepillo de valvula lentamente. Si lo hace de manera rapida, el interior del
cilindro podria rayarse, arafiarse o dafarse.

* No inserte el cepillo del canal de aspiracién en la salida del canal del instrumento del
extremo distal o en el conector de aspiracién del conector del endoscopio. De lo contrario,
podria hacer que sea imposible retirar el cepillo o dafiar el endoscopio.

» Alinsertar el cepillo de cilindros/entrada en el cilindro de la valvula de aspiracion, hagalo
hasta la mitad del cepillo. De lo contrario, corre el riesgo de no poder sacarlo.

* Mientras cepille el endoscopio, no enrolle la seccién de inserciéon con un diametro inferior a
400 mm. Si lo hace, podria resultar imposible insertar el cepillo de limpieza y causar dafios o
fallos en el funcionamiento del endoscopio o en el cepillo de limpieza.

» Si nota cualquier resistencia andmala al insertar el cepillo en el canal, repare el endoscopio
de inmediato.

* Sumerja el endoscopio de acuerdo con las instrucciones del fabricante del detergente. No
sumerja el endoscopio en la solucion de detergente durante mas tiempo del que se indica en
el manual de la solucién de detergente. De lo contrario, puede causar fallos en el
funcionamiento o dafios en el endoscopio.

* Asegurese de que las juntas de goma, la valvula de retencion de la valvula de aire/agua y el
adaptador de limpieza del canal de aire/agua no se rayen con el cepillo de limpieza. Si utiliza
una valvula rayada, es posible que no pueda suministrar aire o podria suministrar una
cantidad inapropiada de aire.

» Utilice una nueva valvula de retencion si la dafia por accidente mientras reprocesa la valvula
de aire/agua. Si utiliza una valvula de retencion dafiada de forma repetida, es posible que no
pueda suministrar aire o podria suministrar una cantidad inapropiada de aire.

* Si el cepillo de limpieza se dafa durante la limpieza y el cabezal del cepillo se despega,
retirelo del interior del canal con un cepillo de repuesto. Si el usuario sospecha que el
endoscopio esta dafiado de forma alguna (p. €j., dafio en el canal, fuga), que un fragmento
de los accesorios (p. €j., un cepillo de limpieza dafiado) quedo dentro del canal o que el
endoscopio no puede reprocesarse o limpiarse correctamente, este debe devolverlo al
distribuidor local de FUJIFILM para su evaluacién y reparacion. De lo contrario, el residuo
podria caerse durante el procedimiento y lesionar al paciente.
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1.5

A ADVERTENCIA

» Algunos reprocesadores automaticos de endoscopios (RAE) que se comercializan

Precauciones para el reprocesador automatico de
endoscopios (RAE)

legalmente pueden limpiar o desinfectar los endoscopios de FUJIFILM. No obstante, los
usuarios finales deberan consultar con cada fabricante de RAE para confirmar si tienen
datos de validacion que respalden sus necesidades de reprocesamiento de los endoscopios
de FUJIFILM y sus componentes extraibles, como los mecanismos de las valvulas. Las
instrucciones inapropiadas del dispositivo o las recomendaciones de RAE no validadas
podrian dar lugar a una limpieza o desinfeccién de alto nivel inadecuada e incrementar los
riesgos para la seguridad de los pacientes.

Cuando reprocese dos endoscopios al mismo tiempo (incluida la combinacién de este
endoscopio con otro tipo de endoscopio) con un RAE que pueda reprocesar varios
endoscopios simultdneamente, consulte las instrucciones del RAE para asegurarse de que
la combinacién de los dos endoscopios es compatible. Si reprocesa dos endoscopios no
compatibles, el reprocesamiento podria ser inadecuado y, por consiguiente, generar un
riesgo de infecciones.

* Antes del reprocesamiento automatico, asegurese de que todos los canales internos del

endoscopio estan “abiertos” y no estan obstruidos. Si algun canal esta obstruido, no se
lograra un reprocesamiento eficaz y, como consecuencia, podria generarse un riesgo de
infecciones.

A PRECAUCION

» Después de usar el RAE, limpie con una gasa esterilizada la seccién que recibe la

alimentacion, la ventana de comunicacion, la ventana de transmision y el vidrio protector de
la guia de luz del conector del endoscopio y, finalmente, séquelos bien. Las gotas de agua,
los residuos de productos quimicos o los depdsitos calcareos en la seccidn que recibe la
alimentacion, la ventana de comunicacion, la ventana de transmision o el vidrio protector de
la guia de luz podrian ocasionar imagenes endoscoépicas anormales u otros fallos en el
equipo.

Una vez que el endoscopio se enfrie, retire el endoscopio reprocesado y los accesorios del
RAE tras el proceso de desinfeccion. Si los deja en el RAE durante demasiado tiempo,
podria ocurrir condensacién de humedad en el endoscopio, empafiadura de las lentes u
oxidacidn de los accesorios y componentes, lo que llevaria a fallos o danos en el endoscopio
o los accesorios.
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Capitulo 1 Precauciones

1.6

Precauciones para la desinfeccion

A ADVERTENCIA

» Confirme que se hayan extraido los adaptadores de limpieza del endoscopio y sumerja por

completo el endoscopio y los adaptadores en solucién desinfectante. Asegurese de que las
superficies externas del endoscopio, asi como el adaptador de limpieza, se encuentren
sumergidas en la solucioén desinfectante. Si el adaptador de limpieza sigue conectado al
endoscopio durante la desinfeccidn, la solucion desinfectante no podra entrar en contacto
adecuadamente con la zona de conexion (superficies conectadas) entre el endoscopio y el
adaptador de limpieza. Asimismo, tampoco podra lograrse una desinfeccion eficaz. Una
desinfeccién inadecuada de estas superficies podria generar un riesgo de infecciones.

Durante la desinfeccion de los accesorios, asegurese de que todas las superficies estén
completamente inmersas en solucion desinfectante. Mientras se encuentran sumergidas,
lave con solucién desinfectante todas las superficies, huecos y zonas internas de los
accesorios con una jeringa y limpie las superficies externas para eliminar todas las burbujas
de aire. Si la solucién desinfectante no puede entrar en contacto adecuadamente con los
accesorios, puede dar como resultado una desinfeccién inadecuada y generar un riesgo de
infecciones.

Introduzca solucién desinfectante con una jeringa en todos los canales del endoscopio hasta
que no salgan burbujas de aire del extremo distal del endoscopio, la zona de conexion
(superficies conectadas) del adaptador del cilindro y el tapdn de la entrada del canal del
instrumento. Si quedan burbujas de aire, puede que la solucién desinfectante no llegue de
manera adecuada a cada canal, lo que puede dar como resultado una desinfeccién
inadecuada. Un endoscopio desinfectado de manera inadecuada podria aumentar el riesgo
de infecciones.

Introduzca solucién desinfectante con una jeringa en todas las aberturas y huecos/
hendiduras del endoscopio y el adaptador de limpieza, y limpie las superficies externas para
eliminar las burbujas de aire por completo. Si quedan burbujas de aire, puede que la
solucién desinfectante no llegue de manera adecuada a la superficie, lo que puede dar como
resultado una desinfeccién inadecuada. Una desinfeccion inadecuada podria aumentar el
riesgo de infecciones.

Cuando desinfecte los accesorios, asegurese de no dejar colocada la jeringa en los
accesorios. Si no retira la jeringa de los accesorios, la solucion desinfectante no puede llegar
de manera adecuada a la zona de conexion (superficies conectadas) de la jeringa y los
accesorios, lo que puede ocasionar una desinfeccidn inadecuada y generar un riesgo de
infecciones.

Siga las instrucciones del fabricante de la solucién desinfectante con respecto a las
condiciones de uso y exposicion de la solucion desinfectante. De lo contrario, podria realizar
una desinfeccion inadecuada y, como consecuencia, generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

* Siga las instrucciones del fabricante de la solucion desinfectante con respecto a las

condiciones de uso y exposicion de la solucion desinfectante. De lo contrario, podria
provocar fallos en el funcionamiento o danos tanto en el endoscopio como en sus
accesorios.
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1.7 Precauciones para el enjuague después de la
desinfeccién

A ADVERTENCIA

* No reutilice el agua esterilizada que se empled para enjuagar tras la desinfeccion. Si se
vuele a utilizar, el endoscopio y los accesorios se podrian volver a contaminar y generar un
riesgo de infecciones.

* Utilice materiales esterilizados, como jeringas y gasas, en todos los pasos del
reprocesamiento que sigan después de sumergir el endoscopio y los accesorios en la
solucién desinfectante. De lo contrario, el endoscopio y los accesorios pueden volver a
contaminarse y generar un riesgo de infecciones.

» Después del enjuague, seque por completo el endoscopio. De lo contrario, pueden proliferar
las bacterias y generar un riesgo de control de infecciones.

