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IMPORTANT

Déclaration de prescription :
Les lois fédérales des Etats-Unis d’Amérique exigent que la vente de cet appareil soit assurée ou prescrite par un
médecin ou un professionnel de la santé agréé.

Usage prévu

Les fibroscopes bronchiques sont congus pour fournir une visualisation optique et un acces thérapeutique aux voies
aériennes et aux bronches. Les voies aériennes et les bronches comprennent notamment les organes, tissus et sous-
systémes suivants : passage nasal, trachée et bronches.

L’introduction des instruments se fait par voie orale ou nasale quand des indications cohérentes avec les exigences de
la procédure sont observées chez des patients adultes ou enfants.

Déclaration de stérilité

Les instruments identifiés dans ce manuel a visée éducative sont des dispositifs médicaux réutilisables. Leur emballage
n’étant pas stérile, ils doivent faire I'objet d’'une désinfection ou stérilisation AVANT la premiére utilisation. Avant chaque
procédure ultérieure, ils doivent étre nettoyés de facon adéquate et bénéficier d’'un processus de désinfection ou de
stérilisation.

Conventions
Dans ce manuel, les conventions suivantes seront utilisées pour indiquer une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n’était pas évitée :

A AVERTISSEMENT : pourrait causer la mort ou de graves blessures.

PRECAUTION : pourrait entrainer une blessure mineure a modérée ou des dommages
matériels.

REMARQUE : pourrait entrainer des dommages matériels. Conseille également le

propriétaire/opérateur de I'équipement en lui fournissant des informations
importantes concernant son utilisation.

Remarques

Lisez ce manuel avant d’utiliser 'appareil et gardez-le pour pouvoir vous y référer en cas de besoin. Si l'information
contenue dans ce manuel et celle fournie pour I'équipement endoscopique annexe et les accessoires n'est pas bien lue
et comprise, il y a un risque de blessures graves pour le patient et/ou l'utilisateur. En outre, le non-respect des instructions
de ce manuel peut causer des dommages a I'équipement et/ou son dysfonctionnement. Si vous avez des questions
concernant les informations contenues dans ce manuel ou si vous vous posez des questions sur la sécurité et/ou
I'utilisation de cet équipement, veuillez contacter votre représentant Pentax local.

Ce manuel décrit les procédures d’inspection et de préparation recommandées avant I'utilisation de I'équipement ainsi
que celles concernant le nettoyage et la maintenance apres utilisation. Il ne décrit pas I'exécution de telle ou telle
procédure ; il n’a pas non plus pour but d’apprendre au débutant la technique correcte ou les aspects médicaux
concernant I'utilisation de I'équipement.

Il incombe a chaque établissement médical de s’assurer que seul un personnel bien formé sur les plans théorique et
pratique, compétent et instruit sur I'utilisation d’'un équipement endoscopique, des agents/processus antimicrobiens et du
protocole hospitalier de contréle des infections, soit impliqué dans le retraitement de ces dispositifs médicaux. Les
risques connus et/ou les blessures potentielles associés aux procédures endoscopiques souples sont principalement les
suivants : perforation, infection et hémorragie.

Les directives actuelles concernant le contréle des infections requierent que les bronchoscopes et autres dispositifs
médicaux semi-critiques qui entrent normalement en contact avec des muqueuses intactes comme celles des voies
aériennes supérieures soient soumis a une désinfection de haut niveau avant chaque utilisation clinique. Seul, I'utilisateur
peut déterminer si un instrument a subi les procédures appropriées de contrdle des infections avant chaque utilisation
clinique. Il importe de tenir compte du fait que les pratiques de contrble des infections comportent de nombreux points
complexes et souvent controversés, en constante évolution. Pentax recommande fortement que les utilisateurs soient au
courant des réglementations nationales et locales les plus récentes et encourage les utilisateurs a suivre les directives
concernant le contrle des infections qui sont développées par diverses organisations de professionnels de la santé.
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A\ AVERTISSEMENT :
Les réparations de l'instrument ne doivent étre effectuées que par un organisme de SAV agréé
par Pentax. Pentax décline toute responsabilité pour une blessure du patient ou de ['utilisateur,
un dommage ou un dysfonctionnement de I'appareil ou une ERREUR DE RETRAITEMENT
dus a des réparations faites par un personnel non agréé.

