Instrucciones de uso de los endoscopios asap

Simbolos

A continuacién se explican los simbolos que no aparecen recogidos en la norma
1ISO 15223-1. Para todos los demas simbolos empleados consultar la norma
1SO 15223-1.

Simbolo Explicacion

Indica que se trata de un equipo sujeto a
prescripcion médica. Segun la legislacion federal
B{ de Estados Unidos, la comercializaciéon de este

Only equipo solo esta autorizada si se realiza a través
de un médico o por prescripcién suya (solo para
EE. UU.).

Identifica un producto esterilizable en autoclave a
la temperatura indicada de 2132 °C

Indica un producto sumergible en solucién

(O) Acoplador de instrumentos compatible con
Olympus

(C) Acoplador de instrumentos compatible con
Circon

(W) Acoplador de instrumentos compatible con
Wolf

(DY) Acoplador de instrumentos compatible con
Dyonics

(S) Acoplador de instrumentos compatible con
Stryker

(0) (C) (W) (DY) (S)

(IC) Canal del instrumento

(1) (SRC) (SRC) Canal de succion/irrigacion

Direccion visual en relacion con la conexion de

(TSOR) (T180) luz con giro de 90° hacia la derecha / 180°

Indica los requisitos de reciclado para el material
& & de embalaje con el nimero y la abreviatura del
o

PE-LD PAP  PAP material

Muestra el logotipo Triman para el reciclado de
materiales en Francia

e

 aeticein )
ASTUCCIO

PAP20 Indica el material para el reciclado en ltalia

RACCOLTA CARTA
N——

USO PREVISTO

Descripcion del producto y finalidad prevista

Los endoscopios asap son equipos de precision para la visualizacion del interior del
cuerpo, concebidos para su utilizaciéon en procedimientos endoscopicos
diagnésticos y quirurgicos minimamente invasivos.

Los endoscopios asap estan disponibles en diferentes versiones (diversas
longitudes/diametros/direcciones visuales; aptos para HD/4K; Semiflex; esterilizable
en autoclave o sumergible en solucién).

Denominacién del endoscopio Campo de aplicacion

Artroscopio articulaciones

Broncoscopio traquea, bronquios

Laparoscopio érganos intraperitoneales

Esofagoscopio esofago

Toracoscopio térax

En intervenciones de medicina humana, su endoscopio asap podra
emplearlo, sin excepcion, unicamente personal médico debidamente
formado y cualificado y Unicamente en un entorno aséptico/estéril.

La decision sobre el uso, sin importar el campo de aplicacion (véase
tabla anterior), recae bajo la responsabilidad ultima del médico
responsable del tratamiento.

El uso de un endoscopio asap dependera asimismo del estado
general del paciente y, en ese sentido, debera ser evaluado
criticamente antes de cada uso por parte del médico responsable.

No debe emplearse en el sistema nervioso central ni en el sistema
circulatorio. No debe emplearse en el corazén.

>pB BB

Deben observarse las leyes y disposiciones especificas de cada pais. Para mas
informacion, consulte la literatura especializada actual.

—

asap

Contraindicaciones

EEB: encefalopatia espongiforme bovina, también llamada «enfermedad de las
vacas locas»

ECJ: enfermedad de Creutzfeldt-Jakob
EET: encefalopatia espongiforme transmisible
VECJ: variante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

Marcados
Marcado Significado
asap Fabricante
autoclave

134 °C/273 °F Esterilizable con vapor a 134 °C 0 273 °F

soakable Solo sumergible en solucién
HD Apto para sistemas de camara HD
4K Apto para sistemas de camara 4K
0°, 30°, 70° ... Direccion visual
Direccion visual:
o verde =0°
Codificacién de negro = 12°/15°/20°/45°
color en la ) _ ane
conexion de luz rojo =30
amarillo =70°
azul =90°
Semiflex Endoscopios que permiten mayor flexibilidad de la vaina

Accesorios
Accesorios de serie:
e Adaptador de conexién de luz Storz/Olympus, Wolf

e Casquillo protector (para todos los endoscopios asap con un didmetro de vaina
inferior a 5 mm)