» Después del enjuague, seque por completo los accesorios. De lo contrario, pueden proliferar
las bacterias y generar un riesgo de control de infecciones.

A PRECAUCION

* Después de la desinfeccién del endoscopio, enjuague el resto de la solucién desinfectante
con agua esterilizada. Si queda solucién desinfectante en el endoscopio, puede entrar en el
cuerpo del paciente y provocarle lesiones.

* Seque completamente el endoscopio. Si la lente objetivo o el canal de aire/agua no se secan
adecuadamente, pueden acumularse manchas de agua en la lente y es posible que el
rendimiento de drenado de la lente objetivo se deteriore o que la cantidad de aire/agua
suministrada se reduzca.

* Cuando utilice aire comprimido filtrado para eliminar el alcohol, ajuste la presién por debajo
de 230 kPa. Si utiliza aire comprimido a una presion por encima de 230 kPa, el endoscopio
podria danarse o fallar.

» Después del enjuague, limpie con una gasa esterilizada la seccién que recibe la
alimentacion, la ventana de comunicacion y la de transmision, asi como el vidrio protector de
la guia de luz del conector del endoscopio y, finalmente, séquelos bien. Las gotas de agua,
los residuos de productos quimicos o los depdsitos calcareos en la seccidon que recibe la
alimentacion, la ventana de comunicacion, la ventana de transmision o el vidrio protector de
la guia de luz podrian ocasionar imagenes endoscépicas anormales u otros fallos en el
equipo.

» Después de la desinfeccidn de los accesorios, enjuague el resto de la solucién desinfectante
con agua esterilizada. Si queda solucion desinfectante en los accesorios, puede entrar en el
cuerpo del paciente y provocarle lesiones.
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Capitulo 1 Precauciones

1.8

Precauciones para la esterilizacién

A ADVERTENCIA

* Asegurese de que toda la superficie del endoscopio y los accesorios esté seca antes de

realizar la esterilizacion con 6xido de etileno. Si el endoscopio o los accesorios quedan
himedos, la esterilizaciéon de las piezas humedas no podra realizarse adecuadamente vy,
como consecuencia, podrian generar un riesgo de infecciones.

Antes de llevar a cabo la esterilizacion con 6xido de etileno, desconecte todos los accesorios
del endoscopio. De lo contrario, es posible que la esterilizacion sea inadecuada y, como
consecuencia, se genere un riesgo de infecciones.

Cuando esterilice el endoscopio y los accesorios con 6xido de etileno, utilice una bolsa
esterilizada o material de embalaje adecuado al tipo de esterilizacién a fin de mantener la
esterilidad después del proceso. De lo contrario, el endoscopio podria volver a contaminarse
y generar un riesgo de infecciones.

Después de la esterilizacion con 6xido de etileno, revise la bolsa esterilizada para detectar
roturas o desprendimiento de la parte sellada. Si la bolsa esterilizada se ha roto o la parte
sellada se ha desprendido, el endoscopio o los accesorios pueden volver a contaminarse y
generar un riesgo de infecciones.

Para esterilizar de manera correcta los endoscopios y accesorios de FUJIFILM con 6xido de
etileno, use los parametros descritos en “Tabla 2.7 Condiciones de esterilizacién con 6xido
de etileno al 20 % (tipo camara)”. Si usa condiciones distintas a las descritas en la “Tabla
2.7”, asegurese de que se hayan realizado estudios apropiados de compatibilidad y
validacion de la eficacia de la esterilizacion. La esterilizacidon inadecuada podria generar un
riesgo de infecciones.

Si queda agua en la bolsa esterilizada después de la esterilizacién por vapor de los
accesorios, significa que el ciclo de esterilizacion podria haber sido ineficaz y generar un
riesgo de infecciones. Retire el accesorio de la bolsa esterilizada, coléquelo en una nueva
bolsa esterilizada sellada y repita el proceso.

Cuando esterilice los accesorios con 6xido de etileno, utilice una bolsa esterilizada o
material de embalaje adecuado al tipo de esterilizacion a fin de mantener la esterilidad
después del proceso. Si no se utilizan ninguno de estos, los accesorios se podrian volver a
contaminar y generar un riesgo de infecciones.

Después de la esterilizacion por vapor, revise la bolsa esterilizada para detectar roturas o
desprendimiento de la parte sellada. Si la bolsa esterilizada se ha roto o la parte sellada se
ha desprendido, el accesorio puede volver a contaminarse y generar un riesgo de
infecciones.

A PRECAUCION

* Use aire filtrado para secar el endoscopio y establezca la presion por debajo de 230 kPa. Si

utiliza aire filtrado a una presion por encima de 230 kPa, el endoscopio podria dafiarse.

» Para esterilizar de manera correcta los endoscopios y accesorios de FUJIFILM con 6xido de

etileno, use los parametros descritos en “Tabla 2.7 Condiciones de esterilizacién con 6xido
de etileno al 20 % (tipo camara)”. Si se excede de los parametros recomendados, podria
provocar fallos en el funcionamiento del equipo.
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A PRECAUCION

* Al llevar a cabo la esterilizacion con 6xido de etileno, no introduzca el endoscopio en una
bolsa esterilizada junto a los otros accesorios. El endoscopio podria fallar debido al contacto
con otras piezas.

* Conecte el adaptador de ventilacion en el endoscopio antes de realizar la esterilizacion con
oxido de etileno. De lo contrario, se puede danar la parte curva debido a un cambio en la
temperatura y la presion.

* Todos los dispositivos deben ser aireados de manera apropiada después de la esterilizacién
con oxido de etileno para eliminar los componentes residuales téxicos. De lo contrario,
podria ser perjudicial para la salud.

* Tras esterilizar con 6xido de etileno, abra la bolsa esterilizada y desconecte el adaptador de
ventilacion. Si el endoscopio se utiliza y reprocesa sin desconectar el adaptador de
ventilacion, podria entrar liquido en el endoscopio y ocasionarle fallos.

* El endoscopio es un dispositivo sensible al calor que no puede resistir las altas temperaturas
asociadas con la esterilizacién por vapor. Si realiza la esterilizacion por vapor, el endoscopio
podria fallar o dafarse.

* Para realizar de manera correcta la esterilizacién de prevacio por vapor de los endoscopios
y accesorios de FUJIFILM, use los pardmetros descritos en “Tabla 2.8 Condiciones
recomendadas para la esterilizacién por vapor (autoclave)’. Si se excede de las condiciones
recomendadas, podria dafar los accesorios.

» Tras realizar la esterilizacion por vapor de los accesorios, permita que la unidad de
esterilizacion se enfrie gradualmente hasta alcanzar la temperatura de la sala. Los cambios
repentinos de temperatura podrian dafiar los accesorios.
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Capitulo 1 Precauciones

1.9

Precauciones de almacenamiento

A ADVERTENCIA

Para mantener limpio el armario de almacenamiento del endoscopio, guarde solo el
endoscopio y los accesorios reprocesados de manera adecuada. Si el armario de
almacenamiento del endoscopio esta contaminado, podria generar un riesgo de infecciones.

Implemente una politica local respecto del método de limpieza y desinfeccion del armario de
almacenamiento del endoscopio, los elementos que se guardaran en él y los miembros del
personal que tendran acceso a él. Si el armario de almacenamiento del endoscopio no se
limpia, los elementos que hay en él podrian volver a infectarse.

Asegurese de que el armario de almacenamiento del endoscopio esté limpio, seco y bien
ventilado. En un entorno con mucha humedad, pueden proliferar los microorganismos y
generar un riesgo de infecciones.

Mantenga cerradas las puertas del armario. Restrinja el acceso al equipo almacenado al
personal no autorizado. El contacto accidental con las superficies contaminadas podria
aumentar el riesgo de infecciones.

No almacene el endoscopio 0 sus accesorios en el estuche para transporte del endoscopio.
Este estuche para transporte no ofrece las debidas condiciones de almacenamiento para los
endoscopios destinados a ser utilizados en pacientes. Si guarda el endoscopio utilizado con
los pacientes en el estuche para transporte, pueden proliferar los microorganismos y generar
un riesgo de infecciones.

Utilice el estuche solo para transportar el endoscopio o los accesorios. Reprocese el
endoscopio o los accesorios que haya llevado en el estuche para transporte antes de
usarlos con los pacientes para guardarlos en el correspondiente armario de almacenamiento
del endoscopio. De lo contrario, podria generar un riesgo de infecciones.

Antes de guardar el endoscopio y los accesorios, seque completamente las superficies
internas y externas (lumenes). Si guarda un endoscopio o0 accesorio que no se haya secado
correctamente, pueden proliferar los microorganismos y generar un riesgo de infecciones.

Evite mezclar los endoscopios y los accesorios contaminados y reprocesados. Puede
provocar contaminacion cruzada y generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

Guarde el endoscopio de acuerdo con las condiciones de almacenamiento descritas en el
“Apéndice” del manual de operacion.