A\ AVERTISSEMENT :
Il faut veiller a ne jamais laisser tomber cet appareil ni le heurter violemment, car cela pourrait
compromettre la fonctionnalité ou la sécurité de 'ensemble. Ne pas utiliser un appareil qui a
recu un choc ou qui est tombé, mais le renvoyer a un organisme de SAV agréé par Pentax pour
inspection ou réparation.




1. DESCRIPTION ET FONCTIONS
1-1. FIBROSCOPE

RACCORD D’ASPIRATION
Pour fixation a la source d’aspiration

externe.
BAGUE
D’AJUSTEMENT
DE DIOPTRIE PISTON D’ASPIRATION (OF-B136)
Réglable a la vue de Appuyez pour aspirer par le canal opérateur.
chaque opérateur. (Une valve d’aspiration jetable en caoutchouc,
OF-B53, est disponible en option)
' VALVE A BIOPSIE
Permet le passage des accessoires tout
en empéchant les fuites de fluides et d’air.
CABLE DE LIAISON >
SOURCE DE LUMIERE ] ]
ENTREE DU CANAL OPERATEUR
Pour l'introduction de la pince a biopsie et
CORPS DE autres accessoires.
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FIBROSCOPES BRONCHIQUES

ADAPTATEUR DE STERILISATION ETO

Ventile l'intérieur de I'endoscope pour égaliser les pressions internes et
externes.

Ce capuchon doit étre retiré avant toute immersion.

IMPORTANT : voir la section séparée qui concerne I'utilisation de ce
capuchon !

CONNECTEUR D”AE'RATI’ON,
ET TESTEUR D’ETANCHEITE

Accepte le capuchon ROUGE
de stérilisation a 'oxyde
d’éthyléne. Accepte également
le testeur d’étanchéité.

GUIDE LUMIERE

Transmet la lumiére de la source lumineuse a 'extrémité
distale de I'endoscope.

A la livraison de I'endoscope, le guide PENTAX modéle

OF-G1 est installé.

Divers guides de raccordement sont prévus pour les sources
lumineuses d’autres fabricants et sont disponibles sur demande.

TUBE D’INSERTION

SECTION SOUPLE (PARTIE
BEQUILLABLE)

EXTREMITE DISTALE
FB-8V

CANAL OPERATEUR

A\ AVERTISSEMENT :
Immédiatement apres utilisation, il se
peut que la partie métallique du guide- OBJECTIF
lumiére et les broches/contacts élec-
triques de I'endoscope soient FB-10V, 15V, 18V, 19TV
CHAUDS. .
Pour éviter de vous briler, ne touchez GUIDE-LUMIERE
pas ces zones immédiatement apres
utilisation. Pour {nan'i;?uler {e fibros- OBJECTIF
cope en toute securité apres un exa-
men, tenez-le par la partie en
plastique du guide-lumiére.

GUIDE-LUMIERE

CANAL OPERATEUR




1-2. ACCESSOIRES

1) Pince a biopsie (disponible en option pour un modele particulier) AUTOCLAVABLE
COMMANDE D’OUVERTURE/

EXTREMITE ULTRA-FLEXIBLE GAINE FLEXIBLE FERMETURE
Tl:l] \ \ Iﬂ.lﬂ
CUILLERES POIGNEE

La poignée rose permet d’actionner
la pince autoclavable

2) Ecouvillon pour canal opérateur (FB-15V, 18V, 19TV) AUTOCLAVABLE (9 6 mm)

SOIES BLANCHES GAINE FLEXIBLE POIGNEE
Al% CS6015ST
‘ X AEJ@ CS6002SN

3) Ecouvillon pour canal opérateur (FB-8V, FB-10V) AUTOCLAVABLE

SOIES BLANCHES GAINE FLEXIBLE POIGNEE
Q“H CS3010S
’ ixig;ﬂ CS6002SN

4) Ecouvillon pour logement de piston AUTOCLAVABLE

s ] cs-cas)