Accesorios no suministrados de serie:
e Camara CCD y adaptador de TV
e Fuente de luz, cable de luz fria, diversos adaptadores

e Trocar
Instalacion
=
(1)
(2
- (s)
(3) - (D Adaptador de conexién de luz
- Storz/Olympus
/ (2) Adaptador de conexién de luz
- Wolf
%{ (3 Adaptador de conexién de luz
i ACMI
( 4‘ -)‘ \7’ (@ Acoplador de instrumentos
e (5 Ocular

Conexion de la camara:

Bloquee el ocular en el adaptador de TV de su cdmara. Ajuste la nitidez y, si fuese
necesario, el tamafio de la imagen en el adaptador de TV.

Conexion de luz:

Su endoscopio asap puede conectarse a las fuentes de luz convencionales del
mercado empleando cables de luz fria. Para ello se pueden desenroscar de la
conexion de luz los casquillos Storz/Olympus y Wolf y, en caso necesario, hay
disponibles otros adaptadores de conexién de luz.

La luz emite una energia que, dada su elevada densidad luminica,
calienta el endoscopio. Dependiendo de la fuente de luz, es posible
que la temperatura del extremo distal o de la conexion de luz supere

A los 41 °C. Debido a las elevadas temperaturas superficiales se
pueden ocasionar lesiones tisulares duraderas en el paciente o el
usuario. Por ello, se debe mantener una distancia de seguridad
minima de 5 mm con respecto al tejido.
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Instrucciones de uso de los endoscopios asap

Antes de su uso

Examine su endoscopio asap inmediatamente después de haberlo recibido y antes
de cada uso en cuanto a su funcionamiento y posibles deterioros:

A

Todas las superficies deben estar
lisas y brillantes, sin arafiazos ni —
muescas.

Su endoscopio asap se suministra no estéril. Antes de cada uso limpie
y esterilice/desinfecte el endoscopio conforme a las instrucciones de
reprocesamiento.

Los arafiazos y muescas en la sonda o
bien en el extremo distal o proximal
pueden ser indicio de posibles
deterioros.

Aprovechando la luz del sol, mire
desde el extremo proximal a través
del endoscopio y girelo en torno al
eje longitudinal.

Los deterioros en el sistema 6ptico
— | pueden generar una vision borrosa o
una pérdida total de la imagen.

Una iluminacién suficiente esta
asegurada si la luz proyectada desde el
extremo distal forma un punto luminoso
uniforme sin zonas oscuras.

Conecte el cable de luz friaa la
conexion de luz del endoscopio y —
encienda la fuente de luz.

Indicaciones de uso especiales

Los endoscopios asap cumplen el mas elevado estandar de calidad. Manipule su
endoscopio asap siempre con el mayor cuidado.

A\

Los endoscopios asap deben ser utilizados Unicamente por personal cualificado.

A

Le recomendamos tener preparado un endoscopio de repuesto antes de cada
aplicacion endoscopica. De ese modo reducira el riesgo de imprevistos en el
transcurso de una intervencion quirdrgica o diagndstica y evitara posibles errores.

La exposicién a una carga mecanica, p. €j., una caida o sujetar el
endoscopio por su extremo distal, puede provocar deterioros o la
rotura del endoscopio.

Un uso indebido puede provocar infecciones y lesiones en los
pacientes o conllevar un deterioro del endoscopio.

asap endoscopic products GmbH no se hace responsable de los dafios directos o
indirectos ocasionados por el incumplimiento de las instrucciones de uso, un manejo
inadecuado o un uso indebido de los endoscopios asap.

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Advertencias generales

Los endoscopios asap se suministran no estériles y
deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso, asi
como antes de cada uso.

Las instrucciones indicadas abajo han sido validadas
por el fabricante del producto sanitario como adecuadas
para la preparacion de un producto sanitario con fines a
su reutilizacion. Es responsabilidad del encargado del
reprocesamiento lograr que el reprocesamiento
realmente llevado a cabo obtenga el resultado deseado
con el equipamiento, materiales y personal empleados
en el centro de reprocesamiento. Para ello se requiere
la verificacion y/o validacion y monitorizacion rutinaria
del procedimiento.