Guarde el endoscopio y los accesorios debidamente reprocesados en el correspondiente
entorno de almacenamiento. Si no se almacenan en un armario apropiado de
almacenamiento, estos podrian dafiarse o volver a contaminarse.

No guarde el endoscopio y los accesorios debidamente reprocesados en un lugar donde
queden expuestos a la luz solar directa, donde haya alta temperatura y humedad o en un
ambiente con ozono o donde se apliquen rayos X o ultravioletas. El almacenamiento en
dichos lugares podria provocar fallos en el funcionamiento o dafios tanto en el endoscopio
como en los accesorios.

No enrolle la seccion de insercion o el tubo flexible LG del endoscopio con un diametro
inferior a 200 mm. Si lo hace, podria provocar fallos o dafios en el endoscopio.
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* Mantenga cerradas las puertas del armario. Restrinja el acceso al equipo almacenado al
personal no autorizado. Cualquier contacto por accidente podria causar fallos en el
funcionamiento del equipo o hacer que este vuelva a contaminarse.
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Capitulo

2 Agentes y meétodos de
reprocesamiento
compatibles

En este capitulo, se describen los métodos de reprocesamiento que son compatibles con el
endoscopio y sus accesorios, asi como los agentes de reprocesamiento que deben utilizarse.

2.1 Métodos de reprocesamiento compatibles

Hay varios métodos de reprocesamiento compatibles con los endoscopios y los accesorios. El
reprocesamiento con métodos incompatibles puede generar un riesgo de control de infecciones o
provocar dafios en los equipos debido al reprocesamiento inadecuado o insuficiente. Consulte la
“Tabla 2.1 Métodos de reprocesamiento compatibles con el endoscopio y los accesorios” para
obtener informacion detallada sobre los métodos de reprocesamiento compatibles y cumplir con las
politicas de su institucion local cuando seleccione los métodos de reprocesamiento.

A PRECAUCION

* Los métodos indicados como “Compatibles” en la “Tabla 2.1 Métodos de reprocesamiento
compatibles con el endoscopio y los accesorios” corresponden solo al uso diario del equipo
cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El reprocesamiento y uso
repetido del endoscopio y los accesorios lleva a que vayan desgastandose gradualmente.
Los métodos de reprocesamiento en los que se emplean materiales mas corrosivos y
temperaturas mas altas aceleran el deterioro. En general, los procesos de esterilizaciéon
tienen un mayor impacto en los equipos que los procesos de desinfecciéon. Antes de cada
caso, revise el endoscopio y los accesorios para ver si estan dafiados o producen fallos de
acuerdo con las instrucciones descritas en este manual y el Manual de operacion.

* Las instrucciones brindadas en este manual respecto a los métodos de reprocesamiento y
los agentes no son validas para el endoscopio si se repara en un centro de servicio técnico
no autorizado por FUJIFILM. La utilizacién de piezas que no sean de FUJIFILM para reparar
este producto puede incidir en los métodos de reprocesamiento y la compatibilidad de este
producto con determinados productos quimicos de reprocesamiento.
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Capitulo 2 Agentes y métodos de reprocesamiento compatibles

Tabla 2.1 Métodos de reprocesamiento compatibles con el endoscopio y los accesorios

v': Compatible X: No compatible

Limpieza Desinfeccion Esterilizacion
o . . L Esterilizacion | Esterilizacion
Limpieza Limpieza Desinfeccion o )
. - _ , con oxido de | de prevacio
quimica ultrasonica quimica * .
etileno por vapor
ig=| Endoscopio v X v v X
% Val\./ula.fie v 2 v v Y
aspiracion
% Valvula de aire/agua v v+ v v v
Adaptador de
limpieza del canal v X v v v
de aire/agua
Adaptador de v « Y a3 e
limpieza
E@ Cepillo de limpieza v v v v %
ﬂ Tubo J v x v X v
@ Boquilla v v v v v
Valvula de biopsia X X Ve v Ve
% p

*1 Siga los pasos descritos en la “Seccién 2.4 Solucion desinfectante”.

*2 Silos residuos son dificiles de eliminar, se recomienda realizar una limpieza ultrasénica.
*3 La esterilizacion no puede llevarse a cabo en la jeringa auxiliar.

*4 Desinféctela o esterilicela antes de su uso. Deséchela después de su uso.
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2.2

2.3

Agua limpia

A ADVERTENCIA

* No reutilice el agua limpia que se empled para la limpieza. Si lo hace, es posible que no
logre una limpieza adecuada, lo que podria generar un riesgo de infecciones.

El agua se utiliza para la prueba de fugas o el enjuague después de la limpieza manual del
endoscopio y los accesorios. En este caso, utilice agua potable y natural o agua procesada (p. €j.,
filtrada, desionizada o purificada) para eliminar sustancias quimicas y bacterias. Cuando enjuague
el endoscopio y los accesorios después de la desinfeccion, utilice agua esterilizada o agua sin
bacterias, tal y como se describe en “Seccion 2.5 Agua de enjuague”.

Solucién de detergente

A ADVERTENCIA

* No reutilice la solucion de detergente que se empled para la limpieza. Si lo hace, es posible
que no logre una limpieza adecuada, lo que podria generar un riesgo de infecciones.

» La formacion excesiva de espuma puede evitar que la solucion de detergente llegue lo
suficiente a las superficies y las paredes de los canales del endoscopio y, por ende, incidir
en la eficacia de la limpieza manual.

Para la limpieza preliminar y la limpieza manual del endoscopio, use un detergente enzimatico con
pH neutro de baja espuma y grado médico. Para conocer los nombres de marcas especificas de
soluciones de detergente que se hayan probado por cuestiones de compatibilidad con el endoscopio
y los accesorios, pongase en contacto con su distribuidor local de FUJIFILM. Remitase a las
instrucciones del fabricante del detergente para leer sobre su preparacién y uso.

Olmportante

» Para obtener informacion sobre el método de uso y la fecha de vencimiento, consulte las
instrucciones proporcionadas por el fabricante del detergente.

897N201797
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Capitulo 2 Agentes y métodos de reprocesamiento compatibles

2.4 Solucion desinfectante

Se ha verificado la compatibilidad de los materiales de los endoscopios de FUJIFILM con soluciones
desinfectantes que contienen entre un 3.0 y 3.5 % de glutaraldehido y que se comercializan
legalmente.

Para realizar la desinfeccion manual del endoscopio, use soluciones desinfectantes de
glutaraldehido de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Para conocer los nombres de
marcas especificas de soluciones desinfectantes con glutaraldehido, comuniquese con su
distribuidor local de FUJIFILM.

A ADVERTENCIA

» Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante con respecto a las condiciones de uso
y exposicion de la solucion desinfectante. De lo contrario, podria realizar una desinfeccion
inadecuada y, como consecuencia, generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

» Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante con respecto a las condiciones de uso
y exposicion de la solucién desinfectante. De lo contrario, podria provocar fallos en el
funcionamiento o dafios tanto en el endoscopio como en sus accesorios.

* No sumerja el endoscopio ni los accesorios en el agua con ozono ni lo exponga a una
atmosfera con ozono. De lo contrario, podria provocarse un mal funcionamiento o dafarse el
endoscopio y sus accesorios.

Olmportante

» Consulte las instrucciones del fabricante del desinfectante con respecto al uso, las
condiciones de exposicion y la fecha de vencimiento de la solucién desinfectante.

* Verifique la eficacia de la solucién desinfectante (concentracién de eficacia minima) antes
de su uso de acuerdo con las recomendaciones del fabricante (como la utilizaciéon de una
tira reactiva). No utilice una solucion desinfectante con una eficacia insuficiente.
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2.5 Agua de enjuague

A ADVERTENCIA

* No reutilice el agua esterilizada que se empled para enjuagar tras la desinfeccion. Si se
vuele a utilizar, el endoscopio y los accesorios se podrian volver a contaminar y generar un
riesgo de infecciones.

Después de la desinfeccion, enjuague el endoscopio y los accesorios con agua esterilizada.

Olmportante

» Consulte las normas nacionales o profesionales para conocer la calidad del agua y el aire
utilizados para enjuagar y secar los canales del endoscopio, asi como la necesidad de
emplear alcohol.

2.6 Alcohol

Cuando realice el enjuague final con alcohol después de utilizar aire forzado para secar por
completo el equipo, utilice etanol de grado médico al 70 % o alcohol isopropilico al 70 % con arreglo
a las normas nacionales o profesionales.

Olmportante
* Consulte las normas nacionales o profesionales para conocer la concentracién de etanol.