5) Piston d’aspiration souple jetable (accessoire en option)

=

T A TN
o © o

Cgﬁ

(OF-B53)

PRECAUTION :
Comme les accessoires utilisés via le canal opérateur peuvent avoir un effet sur les performances de
I'endoscope, il est fortement recommandeé d'utiliser avec les endoscopes PENTAX des accessoires
PENTAX. Si un accessoire, spécifique ou trés spécialisé, est disponible chez un autre fabricant, veuillez
contacter PENTAX pour faire un test de compatibilité avant de I'utiliser dans 'endoscope PENTAX.

REMARQUE :
Le diameétre externe maximum d’un accessoire endoscopique doit étre inférieur d’au moins 0.2 mm au
diameétre spécifié du canal opérateur des endoscopes Pentax. La longueur utile d’un accessoire endos-
copique peut étre supérieure de prés de 30 cm a la lonqueur utile de I'endoscope.

REMARQUE :
Pour les accessoires endoscopiques en contact avec le patient, suivez les instructions d’utilisation et de
maintenance fournies avec chaque produit.




FIBROSCOPES BRONCHIQUES

1-3. SOURCE LUMINEUSE

REMARQUE :

Veuillez vous référer aux instructions fournies avec la source lumineuse. Avec ces fibroscopes, ni bou-
teille d’eau ni pompe a air ne sont nécessaires.

A AVERTISSEMENT :
Il ne faut pas installer, utiliser ou stocker un équipement électromédical dans un environnement pous-
siéreux. L’accumulation de poussiére dans I'appareil peut causer un dysfonctionnement, produire de la
fumée ou un départ de feu.

Source de lumiére xénon LX-750P

COMMANDE DE LA LAMPE
Une pression sur ce bouton allume/éteint la lampe.

COMMANDE
DE LA POMPE FORT/FAIBLE

Yz
WV zz/za
V2zxzzzz/za
V2 zzzzza

YL,

©

[SY 2227
I
TN

e

V22
Y 222z22z4

GRILLES DE VENTILATION
Le ventilateur fonctionne

quand linterrupteur est en R
position de marche (ON). CONNECTEUR LUMIERE

Branchez les endoscopes Pentax sur cette prise.

INTERRUPTEUR D’ALIMENTATION
ELECTRIQUE PRINCIPALE

| : MARCHE
O : ARRET

Source de lumiére halogéne LH-150PC

CONTROLE DE LA LUMINOSITE
Il permet de régler l'intensité lumineuse.

CONNECTEUR LUMIERE

TRAPPE DE LAMPE

Au moyen d’un tournevis plat, ouvrez le cache INTERRUPTEUR
afin d’accéder au boitier de la lampe pour la Active I'alimentation électrique
remplacer. principale.
Remarque : aprés avoir remplacé la lampe,
remettez soigneusement le cache
en place et fixez-le bien



2. PREPARATION ET INSPECTION AVANT UTILISATION

Avant utilisation, I’endoscope, la source lumineuse et les accessoires doivent étre inspectés soigneusement
(propreté et fonctionnement) pour déterminer s’ils sont utilisables :

2-1. INSPECTION DE LA SOURCE LUMINEUSE

LH-150PC

Veui

illez consulter le manuel d’utilisation de la source de

lumiere PENTAX pour avoir plus de détails.

1)

AL-AL (ACMI)
AL-WL/WL2 (WOLF)
AL-SL (STORZ)
AL-ML (MACHIDA) AL- OL7/OL10 OLYMPUS ILK)

IS
\@ (OF-G1)

"N %%§
AL-OL11

AL-OL11 : pour les sources OIympus CLK-4 et des
séries OES-10 et 2

3)

4)

5)

Branchez la source sur une prise correctement mise a
la terre, I’interrupteur étant en position OFF
(ARRET). Les sources Pentax sont équipées d’une
prise a la terre.