A fin de evitar la contaminacion cruzada, los
endoscopios no deben transportarse junto con otros
equipos o instrumentos. Unicamente pueden manejarse
en el mismo recipiente si cada endoscopio esta fijado
individualmente y no tienen contacto entre si.

Una limpieza o desinfeccion inadecuada puede
provocar infecciones o deteriorar el endoscopio.

Los endoscopios asap con la etiqueta «soakable» no
deben esterilizarse con vapor en un autoclave.

Encontrard mas advertencias especificas en el lugar
correspondiente de las instrucciones de
reprocesamiento, donde apareceran sefialadas con el
simbolo de advertencia.

Limitaciones del reprocesamiento

La vida util del producto depende fundamentalmente del desgaste y deterioro
provocados por el uso. Repetir el reprocesamiento tiene una influencia minima en la
vida util del producto. asap ha comprobado el uso seguro de los endoscopios hasta
50 ciclos de reprocesamiento. No obstante, es posible un nimero notablemente
mas elevado de reprocesamientos. El fin de la vida util del producto se determina en
ultima instancia mediante las medidas descritas en el apartado «Mantenimiento,
control y verificacion».

asap

Pretratamiento en el lugar de uso
» Soltar el endoscopio del adaptador de TV y de la conexion de luz

A fin de evitar tanto la corrosién como un resecamiento de los residuos,
inmediatamente después de usar el endoscopio hay que

e enjuagarlo con agua fria
* limpiarlo y secarlo

« No se debe sumergir nunca el endoscopio en solucién salina ni enjuagarlo con
ella, a fin de evitar su corrosion

A

e Llevar el endoscopio directamente al siguiente proceso de limpieza. Si esto no
fuera posible, sumergir el endoscopio en agua fria durante un tiempo maximo
de 60 minutos.

No enjuagar ni sumergir el endoscopio en agua caliente (> 40 °C) ni
en productos de limpieza que fijen proteinas (p. ej., alcoholes,
aldehidos), ya que se puede producir la fijacion de residuos con el
consiguiente menoscabo de la eficacia de la limpieza.

Preparacion anterior a la limpieza

A\

» Enjuagar el endoscopio a fondo bajo un chorro de agua fria

« Eliminar los restos de suciedad persistentes en el endoscopio con un cepillo
suave

Como proteccion frente a infecciones, se deben llevar guantes y gafas
de proteccion

Limpieza manual
No esta prevista la limpieza manual de los endoscopios asap.

Limpieza mecanica

YA

Los endoscopios asap son aptos para la limpieza mecanica en equipos de limpieza
y desinfeccion de la serie de normas ISO 15883 y han sido validados con un equipo
de dichas caracteristicas.

e Colocar el endoscopio en el soporte de carga

Los endoscopios asap no deben limpiarse en bafio de ultrasonidos, ya
que podria deteriorarse el endoscopio.

o Iniciar el proceso de limpieza

. Preenjuague — Medio: agua corriente / temperatura: 10-30 °C /
duracién: 1 minuto / eliminar agua por bombeo

. Limpieza — Medio: agua corriente / producto de limpieza: neodisher
MediClean forte / dosificacion 0,5 % / temperatura: 55 °C / duracién: 10
minutos / eliminar agua por bombeo

. Neutralizacion — Medio: agua corriente / temperatura: 10-30 °C /
duracién: 2 minutos / eliminar agua por bombeo

. Enjuague — Medio: agua corriente / temperatura: 10-30 °C / duracion: 1
minuto / eliminar agua por bombeo

Desinfeccion

» Desinfeccion térmica — Medio: agua desionizada / temperatura: 90-93 °C /
duracién: min. 5 minutos / eliminar agua por bombeo

e Observe los requisitos especificos de cada pais relativos al valor AQ.

Secado
e Secado — temperatura: 95-100 °C / duracién: min. 25 minutos

A\

Control y mantenimiento

Toque el endoscopio y sus componentes Unicamente después de haberse lavado y
desinfectado minuciosamente las manos.