897N201797 2.5
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Capitulo 2 Agentes y métodos de reprocesamiento compatibles

&

2.7

Esterilizacion con o6xido de etileno

Para mas detalles sobre la aplicabilidad de la esterilizacion con 6xido de etileno, consulte la “Tabla

2.1 Métodos de reprocesamiento compatibles con el endoscopio y los accesorios”.

D:] Referencia

* “Seccion 2.1 Métodos de reprocesamiento compatibles”

A ADVERTENCIA

» Para esterilizar de manera correcta los endoscopios y accesorios de FUJIFILM con éxido de
etileno, use los parametros descritos en la “Tabla 2.7 Condiciones de esterilizacion con éxido
de etileno al 20 % (tipo camara)”. Si se usan condiciones distintas a las descritas en la
“Tabla 2.7”, asegurese de que se hayan realizado estudios apropiados de compatibilidad de
los materiales y validacion de la eficacia de la esterilizacidn. La esterilizacion inadecuada
podria generar un riesgo de infecciones.

A PRECAUCION

» Para esterilizar de manera correcta los endoscopios y accesorios de FUJIFILM con 6xido de
etileno, use los parametros descritos en la “Tabla 2.7 Condiciones de esterilizacion con 6xido
de etileno al 20 % (tipo camara)”. Si se excede de los parametros recomendados, podria

provocar fallos en el funcionamiento del equipo.

* Todos los dispositivos deben ser aireados de manera apropiada después de la esterilizacion
con Oxido de etileno para eliminar los componentes residuales téxicos. De lo contrario,
podria ser perjudicial para la salud.

Utilice solo unidades y accesorios de esterilizacion que se comercializan legalmente.

Tabla 2.7 Condiciones de esterilizacion con 6xido de etileno al 20 % (tipo camara)

Esterilizacion con 6xido de etileno Aireacion
Temperatura Humedad Presion Hora Temperatura Hora
H dad 100 kP :
55 °C umedsa Kraomas 4 horas 55 °C 12 horas
normal (presion relativa)
2-6 897N201797
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2.8 Esterilizacidén de prevacio por vapor

Para mas detalles sobre la esterilizacién por vapor, consulte la “Tabla 2.1 Métodos de
reprocesamiento compatibles con el endoscopio y los accesorios”.

0Importante
* Consulte las normas nacionales o profesionales relativas a las condiciones de esterilizacion
por vapor. Si dichas condiciones difieren de las que aparecen en “2.8 Condiciones
recomendadas para la esterilizaciéon por vapor (autoclave)’, asegurese de que se hayan
realizado los estudios adecuados de validacién de la eficacia de la esterilizacion.
» Para obtener informacion sobre la esterilizacion de prevacio por vapor, consulte los
respectivos manuales de operacién de las unidades de esterilizacion, pautas, etc.

A PRECAUCION

* El endoscopio es un dispositivo sensible al calor que no puede resistir las altas temperaturas
asociadas con la esterilizacion por vapor. Si realiza la esterilizacion por vapor, el endoscopio
podria fallar o dafarse.

» Para realizar de manera correcta la esterilizacion de prevacio por vapor de los accesorios de
FUJIFILM, use los parametros descritos en “2.8 Condiciones recomendadas para la
esterilizacion por vapor (autoclave)”. Si se excede de las condiciones recomendadas, podria
danar los accesorios.

Utilice un esterilizador de prevacio por vapor y unos accesorios que se comercialicen legalmente.

Tabla 2.8 Condiciones recomendadas para la esterilizacion por vapor (autoclave)

Temperatura De 1322134 °C
Tiempo de exposicion 5 minutos
Tiempo de secado 20 minutos

0Importante

* Las condiciones de esterilizacion de prevacio por vapor (autoclave) anteriores (134 °C
durante 5 minutos) se utilizaron en los estudios de validaciéon de FUJIFILM. Sin embargo,
todos los centros de cuidados sanitarios deben seguir los procedimientos especificos del
centro, las instrucciones de esterilizacion del fabricante y los estandares de la industria
relevantes para garantizar la idoneidad de los procesos de esterilizacion.

* Ademas de las condiciones anteriores, siga las instrucciones proporcionadas por el
fabricante del esterilizador.

* Asegurese de que la temperatura del esterilizador esté ajustada en 134 °C.

» Para obtener informacion sobre cémo manipular las bolsas esterilizadas, consulte el manual
de instrucciones correspondiente.
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Capitul - —
aprvie 3 Accesorios utilizados

para el reprocesamiento

En este capitulo, se describen la funcion y el procedimiento de inspeccion de los accesorios
utilizados para reprocesar el endoscopio. Si encuentra algun defecto durante la inspeccion, no
utilice el accesorio y reemplacelo por uno nuevo.

3.1 Adaptador de limpieza del canal de aire/agua (CA-611)

Boton

Junta de goma

A ADVERTENCIA

» Utilice el adaptador de limpieza del canal de aire/agua solo para la limpieza preliminar de los
canales de aire/agua. Si lo utiliza durante el tratamiento, podria haber un suministro continuo
de aire y causarle lesiones al paciente.

A PRECAUCION

* No aplique ningun lubricante al adaptador de limpieza del canal de aire/agua porque podria
danar la junta de goma u obstruir el canal debido al ingreso del lubricante en los canales.

3.1.1 Funcion

El adaptador de limpieza del canal de aire/agua se utiliza para suministrar aire o agua del tanque de
agua en el canal de aire durante la limpieza preliminar del endoscopio.

897N201797 3-1
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.1.2 Inspeccién

Verifique visualmente el adaptador de limpieza del
canal de aire/agua para detectar anomalias, como
rasguios y muescas, y la junta de goma para
asegurarse de que no tenga grietas ni esté
deteriorada.

Olmportante
* No es necesario reprocesar el adaptador de limpieza del canal de aire/agua antes
de su primer uso.
* Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace el adaptador de
limpieza del canal de aire/agua por uno nuevo.

3-2 897N201797
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3.2 Adaptador de limpieza (CA-610)

A ADVERTENCIA

» Cuando reprocese el endoscopio, asegurese de utilizar el adaptador de limpieza
recomendado de FUJIFILM descrito en este manual. Si emplea otros adaptadores de
limpieza, el reprocesamiento puede resultar inadecuado y generar un riesgo de infecciones.

.

Tuberia de inyeccion Adaptador del cilindro Jeringa
Ul WA-007 WA-010
g Adaptador de limpieza CA-610

El adaptador de limpieza (CA-610) esta compuesto por la tuberia de inyeccién (WA-007), el
adaptador del cilindro (WA-010) y la jeringa. Este manual se refiere al adaptador de limpieza como
“kit de limpieza”.

Olmportante

* Tenga en cuenta que la jeringa no puede reutilizarse.
» El adaptador de limpieza se utiliza exclusivamente para la limpieza y la desinfeccién
manuales.

D:] Referencia

¢ Si un componente del adaptador de limpieza se usa como accesorio para un reprocesador
automatico de endoscopios (RAE) o un dispositivo de asistencia de lavado del canal que no sea
de FUJIFILM, la empresa no podra garantizar los resultados del producto ni los efectos de la
limpieza/desinfeccion, puesto que no han sido validados por FUJIFILM. Si un componente del
adaptador de limpieza se utiliza como accesorio para un producto o RAE que no sea de
FUJIFILM, los usuarios finales deberan consultar con el fabricante del respectivo producto para
confirmar que los resultados del producto estén validados, incluida la limpieza y desinfeccion.

897N201797 3-3
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.21 Tuberia de inyeccion (WA-007)

Puerto de la tuberia

Tubo del canal de aspiracion/instrumento de aire

(lado transparente del tubo)

Tarjeta de informacion

Tubo para el canal de aire/agua

Lado del canal de aspiracion de la
(lado azul del tubo)

valvula de 3 pasos

é Tapa receptora del tanque

Lado del canal de aire/agua de la valvula de 3 pasos

Filtro de malla

Puerto de aspiraciéon

*1 En este manual, el término “peso” hace referencia a la entrada pesada.

3.21.1 Funcion

La tuberia de inyeccion se utiliza para inyectar los liquidos de reprocesamiento o aire en los canales
de aspiracién/instrumento y los canales de agua del endoscopio.

Tubo del canal de aspiracion/instrumento

N "‘ N Jeringa

Tubo del canal de aire/agua

,,,,, R Peso
i =y
\_ : / Puerto de aspiracion
Recipiente Tapa receptora Puerto de la tuberia de aire
del tanque
3-4 897N201797
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3.21.2

Inspeccion

e

Verifique visualmente la tuberia de inyeccién para
corroborar que no presente ninguna anomalia,
como deterioro, rotura o tubos de canales
desconectados.

Confirme que el filtro de malla esté correctamente
ubicado dentro del puerto de aspiracion del peso
y que no esté obstruido con tela u otros
materiales.

Sumerja el puerto de aspiracién del peso en un
liquido, que puede ser una solucion de
detergente.

Coloque la jeringa limpia en el lado del canal de

aspiracion (izquierda) de la valvula de 3 pasos y

tire del émbolo de la jeringa para confirmar que el
fluido entra dentro de la jeringa.