Le guide lumiere Pentax standard (OF-G1) d’origine
sur les fibroscopes Pentax permet de les connecter a
toute source lumineuse Pentax et d’en transmettre la
lumiere.

En fonction du fabricant, du modele et/ou du type de
source, vous aurez besoin d’un adaptateur pour établir
une connexion compléte entre la source de lumiere et
le fibroscope Pentax. Si vous avez besoin d’aide, con-
tactez votre distributeur ou SAV Pentax local.

Connectez le guide-lumiere de I'endoscope a la source
lumineuse.

Mettez en service la source lumineuse pour en contrd-
ler le fonctionnement.

A AVERTISSEMENT :

Evitez de regarder directement la lumiére sortant
de I'’endoscope ou de la source lumineuse.

REMARQUE :

En cas d'utilisation d’une source lumineuse d’une
autre marque que PENTAX, vérifiez que
I'adaptateur adéquat (AL-OL11, AL-OLB6, etc.)
est bien installé.

A\ AVERTISSEMENT :

muqueuse.

Le risque de blessure thermique existe chaque fois que des instruments a fibre optique sont utilisés
avec des sources lumineuses a forte intensité.
Le risque de blessure est maximum :

(A) en cas d'utilisation d’une source lumineuse au xénon intense, comme le modéle Pentax LX-3750P.
(B) Pendant une observation rapprochée et stationnaire et/ou au contact étroit et prolongé avec la

(C) Quand le fibroscope progresse lentement par une lumiére étroite.

Il convient d’éviter la visualisation stationnaire en position rapprochée et de limiter le niveau d’illumina-
tion a ce qui est nécessaire pour une bonne visualisation. Il ne faut pas utiliser avec ces endoscopes le
mode de contréle automatique de la luminosité de la source LX-750P car ils ne sont pas équipés d’un
contréle de régulation.




FIBROSCOPES BRONCHIQUES

2-2. INSPECTION DU FIBROSCOPE

PRECAUTION :
Si vous prévoyez de faire une utilisation clinique de
I'endoscope apres inspection sans retraitement ulté-
rieur, prenez la précaution suivante :
utilisez de l'eau distillée ou de 'eau stérile lors des
tests, afin de ne pas contaminer par des micro-orga-
nismes hydriques l'instrument que vous venez de
retraiter. Pour inspecter ou tester 'endoscope, il ne
faut pas utiliser 'eau du robinet — et en particulier de
l'eau stagnante ou longtemps exposée a l'air.
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Testeur d’étanchéité

Ne pas essayer de dévisser ou démonter les éléments de
I'endoscope qui ne sont pas amovibles. Les pieces telles que
la partie distale de la fiche du guide lumiere, les ports d'en-
trée (luer) et les cones en caoutchouc situés sur le tube d'in-
sertion ou le cable de liaison sont essentielles pour
préserver l'étanchéité de I'endoscope. Le retrait ou le desse-
rage de ces composants et l'immersion ultérieure pourraient
donner lieu a une pénétration de fluide dans I'endoscope et/
ou compromettre l'efficacité du retraitement.

1) Inspection du tube d’insertion

a) Controlez toute la surface du tube d’insertion en
recherchant les anomalies, telles que plissures,
rides ou marques de morsure. Tout écrasement

a) du tube d'insertion des fibroscopes peut endomma-
ger les mécanismes internes du fibroscope.

b) Contrélez de méme I’état du cable de liaison en
recherchant des signes de dommage tels que plissu-
res, marques d’écrasement, etc.

PRECAUTION :
Pour ne pas aggraver les dommages éventuels et
prévenir un risque de dysfonctionnement, il ne faut
pas utiliser un fibroscope dont I'extérieur parait

endommage.

c) Avant toute utilisation sur un patient, vérifiez que le
fibroscope est complétement propre et a suivi un
protocole de désinfection ou de stérilisation de haut
niveau.