Dejar enfriar el endoscopio a temperatura ambiente. Un secado mas
rapido empleando aire comprimido podria deteriorar el endoscopio.

e Comprobacion visual de

. suciedad residual

. residuos de productos de limpieza

. deterioros

. bordes afilados

. piezas sueltas o faltantes

. superficies asperas o arafiazos

. legibilidad de los rétulos

. depdsitos sobre las superficies opticas (objetivo, ocular, conexion de

fibra optica). Hay que retirarlos antes de la esterilizacion, ya que de lo
contrario resultaran dificiles de eliminar. Los sedimentos se pueden
eliminar con una torunda de algodén limpia, embebida en agua
destilada o isopropanol al 70 %.
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Instrucciones de uso de los endoscopios asap

e Llevar a cabo una verificacién de funcionamiento

. Sostener el extremo distal a contraluz y verificar el campo de fibra en la
conexion de fibra optica — como maximo 1/3 del campo de fibra puede
estar oscuro (debido a la rotura de fibras)

. Sostener el extremo distal a contraluz y mirar a través del ocular — no
debe apreciarse en la imagen ninguna opacidad, suciedad ni cualquier
otro defecto

Embalaje

e Guarde el endoscopio en un embalaje de esterilizacién adecuado (p. ej., lamina
de esterilizacion, contenedor rigido reutilizable).

Esterilizacion

No esterilice nunca un endoscopio sin limpiar. La eficacia de la
esterilizacion depende del estado de limpieza previo.

Los endoscopios asap son aptos para la esterilizacion mediante calor humedo
(esterilizacion con vapor) conforme a la serie de normas ISO 17665 y han sido
validados con un autoclave de dichas caracteristicas.

Otros procesos de esterilizacién no han sido validados por asap. La responsabilidad
acerca del uso de otros procedimientos de esterilizacion recae sobre el responsable
del reprocesamiento.

Descripcion del proceso:

e Prevacio 3x

e Temperatura: min. 132 °C — max. 137 °C

e Tiempo de mantenimiento de la temperatura: min. 4 — max. 30 minutos
e Secado: min. 10 minutos

e Dejar enfriar los endoscopios esterilizados en el embalaje estéril a temperatura
ambiente. Evitar que el frio incida en el proceso.

Almacenamiento
Almacene los endoscopios esterilizados en un embalaje estéril, protegidos contra la

humedad, las oscilaciones de temperatura, el polvo y la exposicion directa a la luz
del sol.

Garantia

Ofrecemos una garantia total en caso de defectos de fabricacion o de calidad. En
caso de defectos visibles producidos por una fabricacion defectuosa o por el empleo
de materiales defectuosos, se procedera a corregir o sustituir los productos de
forma gratuita.

En caso de deterioros producidos por un manejo indebido como, por ejemplo,
efectos de una carga mecanica, caida, etc., queda excluido el derecho de garantia.
En caso de reparaciones efectuadas por personal no autorizado se extinguira
cualquier derecho de garantia.

Reparacion / devolucion

e Los endoscopios asap deben ser reparados Unicamente por asap o bien por
empresas especializadas autorizadas por asap.

« Afin de proteger a los empleados, los endoscopios deben reprocesarse antes
de enviarlos a reparacion.

Se ruega enviar los endoscopios en un embalaje de proteccién adecuado,
preferentemente en su embalaje original.

Eliminacion

Todos los endoscopios asap deben eliminarse junto con los residuos hospitalarios
normales, observando los requisitos validos de higiene. A este respecto deben
observarse las leyes y disposiciones especificas de cada pais.

Es posibe reenviar al fabricante los endoscopios asap no reparables, limpios,
desinfectados y esterilizados, con un justificante por escrito para su eliminacion, en
un paquete franqueado con la inscripcién afiadida «Reparacion».

Si tiene mas preguntas, dirijase a su distribuidor de confianza.

asap

endoscopic products GmbH
Stockmatten 19 0124

DE-79224 Umkirch (Alemania)

\

asap
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