897N201797
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

% Saque el peso del adaptador de limpieza del

liquido, que puede ser una soluciéon de
detergente.

Empuje el émbolo de la jeringa limpia para
introducir el liquido en el tubo del canal de
aspiracion/instrumento y confirmar lo siguiente:

¢ El canal no tiene fugas de liquido.

¢ El canal no esta obstruido.

* El puerto de aspiracién no tiene fugas de
liquido.

Tire del émbolo de la jeringa limpia y empujelo
para inyectar aire en el tubo del canal de
aspiracion/instrumento y purgar el liquido.

Sumerja el puerto de aspiracion del peso en un
liquido, que puede ser una solucién de
detergente.

Coloque la jeringa limpia en el lado del canal de
aire/agua (derecha) de la valvula de 3 pasos y tire
del émbolo de la jeringa para confirmar que el
fluido entra dentro de la jeringa.

3-6 897N201797
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Saque el peso del adaptador de limpieza del
liquido, que puede ser una soluciéon de
detergente.

Empuje el émbolo de la jeringa limpia para
introducir el liquido en el tubo del canal de aire/
agua y confirmar lo siguiente:

¢ El canal no tiene fugas de liquido.

¢ El canal no esta obstruido.

* El puerto de aspiracién no tiene fugas de
liquido.

Tire del émbolo de la jeringa limpia y empujelo
para inyectar aire en el tubo del canal de aire/agua
y purgar el liquido.

Olmportante
* No es necesario reprocesar la tuberia de inyeccién antes de su primer uso.
* Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace el componente por
uno nuevo.
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.2.2 Adaptador del cilindro (WA-010)

Clavija de aspiracion Tapon de la entrada del canal del instrumento

| Tapon de aire/agua

Marco de conexion

3.2.21 Funcién

El adaptador del cilindro se utiliza para conectar las aberturas del cilindro de la valvula de aspiracion,
el cilindro de valvula de aire/agua y la entrada del canal del instrumento cada vez que se utiliza la
tuberia de inyeccion para lavar los canales del endoscopio con los liquidos de reprocesamiento o
aire.

m Referencia

* Cuando se inyecta aire o liquido para el reprocesamiento en el canal del endoscopio, el liquido
o aire se filtra levemente de la zona de conexién (superficies conectadas) del adaptador del
cilindro y el tapon de la entrada del canal del instrumento.

Marco de conexion

Tapén de la entrada del canal del instrumento

3-8 897N201797
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3.2.2.2 Inspeccion

Verifique visualmente el adaptador del cilindro
para corroborar que no presente ninguna
anomalia, como deterioro, rotura o residuos.

0 Importante

* No es necesario reprocesar el adaptador del cilindro antes de su primer uso.
» Si detecta cualquier anomalia o irregularidad, no use el adaptador del cilindro y
reemplacelo por uno nuevo.

3.2.3 Jeringa suministrada con el endoscopio

3.2.31 Funcién

La jeringa se utiliza para la inyeccion y aspiracién de liquido o aire.

Olmportante

» Puesto que la jeringa que se suministra con el endoscopio no esta esterilizada, utilice una
jeringa esterilizada al utilizar alcohol o agua esterilizada.

3.2.3.2 Inspeccioén

Verifique visualmente la jeringa para corroborar
que no presente ninguna anomalia, como
deterioro, rotura o residuos.

Olmportante
* No es necesario reprocesar la jeringa antes de su primer uso.
» Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace la jeringa por una
nueva.
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.3 Adaptador de limpieza CA-613 (opcional)

Al utilizar el adaptador de limpieza (CA-613) en el reprocesamiento del endoscopio, siga las
instrucciones que se suministran en el manual de operacién del adaptador de limpieza y en este
manual.

Olmportante

» El adaptador de limpieza se utiliza exclusivamente para la limpieza y la desinfeccion
manuales.

m Referencia

* Si un componente del adaptador de limpieza se utiliza como accesorio en un reprocesador
automatico de endoscopios (RAE) que no es de FUJIFILM, no se puede garantizar la eficacia
de limpieza/desinfeccion, dado que no ha sido validada por FUJIFILM. Si un componente del
adaptador de limpieza se utiliza como accesorio en un reprocesador automatico de
endoscopios que no es de FUJIFILM, los usuarios finales se deben comunicar con el fabricante
del RAE para confirmar si el ciclo de limpieza/desinfeccién cuenta con su validacion.
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Cepillo de extremo distal (WB1318DE)
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Cepillo de limpieza (WB1318DE)

Este manual se refiere al cepillo de limpieza (WB1318DE) como “cepillo de extremo distal” para

indicar las piezas para las que se ha disefiado el cepillo.
Prepare un cepillo de extremo distal opcional (WB1318DE) o un cepillo de dientes limpio (tipo
suave).

A ADVERTENCIA

* El cepillo de extremo distal (WB1318DE) esta indicado para un solo uso. Deséchelo después
de su uso. El uso de un cepillo de extremo distal deteriorado puede provocar una limpieza

ineficaz y dar como resultado un reprocesamiento inadecuado, lo que puede generar un
riesgo de infecciones.

3.4.1

Agarradera

Cepillo

Funcion

‘\%/ @ — —— i l‘n Extremo distal
Nlif=—=— —

4
_-: O Y
v ~
=) - ( \\
2 { Q
- N
Valvula de Valvula de Adaptador de Cepillo de cilindros/  Cepillo de canal de Boquilla
aire/agua aspiracion limpieza del canal de entrada aspiracion (WB7024FW)
aire/agua (WB11003FW)

El cepillo de extremo distal esta indicado para el cepillado del extremo distal del endoscopio, de
todas las partes de la valvula de aspiracion, de la valvula de aire/agua y del adaptador de limpieza

del canal de aire/agua, del cepillo de cilindros/entrada (WB11003FW) y del cepillo de canal de

aspiracion (WB7024FW), asi como de la boquilla.

897N201797
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.4.2 Inspeccién

Para obtener mas informacién sobre como inspeccionar el cepillo de extremo distal, consulte la
“Seccidn 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”.

m Referencia
* “Seccion 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”

Olmportante
* No es necesario reprocesar el cepillo de extremo distal antes de su primer uso.
* Si encuentra algun defecto durante la inspeccion, reemplace el cepillo de extremo distal por
uNo NUEVO.

3-12 897N201797
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3.5 Cepillo de limpieza (WB11003FW o WB11003DV)

Este manual se refiere al cepillo de limpieza (WB11003FW o WB11003DV) como “cepillo de
cilindros/entrada” para indicar las piezas para las que se ha disefiado el cepillo.

El cepillo de cilindros/entrada (WB11003FW) se proporciona junto con el endoscopio, mientras que
el cepillo de cilindros/entrada (WB11003DV) es opcional.

A ADVERTENCIA

* El cepillo de cilindros/entrada (WB11003DV) esta indicado para un solo uso. Deséchelo
después de su uso. El uso de un cepillo de cilindros/entrada deteriorado puede provocar una
limpieza ineficaz y dar como resultado un reprocesamiento inadecuado, lo que puede
generar un riesgo de infecciones.

Cepillo de cilindros/entrada (WB11003FW o WB11003DV)

Cepillo

3.5.1 Funcioén

Entrada del canal
del instrumento

-

Cilindro de la valvula de aire/agua Conector del lado de

la bomba de agua

—

Cilindro de la valvula de aspiracion

El cepillo de cilindros/entrada se utiliza para limpiar el cilindro de la valvula de aspiracion, el cilindro
de valvula de aire/agua, la entrada del canal del instrumento del endoscopio y el conector del lado
de la bomba de agua del tubo J.

897N201797 3-13
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.5.2 Inspeccién

Para obtener mas informacién sobre como inspeccionar el cepillo de cilindros/entrada, consulte la
“Secciéon 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”.

m Referencia
* “Seccion 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”

Olmportante

* No es necesario reprocesar el cepillo de cilindros/entrada antes de su primer uso.

* El cepillo de cilindros/entrada es una pieza de desgaste. Un uso repetido podria ocasionar
un deterioro de las cerdas del cepillo, por lo que podrian dafarse durante su uso.

» Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace el cepillo de cilindros/entrada
por uno NUevo.

3-14 897N201797
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3.6 Cepillo de limpieza (WB7024FW o WB7025DC)

Este manual se refiere al cepillo de limpieza (WB7024FW o WB7025DC) como “cepillo de canal de
aspiracion” para indicar las piezas para las que se ha disefado el cepillo.

El cepillo del canal de aspiracion (WB7024FW) se proporciona junto con el endoscopio, mientras
que el cepillo de canal de aspiracion (WB7025DC) es opcional.