A\ AVERTISSEMENT :
Tous les instruments doivent étre retraités avant
la premiére utilisation ; aprés toute réparation et
toute opération de service aprés-vente ; avant
toute utilisation sur un patient.
En cas d'utilisation de processus thermiques
pour retraiter un endoscope Pentax, aprés retrai-
tement, il faut le laisser s’acclimater a tempéra-
ture ambiante avant de l'utiliser.

REMARQUE :
Il faut protéger des impacts I'extrémité distale du
fibroscope. Il ne faut jamais forcer, en tordant ou en
pliant fortement la partie béquillable du fibroscope.




2) Inspection de la commande de béquillage
Manipulez lentement le levier de commande de
béquillage pour vous assurer qu’il fonctionne sans
blocage. Contrdlez les angles de béquillage.

HAUT-BAS
180° - 130°

PRECAUTION :
Un manque de souplesse des manettes de béquillage peut indiquer que I'endoscope a subi des domma-
ges internes ou qu'il y a défaillance d'une ou plusieurs piéces du béquillage. Pour éviter d'endommager
encore plus 'endoscope et prévenir un dysfonctionnement du béquillage, ne PAS utiliser 'endoscope si
le mécanisme de béquillage ne fonctionne PAS normalement. Avant utilisation, s’assurer que les manet-
tes de béquillage peuvent tourner en douceur, qu’il n’y a ni abrasion ni friction excessive a l'intérieur du
systeme de béquillage et que la flexion de la partie béquillable distale s’effectue librement et en douceur.
NE JAMAIS FORCER SUR LES MANETTES DE BEQUILLAGE !
Si la manette de béquillage de I'endoscope a trop de jeu ou si le béquillage est imprécis, ne PAS utiliser
I'endoscope. Un « jeu » excessif du bouton peut étre défini comme étant la rotation des commandes de
béquillage de plus de 30 degrés dans n’importe quel sens, sans déflexion correspondante de la partie
distale. Dans ce cas, le service aprés-vente doit intervenir avant que le béquillage ne subisse des dégats
plus importants, dont la rupture des fils de commande ou de la poulie ou le « blocage » éventuel de la
partie béquillable distale. Le « blocage » de la partie béquillable peut compliquer le retrait de I'endoscop.

3) Controle d’aspiration

a) Avant d’utiliser 1’endoscope, contrdlez le piston
TUBE D'ASPIRATION d’aspiration (OF-B136). Retirez le piston du corps

de commande et vérifiez qu'il ne présente aucun

signe de dommages ou d'usure.
b) Reliez le tube d’aspiration externe au raccord

d’aspiration situé sur le corps de commande. Plon-
gez la téte distale de I’endoscope dans un bac d’eau
et appuyez sur le piston d’aspiration. L.’eau doit &tre
aspirée rapidement dans le conteneur du systéme
d’aspiration.

RACCORD D’ASPIRATION | ——— — —— -

c¢) Relachez le piston d’aspiration. Il doit revenir libre-
ment a sa position d’arrét (OFF) et I’aspiration

OF-B136 d’eau doit cesser.

| ¢ d) Sile piston d’aspiration ne fonctionne pas correcte-

ment, Otez le piston du cylindre d’aspiration situé

sur le corps de commande de I’endoscope. Appli-

Joint torique (grand) quez une petite quantité d’huile de silicone,
OF-Z11, sur tous les joints toriques en caoutchouc.
Joint torique (petit) N’utilisez pas d’huile de silicone en exces.
Kit de joints toriques OF-B80
PRECAUTION :

Si l'appareil doit étre utilisé immédiatement aprés
inspection, n’utilisez que de I'eau récemment dis-
tillée ou stérile. Pour éviter de contaminer I'endos-
cope précédemment retraité, n’utilisez pas d’eau
du robinet stagnante ou exposée a lair.
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REMARQUE :
Une valve a biopsie en caoutchouc, en bon état,
doit étre fixée a chaque entrée du canal opérateur
pour empécher une perte d’aspiration et prévenir le
risque de contamination croisée pour l'utilisateur
final en raison du potentiel de reflux des fluides pro-
venant du patient. Toute valve déchirée peut cau-
ser une fuite et il faut donc la remplacer. Pour
garantir des performances maximales d’étanchéite,
il convient de remplacer la valve a biopsie par une
nouvelle valve, retraitée, a chaque examen..

=> FERMER <=
<= OUVRIR =>

4) Inspection de la pince de biopsie et du canal opérateur

a) Assurez-vous que la tige souple de la pince de biop-
sie n’est pas vrillée.

b) Les cuilleres de la pince doivent étre propres et
débarrassées de tout débris avant d’utiliser la pince.
Il est impératif d’utiliser une pince stérilisée.

c) Il faut utiliser la manette de la pince pour ouvrir et
fermer les cuilleres. Ce mécanisme doit fonctionner
librement.

d) Fermez et vérifiez les cuilleres de la pince pour
vous assurer qu ‘elles sont bien alignées. Si la pince
est équipée d’une pointe, elle doit étre parfaitement
droite et completement dans 1’axe des cuilleres.

A\ AVERTISSEMENT :

Il faut éviter d’utiliser une pince ou un accessoire
qui parait endommagé ou qui semble mal fonc-
tionner. Tout dysfonctionnement d’une pince ou
d’un accessoire pendant un examen réalisé sur
un patient pourrait le blesser gravement. De
méme, l'utilisation d’une pince ou d’accessoires
endommagés peut causer a I'endoscope des
dégats importants et codteux.

e) Introduire lentement tout accessoire par 1’entrée du
canal opérateur, I’endoscope étant droit. Vous ne
devez rencontrer aucune résistance. En cas de résis-
tance, il faut renoncer a introduire I’accessoire. 11 se
peut que le canal opérateur soit endommagé ;
auquel cas, il ne faut pas utiliser 1I’endoscope.
Contactez le service apres-vente de Pentax.

A\ AVERTISSEMENT :
Tous les accessoires en contact avec le patient
doivent étre nettoyés et soumis a une désinfection
ou une stérilisation de haut niveau avant la pre-
miére utilisation et bien sir aprés chaque examen.

PRECAUTION :
Le canal opérateur est en acier inoxydable et en
polyméres fluorés.
En cas d'utilisation de fluides avec I'endoscope,
lisez soigneusement et suivez toutes les instructions
contenues dans le manuel fourni avec ces fluides ;
soyez particulierement attentif aux réactions sus-
ceptibles de se produire avec les matériaux identi-
fiés. Seul I'utilisateur peut déterminer si les fluides
sont compatibles pour une utilisation sur un patient.




2-3. PREPARATION AVANT INSERTION DU FIBROSCOPE

A\ AVERTISSEMENT :
Désinfecter ou stériliser convenablement chaque
fibroscope avant la premiere utilisation. Nettoyer,
désinfecter ou stériliser tout fibroscope aprés
chaque utilisation et apres chaque retour de
réparation ou de maintenance. Il faut nettoyer,
désinfecter ou stériliser convenablement le
fibroscope apres chaque utilisation et chaque
réparation ou opération de service apres-vente.

A\ AVERTISSEMENT :
Les directives actuelles concernant le contréle
des infections requiéerent que les endoscopes et
leurs accessoires en contact avec les patients
soient stérilisés ou au moins soumis a une désin-
fection de haut niveau. Seul, I'utilisateur peut
déterminer si un instrument a subi les procédures
appropriées de contréle des infections avant cha-
que utilisation clinique.

1) Contrdlez I’'image optique de 1’endoscope.

2) Si besoin, nettoyez délicatement la lentille de 1’objec-
tif avec un applicateur de type coton-tige humecté
d’alcool (70%). Vous pouvez également appliquer un
produit de nettoyage a lentille (agent antibuée) avec
une compresse, par exemple.

——=o 3) Chaque utilisateur doit régler I’oculaire a sa vue pour
obtenir une vision claire et nette. Aucun autre réglage
supplémentaire n’est requis pendant un examen.