A ADVERTENCIA

* El cepillo de canal de aspiracion (WB7025DC) esta indicado para un solo uso. Deséchelo
después de su uso. El uso de un cepillo de canal de aspiracién deteriorado puede provocar
una limpieza ineficaz y dar como resultado un reprocesamiento inadecuado, lo que puede
generar un riesgo de infecciones.

Cepillo de canal de aspiracién (WB7024FW o WB7025DC)

Cepillo Punta de bola

3.6.1 Funcion

Cilindro de la valvula “
de aspiracion r&%

Canal del instrumento

=

f

Canal de aspiracién

t Conector de
aspiracion
1

—— , o
Valvula de aspiracion

El cepillo de canal de aspiracion esta indicado para la valvula de aire/agua y de aspiracién, asi como
los canales del instrumento y de aspiracién del endoscopio y los orificios de las valvulas de aire/
agua y aspiracion.

897N201797 3-15

ojusiwesssoldal 8 eied sopezijin soLossddy ¢ onyden

—®|

5o

"



‘éié J %E 720RM_es.book Page 16 Saturday, October 6, 2018 3:52 PM

Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.6.2 Inspeccién

Para obtener mas informacién sobre coémo inspeccionar el cepillo de canal de aspiracion, consulte
la “Seccion 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”.

m Referencia
* “Seccion 5.5.4.1 Inspeccion de los cepillos de limpieza”

Olmportante

* No es necesario reprocesar el cepillo de canal de aspiracion antes de su primer uso.

» El cepillo de canal de aspiracion es una pieza de desgaste. Un uso repetido podria
ocasionar un deterioro de las cerdas del cepillo, por lo que podrian danarse durante su uso.

* Si encuentra algun defecto durante la inspeccidon, reemplace el cepillo de canal de
aspiracion por uno nuevo.

3-16 897N201797
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3.7 Tubo J (JT-500)

El tubo J es un accesorio para los endoscopios con la funcion de inyeccién de agua.

A ADVERTENCIA

* El tubo J se debe reprocesar antes de su primer uso y después de cada uso segun las
instrucciones incluidas en este manual. El reprocesamiento inadecuado podria generar un
riesgo de infecciones.

Tubo J (JT-500)

Conector del lado del endoscopio

Conector del lado de la bomba de
agua (contiene una valvula hermética)

3.71 Funcion

de agua ¢ - : ( "H-

Si el tubo J se utiliza en un procedimiento clinico, también podria usarse para inyectar solucion de
detergente en el canal de inyeccion de agua del endoscopio durante la limpieza preliminar y para
enviar aire a través de este canal a fin de expulsar los liquidos.

Olmportante
* El tubo J se conecta para suministrar un flujo de agua mediante la boquilla de inyeccion de
agua hasta el lugar objetivo.
» Se coloca una valvula hermética en el conector del lado de la bomba de agua.

897N201797 3-17
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.7.2 Inspeccién

Verifique visualmente que el exterior del tubo J no
presente ninguna anomalia, como muescas,
grietas o rasgunos.

Olmportante
 Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace el tubo J por uno
nuevo.
3-18 897N201797
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3.8 Adaptador de ventilacién (AD-7)

3.8.1 Funcioén

Conector de ventilacion \\

1

Al conectar el adaptador de ventilacién en el conector de ventilacion del endoscopio, se elimina la
diferencia de presion entre la presion atmosférica y la presién que hay dentro del endoscopio
durante la esterilizacién con 6xido de etileno para prevenir dafios en el endoscopio.

3.8.2 Inspeccién

@ Verifique visualmente que el exterior del conector

N de ventilacién no presente muescas, grietas o
Q \ )) ) .
/ rasgunos.

Olmportante
* No es necesario reprocesar el adaptador de ventilacién antes de su primer uso.
* Si encuentra algun defecto durante la inspeccién, reemplace el adaptador de
ventilacion por uno nuevo.

897N201797 3-19
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Capitulo 3 Accesorios utilizados para el reprocesamiento

3.9 Tapén de la entrada de inyeccién de agua

A ADVERTENCIA

* Abra el tapdn de la entrada de inyeccién de agua antes de reprocesar el endoscopio. Si el
tapon de la entrada de inyeccion de agua esta cerrado (sella la entrada tipo sefiuelo), es
posible que el reprocesamiento adecuado no se pueda llevar a cabo, lo que supone un
riesgo de infecciones.

Olmportante

* No retire el tapon de la entrada de inyeccion de agua del endoscopio porque es una pieza
de todos los endoscopios con la funcidn de inyeccion de agua.

3.91 Funcion

El tapdn de la entrada de inyeccidn de agua se utiliza para tapar la entrada de inyeccién de agua
del endoscopio cuando no se utiliza el canal de inyeccién de agua durante un procedimiento.

Olmportante
* El tapon de la entrada de inyeccion de agua no deberia tapar o cerrar el canal de inyeccién
de agua durante el reprocesamiento. Sin embargo, deberia quedar sujeto en la base de la
entrada de inyeccion de agua y deberia reprocesarse junto con el endoscopio.

3-20 897N201797
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3.9.2 Inspeccién

Verifique visualmente que el exterior del tapon de
la entrada de inyeccion de agua no presente
ninguna anomalia, como muescas, grietas o
rasgufios.

0 Importante

* Si encuentra algun defecto durante la inspeccion, reemplace el tapén de la entrada
de inyeccién de agua por uno nuevo.
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=t A Flujo de trabajo del
reprocesamiento

En este capitulo, se describen el flujo de trabajo recomendado del reprocesamiento y las secciones que
deben consultarse sobre los distintos procedimientos de reprocesamiento. Los usuarios deben conocer
las pautas nacionales y profesionales, y cumplir con las politicas de la institucion local, que deben ser
coherentes con las recomendaciones de FUJIFILM, al seleccionar los métodos de reprocesamiento.

A ADVERTENCIA

* Si no respeta el procedimiento recomendado, FUJIFILM no puede garantizar el correcto
reprocesamiento ni la compatibilidad de los materiales. Si los usuarios recurren a otros
métodos de reprocesamiento, agentes, embalaje o condiciones, deben asegurarse de que
se hayan realizado los correspondientes estudios de validacién de la eficacia y
compatibilidad de los materiales.
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Capitulo 4 Flujo de trabajo del reprocesamiento

4.1 Flujo de trabajo de la limpieza y desinfeccién con un
reprocesador automatico de endoscopios (RAE)

Algunos reprocesadores automaticos de endoscopios (RAE) que se comercializan legalmente
pueden ser un suplemento para la desinfeccién o limpieza manual de los endoscopios de FUJIFILM.
No obstante, los usuarios finales deberan consultar con cada fabricante de RAE para confirmar si
tienen datos de validacion que respalden sus necesidades de reprocesamiento del endoscopio de
FUJIFILM y sus componentes extraibles, como los mecanismos de las valvulas.

Seccion 5.3 Seccion 5.4 Seccion 5.5
Limpieza preliminar Prueba de fugas Limpieza manual

Endoscopio

Vélvula de aspiraciéon
(SB-605)

Valvula de aire/agua
(AW-603)

Adaptador de limpieza
del canal de aire/agua
(CA-611)

| Tuberia de inyeccion
(WA-007)

8|

i;

Adaptador del cilindro
(WA-010)

Cepillo de limpieza
de cilindros/puertos
(WB11003FW)

Cepillo de limpieza
de canales
(WB7024FW)

Tubo J
(JT-500)

Boquilla
(MPC-ST)

Valvula de biopsia *'

(FOV-DV7)

17 [@ B H (3

*1 Solo debe reprocesar las valvulas de biopsia no utilizadas. Deseche las valvulas de biopsia utilizadas.

*2 Antes de reprocesar con un RAE, lleve a cabo una limpieza preliminar y una limpieza manual del endoscopio tal y como se
indica en las instrucciones de este manual.

*3 FUJIFILM no prueba ni valida dispositivos de prueba de fugas que no sean de FUJIFILM, incluidos los instalados en los RAE o
los sistemas automatizados auténomos. Consulte con cada fabricante para confirmar sus caracteristicas especificas, incluida la
compatibilidad con los endoscopios de FUJIFILM.

4-2 897N201797
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Limpie y desinfecte de manera manual todos los accesorios que no se puedan reprocesar con el
RAE.