4) Glissez un cale-dents sur le tube d’insertion pour le
protéger pendant I’examen.

5) Appliquez au tube d’insertion un lubrifiant soluble
dans I’eau, de qualité médicale. N’utilisez aucun lubri-
fiant a base de pétrole.

LUBRIFIANT REMARQUE :

° Il ne faut pas mettre la lentille de I'objectif en con-
tact avec le lubrifiant ni utiliser trop de produit de
nettoyage a lentille.

A AVERTISSEMENT :
Il faut veiller a ne jamais laisser tomber cet appa-
reil ni le heurter violemment, car cela pourrait
compromettre la fonctionnalité ou la sécurité de
I'ensemble. Ne pas utiliser un appareil qui a recu
un choc ou qui est tombé, mais le renvoyer a un
organisme de SAV agréé par Pentax pour ins-
pection ou réparation.
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FIBROSCOPES BRONCHIQUES

3. PROCEDURE D’UTILISATION

A AVERTISSEMENT :
L’appareil ne doit étre utilisé que par des médecins qui ont étudié a fond toutes ses caractéristiques et
connaissent les techniques spécifiques de I'endoscopie. Pendant la procédure, vous devez toujours
porter des vétements de protection tels que gants, blouses, masques, etc. pour réduire le risque de
contamination croisée.

3-1. PREPARATION DU PATIENT

1) Le patient doit étre préparé conformément a la procédure normalement suivie pour un examen endoscopique
dans votre établissement.

3-2. INSERTION ET RETRAIT

— o 1) Introduisez lentement I’endoscope en vision directe.
Quand I’extrémité distale a passé le pharynx, deman-
dez au patient de mordre délicatement le cale-dents
pour le maintenir en position pendant I’examen.

2) Réglez I’intensité de la source lumineuse pour obtenir

CALE-DENTS un niveau de luminosité approprié.

IX,,,/\ A AVERTISSEMENT :

L’émission lumineuse a la téte distale de I'endos-
cope peut provoquer des brilures. N utiliser par
conséquent que la puissance minimum requise
et éviter les arréts prolongés contre la paroi exa-
minée.

A AVERTISSEMENT :
Il ne faut PAS utiliser pour ces endoscopes le mode de contrble automatique de la luminosité des sour-
ces LX-3000 et LX-750P. lls ne sont pas équipés de contrble de régulation. Le risque de blessure ther-
mique existe car en I'absence de ce systéme électrique, en mode de luminosité automatique, les
sources LX-3000 et LX-750P transmettront un éclairage maximum.

3) Utiliser le béquillage si nécessaire lors de I’insertion. L’ angulation ne peut étre modifiée qu’en vision directe,
avec précaution mais sans forcer.

PRECAUTION :
Un manque de souplesse des manettes de béquillage peut indiquer que l'endoscope a subi des domma-
ges internes ou qu'il y a défaillance d'une ou plusieurs piéces du mécanisme de béquillage. Pour éviter
d’endommager I'’endoscope ou de causer un dysfonctionnement du systeme de béquillage, ne pas utili-
ser 'endoscope si le béquillage ne fonctionne pas correctement. S’assurer que les manettes de
béquillage peuvent tourner en douceur, qu’il n’y a ni abrasion ni friction excessive a l'intérieur du méca-
nisme de béquillage et que la flexion de la partie béquillable distale s’effectue librement et en douceur.
NE JAMAIS FORCER SUR LES MANETTES DE BEQUILLAGE !
Si pendant un examen, le béquillage est imprécis — comme en cas de rupture des cables (fil de la poulie,
fil de commande, etc.) — cesser d’utiliser l'instrument et ne pas tourner les commandes de béquillage. En
cas de défaillance du béquillage, arréter I'examen et retirer délicatement I'endoscope en visualisation
directe. Les exemples ci-dessus signifient que le service apres-vente doit intervenir avant que le
béquillage ne subisse des dégats plus importants, dont le « blocage » éventuel de la partie béquillable.
Le « blocage » de la partie béquillable peut compliquer le retrait de l'instrument.
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4) Si les poumons du patient contiennent des sécrétions bronchiques ou autres débris rendant I’observation dif-
ficile, il faut réaliser une aspiration.