Seccion 5.6 Seccioén 7.1
Reprocesamiento con Almacenamiento de
reprocesadores automaticos los endoscopios y los

de endoscopios accesorios desinfectados

*
i

ojusiwesadoidal |ap ofeqeu; ap ofnj4 { ojnyde)

*4 Consulte las instrucciones del fabricante del RAE para identificar accesorios o endoscopios especificos del dispositivo que
puedan reprocesarse con cada RAE. Si el endoscopio o los accesorios no pueden reprocesarse con el RAE tras la limpieza
manual, reprocese el endoscopio segun lo descrito en la “Seccién 5.7 Desinfeccion manual” y los accesorios segun lo descrito
en la “Seccion 6.4 Limpieza manual de los accesorios” y la “Seccion 6.5 Desinfeccién manual de los accesorios”.
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Capitulo 4 Flujo de trabajo del reprocesamiento

4.2

Procedimiento de limpieza y desinfeccion manuales

Seccion 5.5
Limpieza manual

Seccion 5.4
Prueba de fugas

Seccion 5.3
Limpieza preliminar

Endoscopio

Valvula de aspiracion
(SB-605)

j
wo(f)| ||| | P

Valvula de aire/agua
(AW-603)

Adaptador de limpieza
del canal de aire/agua
(CA-611)

Tuberia de inyeccién
(WA-007)

[

Adaptador del cilindro
(WA-010)

Cepillo de limpieza
de cilindros/puertos
(WB11003FW)

Cepillo de limpieza
de canales
(WB7024FW)

Tubo J
(JT-500)

Boquilla
(MPC-ST)

@) 1D Q] |==| |8

Valvula de biopsia !

(FOV-DV7)

199

*1 Solo debe reprocesar las valvulas de biopsia no utilizadas. Deseche las valvulas de biopsia utilizadas.

*2 FUJIFILM no prueba ni valida dispositivos de prueba de fugas que no sean de FUJIFILM, incluidos los instalados en los RAE o
los sistemas automatizados auténomos. Consulte con cada fabricante para confirmar sus caracteristicas especificas, incluida la
compatibilidad con los endoscopios de FUJIFILM.
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Seccion 6.5 Seccién 7.1

Desinfeccion manual de Almacenamiento de

los accesorios los endoscopios y los
accesorios desinfectados

® .

. R
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Capitulo 4 Flujo de trabajo del reprocesamiento

43

Procedimiento de limpieza manual y esterilizacion

Seccion 5.3 Seccion 5.4 Seccion 5.5
Limpieza preliminar Prueba de fugas Limpieza manual

Endoscopio

Valvula de aspiracion
(SB-605)

Valvula de aire/agua
(AW-603)

Adaptador de limpieza
del canal de aire/agua
(CA-611)

Tuberia de inyeccién
(WA-007)

Adaptador del cilindro
(WA-010)

Cepillo de limpieza
de cilindros/puertos
(WB11003FW)

Cepillo de limpieza
de canales
(WB7024FW)

Tubo J
(JT-500)

Boquilla
(MPC-ST)

Valvula de biopsia !

(FOV-DV7)

*1 Solo debe reprocesar las valvulas de biopsia no utilizadas. Deseche las valvulas de biopsia utilizadas.

*2 FUJIFILM no prueba ni valida dispositivos de prueba de fugas que no sean de FUJIFILM, incluidos los instalados en los RAE o
los sistemas automatizados auténomos. Consulte con cada fabricante para confirmar sus caracteristicas especificas, incluida la
compatibilidad con los endoscopios de FUJIFILM.
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Seccion 6.6 Seccion 7.2
Esterilizacion de Almacenamiento de los
los accesorios endoscopios y los
accesorios esterilizados

ojusiwesadoidal |ap ofeqeu; ap ofnj4 { ojnyde)

*3 Puesto que la politica de su institucion local requiere la desinfeccion después de la limpieza manual, realice la desinfeccion
manual del endoscopio y los accesorios (“Seccién 5.7 Desinfeccion manual” y “Seccién 6.5 Desinfeccion manual de los
accesorios”) o el reprocesamiento con un RAE (“Seccion 5.6 Reprocesamiento con reprocesadores automaticos de
endoscopios”).
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Capitul -
AP 5 Reprocesamiento del

endoscopio

En este capitulo se describen los procedimientos, y los equipos y materiales necesarios para
reprocesar el endoscopio.

Los endoscopios requieren reprocesamiento antes del primer uso, después del uso en pacientes,
después de reparaciones, siempre que se sospeche que un instrumento reprocesado ha vuelto a
contaminarse y de acuerdo con la politica institucional sobre el tiempo maximo de almacenamiento.

A PRECAUCION

* Manipule la seccion de insercion con cuidado. Si sujeta con fuerza el extremo o dobla
bruscamente la parte curva del endoscopio, podria producirse un mal funcionamiento de la
parte curva.

* No permita que el equipo de reprocesamiento golpee con fuerza la seccién de insercién del
endoscopio porque se podria dafar y ocasionar pérdidas de agua.

* No sumerja el endoscopio junto con dispositivos para endoterapia. Si lo hace, los bordes
afilados de los dispositivos para endoterapia podrian tocar el endoscopio, provocando un
mal funcionamiento del endoscopio.

0Importante

* FUJIFILM no cuenta con informacién de validacién que respalde el uso de elementos
auxiliares para el lavado de canales de terceros durante la limpieza manual/el
reprocesamiento.

* Es fundamental que no deje secar ni endurecer el material del paciente en superficies del
endoscopio, puesto que ello puede dificultar el proceso de limpieza y ser un impedimento
para la esterilizacion o desinfeccion de alto nivel. No se recomienda el reprocesamiento
tardio de los endoscopios.
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Capitulo 5 Reprocesamiento del endoscopio

5.1 Canales del endoscopio y puertos de canales que se
deben reprocesar

En la siguiente figura, se muestran los canales del endoscopio y los puertos de canales que se deben

reprocesar.
B ‘E B
S
jrd
A(1)
A2)
o]
D
G
F
B Aberturas B Canales
A:  Cilindro de la valvula de aire/agua F-E-A-H: Canal de aire/agua
B:  Cilindro de la valvula de aspiracion A(1)-H ( 2] ): Canal de aire
C. Entrada del canal del instrumento  A(2)-H ( T ): Canal de agua
D: Entrada de inyeccién de agua G-B-H (I ): Canal de aspiracién/instrumento
E:  Conector del suministro de agua  C-H ( Il ): Canal del instrumento
F:  Puerto del conductor de aire D-H(—): Canal de inyeccién de agua
G: Conector de aspiracion
H:  Extremo distal
I: Conector de ventilacion
5-2 897N201797
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5.2 Preparacién del equipo de reprocesamiento

En este capitulo, se utilizan los siguientes instrumentos.

5.21 Accesorios para el reprocesamiento

1))

(@]

7

: Tuberia de inyeccion Adaptador del Jeringa

= WA-007 cilindro

' g WA-010 ' Adaptador de limpieza del
Adaptador de ventilacion : canal de aire/agua

AD-7 ; Adaptador de limpieza CA-610 ; CA-611
< - > | @
Cepillo de cilindros/entrada ™ ! Cepillo de canal de i Cepillo de extremo distal | Tubo J *°
WB11003FW : aspiracion : WB1318DE (opcional) : JT-500

WB11003DV (opcional) WB7024FW : .

WB7025DC (opcional)

*1 Utilice los cepillos de limpieza especificados. Si utiliza un cepillo de limpieza que no sea de
FUJIFILM, la empresa no puede garantizar la eficacia de la desinfeccion ni la limpieza,
puesto que no ha sido validado por FUJIFILM.

*2 Como alternativa también puede utilizar un cepillo de dientes limpio (tipo suave).

*3 Eltubo J es un accesorio para endoscopios con una funcion de inyeccion de agua vy, si se
usa clinicamente, el tubo J también se puede usar durante la limpieza preliminar.

5.2.2 Accesorios para la prueba de fugas

Probador de fugas de aire *’
LT-7F (Accesorio obligatorio)

*1 El probador de fugas de aire debe comprarse por separado.

897N201797 5.3
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Capitulo 5 Reprocesamiento del endoscopio

5.2.3

5.24

Otros equipos y materiales necesarios para el reprocesamiento

Gasa limpia *'
Gasa esterilizada *’
Hisopo esterilizado

Jeringa limpia (30 ml)
Jeringa esterilizada (30 ml)

Recipiente limpio

Recipiente grande y limpio (tamafio: 40 x 40 x 15 cm [alto x ancho x profundo] o mas)
Recipiente grande y limpio con tapa (tamafo: 40 x 40 x 15 cm [alto x ancho x profundo] o mas)
Recipiente grande y esterilizado (tamafio: 40 x 40 x 15 cm [alto x ancho x profundo] o mas)
Contenedor para alcohol

Agua limpia para el enjuague después de la limpieza (“Seccién 2.2 Agua limpia”)
Solucién de detergente (“Seccidn 2.3 Solucion de detergente”)

Solucién desinfectante (“Seccion 2.4 Solucion desinfectante”)

Agua esterilizada para el enjuague después de la desinfeccion (“Seccién 2.5 Agua de
enjuague”)

Alcohol (“Seccion 2.6 Alcohol”)

*1 Prepare una gasa sin pelusa.

Equipo de proteccion personal (ejemplo)

Ropa ;
: : protectora *' | Guantes impermeables y
Gafas : Mascarilla de quiréfano : ! resistentes a productos
quimicos *

*1 También se recomienda usar calzado que se pueda desinfectar o cubrecalzado de uso
unico.

*2 Se recomienda que los guantes impermeables y resistentes a productos quimicos sean lo
suficientemente largos para que la piel no quede expuesta.

54
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5.3 Limpieza preliminar
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)

Limpieza preliminar

Realice la limpieza preliminar junto a la cama del paciente inmediatamente después de finalizar la
exploracion endoscopica.

limpieza preliminar siguiendo las instrucciones que se incluyen en este manual. De lo
contrario, los desechos residuales pueden comenzar a secarse y solidificarse. Esto puede
dificultar la extraccion y el reprocesamiento eficaz y generar un riesgo de infecciones.

Desconecte el adaptador de limpieza del canal de aire/agua tras colocar el endoscopio en un
contenedor de transporte grande y limpio con tapa. Si lo desconecta antes de colocar el
endoscopio en el contenedor, puede derramarse algun fluido del canal de aire/agua y causar
un riesgo de infecciones.

Si se usa un tubo J, déjelo unido al endoscopio durante la limpieza preliminar. De lo
contrario, podria producirse una filtracion de fluidos en el canal de inyeccién de agua, lo cual
podria suponer un riesgo de infeccion. Asimismo, el fluido filtrado podria caer sobre un
equipo eléctrico.

Durante la limpieza preliminar, no abra el tapén de la entrada de inyeccién de agua. Si lo
hace, se podria derramar agua del canal de inyeccion de agua y causar infecciones.

A PRECAUCION

* Durante el uso del adaptador y tras la limpieza preliminar, no retire el adaptador de limpieza

del canal de aire/agua del endoscopio. Si lo hace, puede derramarse algun fluido del canal
de aire/agua y entrar en contacto con el equipo relacionado, lo cual puede generar fallos o
danos en el equipo.

Si se usa un tubo J, déjelo unido al endoscopio durante la limpieza preliminar. De lo
contrario, puede gotear liquido del canal de inyeccién de agua y entrar en contacto con el
equipo relacionado, lo que puede provocar fallos en el equipo.

Durante la limpieza preliminar, no abra el tapén de la entrada de inyeccién de agua. Si lo
hace, se puede derramar algun fluido del canal de inyeccién de agua y entrar en contacto
con el equipo relacionado, causando fallos en el equipo.

Olmportante
 Utilice un detergente enzimatico con pH neutro de baja espuma y grado médico. Preparelo

y utilicelo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

* No desconecte el endoscopio del procesador (fuente de luz) hasta que haya finalizado la

limpieza preliminar.

A ADVERTENCIA

* Inmediatamente después de completar un procedimiento, es fundamental que realice la

897N201797
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Capitulo 5 Reprocesamiento del endoscopio

Flujo de trabajo de la limpieza preliminar del endoscopio

Preparacién

Limpieza

Limpieza de
canales

Desconexién y
transporte

Prepare el equipo y los materiales utilizados para la
limpieza preliminar junto a la cama del paciente.

[:D Referencia

* “Seccion 5.3.2 Equipo y materiales necesarios”
* “Seccion 5.3.3 Preparacion”

Limpie la superficie externa del endoscopio con una
gasa limpia.

m Referencia

* “Seccion 5.3.4 Limpieza de la seccion de
insercién”

Elimine los desechos residuales antes de que se
sequen y solidifiquen en los canales de aire/agua y de
aspiracion, asi como en la punta distal del
endoscopio.

m Referencia
* “Seccion 5.3.5 Limpieza preliminar de canales”

Desconecte la valvula de aspiracion, la valvula de
biopsia, el tanque de agua y otros periféricos.
Transporte el endoscopio hasta la sala donde se
realizara la limpieza manual.

[:D Referencia

* “Seccion 5.3.6 Desconexion y transporte del
endoscopio”
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5.3 Limpieza preliminar

4. Desconexion y

1. Preparacion transporte

2. Limpieza 3. Limpieza de canales

5.3.2 Equipo y materiales necesarios

k

Adaptador de limpieza del ! . . : - -
canal de aire/agua : Tubo J ™’ Gasa limpia i Recipiente grande y limpio

CA-611 5 JT-500 i contapa?

""""""""""""""""""" Lttt ittt ittt iedlfeietdefeli ittt ittt Eeeielieteietedeteliete ittt ittt

Recipiente limpio

» Agua limpia para el enjuague después de la limpieza (“Seccion 2.2 Agua limpia”)
* Solucién de detergente (“Seccion 2.3 Solucién de detergente”)

*1 El tubo J es un accesorio para endoscopios con una funcion de inyeccion de agua.
*2 Utilice un recipiente que tenga, como minimo, 40 cm de largo, 40 cm de ancho y 15 cm de
profundidad.

n Prepare el equipo y los materiales utilizados para la limpieza preliminar junto a la cama del
paciente.

oidoosopus |ap ojusjwesadoiday G ojnyde)
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Capitulo 5 Reprocesamiento del endoscopio

5.3.3 Preparacién

A ADVERTENCIA

* Cuando se use la cubierta, utilice ropa protectora a la hora de retirar la cubierta del extremo
distal del endoscopio. De lo contrario, podria suponer riesgo de infeccion.

Asegurese de que el seguro de angulacion arriba/
abajo y de que el seguro de angulacioén izquierda/
derecha estén en “F” (libre) para que la parte
curva no esté bloqueada.
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5.3 Limpieza preliminar

1. Preparacion > 2. Limpieza > > >

5.34 Limpieza de la seccion de insercion

A ADVERTENCIA

* No limpie la superficie externa de la seccién de insercion con una gasa humedecida con
solucion desinfectante o alcohol, dado que podria ocasionar un reprocesamiento
inadecuado debido a la fijacion de material del paciente y, por consiguiente, causar
infecciones.

Limpie la superficie de la seccion de insercion con
una gasa limpia empapada en solucion de
detergente.
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Capitulo 5 Reprocesamiento del endoscopio
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5.3.5 Limpieza preliminar de canales

5.3.5.1 Suministro de agua en el canal de aire/agua

A ADVERTENCIA

» Para evitar la obstruccién de la boquilla de aire/agua del endoscopio, introduzca agua limpia
en el canal de aire del endoscopio con el adaptador de limpieza del canal de aire/agua
después de cada procedimiento. El reprocesamiento inadecuado del endoscopio puede
generar un riesgo de control de infecciones.

Llene un recipiente limpio de aproximadamente
1000 ml con solucién de detergente a la
temperaturay la concentracién recomendadas por
el fabricante de la solucion de detergente.

D:] Referencia
* “Seccion 2.3 Solucion de detergente”

Pulse el botéon bomba del procesador (fuente de
luz) hasta que el indicador del suministro de aire
se apague.

ﬂSugerencia

* Cada vez que pulsa el botén, el nivel de suministro de aire cambia de alto (“H”) a
medio (“M”) a bajo (“L”) y a apagado.
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5.3 Limpieza preliminar

> > 3. Limpieza de canales > >

e @

Desconecte la valvula de aire/agua del
endoscopio y sumérjala en solucion de
detergente.

0 Importante

* Cuando se utiliza un insuflador de CO, para endoscopia y una valvula de gas/agua,
desconecte la valvula de gas/agua segun el manual de operacion del insuflador.
* La valvula de aire/agua desconectada debe reprocesarse:
- “Seccién 6.4.2 Limpieza manual de la valvula de aspiracion, la valvula de aire/
agua y el adaptador de limpieza del canal de aire/agua”
- “Seccidén 6.5.2 Desinfeccion manual de la valvula de aspiracion, la valvula de
aire/agua y el adaptador de limpieza del canal de aire/agua”

Conecte el adaptador de limpieza del canal de
aire/agua en el cilindro de la valvula de aire/agua.

Olmportante
* El canal de aire y la boquilla de aire/agua deben limpiarse.

oidoosopus |ap ojusiwesadolday G ojnyde)

Pulse el botén bomba del procesador (fuente de
luz) hasta que el indicador del suministro de aire
cambie a “H”.
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Coloque el extremo distal del endoscopio en la
solucién de detergente.

Mantenga presionada la valvula del adaptador de
limpieza del canal de aire/agua para suministrar
agua durante unos 30 segundos.

Saque el extremo distal del endoscopio de la
solucién de detergente y asegurese de que el
agua se haya descargado del extremo distal del
endoscopio.

0 Importante

» Sila boquilla de aire/agua esta obstruida, elimine la obstruccion:
- “Seccidn 8.1 Eliminacién de obstrucciones de la boquilla de aire/agua”

Suelte la valvula del adaptador de limpieza del
canal de aire/agua durante un minimo de 10
segundos para expulsar completamente el agua
restante.

O Importante

* Cuando suelta la valvula del adaptador de limpieza del canal de aire/agua, el aire
pasa de manera continua por el canal de aire/agua.
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