5) Pour le retrait de I’endoscope, il faut débloquer le levier de verrouillage de béquillage. Toujours retirer
I’endoscope en vision directe.

A\ AVERTISSEMENT :

Si pour une raison ou une autre, il y a une perte
d’image pendant une panne de courant, de la
lampe ou de la source lumineuse, eftc., il faut
redresser 'extrémité jusqu’a la position neutre et
retirer le tube d’insertion du patient soigneuse-
ment et lentement.

-12-



3-3. BIOPSIE

FIBROSCOPES BRONCHIQUES

PRECAUTION :
Avec TOUS les d’accessoires endoscopiques, il
faut maintenir I'accessoire dans le champ de
vision pendant la progression, I'utilisation et le
retrait du dispositif.

1) Introduisez la pince par I’orifice de la valve a biopsie.
Tenez la poignée de la pince de sorte que les cuilleres
de la pince soient entierement refermées pendant
I’insertion.

REMARQUE :
Lors du premier passage des cuilléres par le joint
d’entrée, il est possible que vous rencontriez une
résistance passagére. Tenez étroitement la tige a
5 cm environ des cuilléres et poussez-la.

REMARQUE :
Pendant l'insertion, si vous trouvez que la pince
avance difficilement en raison de la résistance
rencontrée, réduisez le béquillage a un niveau qui
permette linsertion en douceur de la pince et
recommencez l'insertion.

PRECAUTION :
N’appliquez jamais une pression excessive lors de
l'infroduction d’un accessoire, car cela pourrait
endommager le canal opérateur et un dysfonction-
nement de I'endoscope, nécessitant une répara-
tion codteuse.

2) Quand les cuilleres de la pince apparaissent dans le
champ de vision, avancez lentement la pince jusqu’a la
zone cible.

3) Ouvrez les cuilleres de la pince et avancez la pince au
plus pres de la zone cible. Serrez délicatement la poi-
gnée de la pince pour fermer les cuilleres et recueillir
un spécimen entre les cuilleres. Ne perdez jamais
I’accessoire de vue pendant la progression.

4) Retirez lentement la pince en gardant les cuilleres fer-
mées.

REMARQUE :
Comme les accessoires utilisés dans le canal opé-
rateur du fibroscope peuvent avoir sur les perfor-
mances du fibroscope lui-méme, il est fortement
recommandé de n’utiliser avec les fibroscopes
PENTAX que des accessoires PENTAX. Si un
accessoire, spécifique ou trés spécialisé, est dis-
ponible chez un autre fabricant, veuillez contacter
PENTAX pour faire un test de compatibilité avant
de I'utiliser dans un fibroscope PENTAX.
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3-4. ELECTROCHIRURGIE (SAUF POUR LES MODELES FB-8V et FB-10V)

Traditionnellement, les dispositifs électrochirurgicaux ont été reconnus comme étant une modalité thérapeutique
importante et efficace grace a I’utilisation d’endoscopes souples, en particulier dans le tractus gastro-intestinal.
Des progres récents réalisés dans la conception de bronchoscopes — notamment I’ utilisation de matériaux isolants
pouvant tre en contact avec un patient — permettent désormais d’utiliser des dispositifs électrochirurgicaux bron-
choscopiques.

A\ AVERTISSEMENT :
Veuillez-vous référer au manuel d'utilisation fourni avec I'unité électrochirurgicale. Les systemes élec-
trochirurgicaux peuvent étre de type flottant (BF, CF) ou non-flottant (B).
Pour éviter de briler le patient et I'utilisateur, n’utilisez que les accessoires de type flottant ESU
(ERBOTOM ICC 200, par exemple). N'utilisez pas les systémes électrochirurgicaux de type non-flottant (B).
Il faut inspecter soigneusement et a fond le générateur électrochirurgical et tous les accessoires électro-
chirurgicaux. Seul, I'utilisateur peut déterminer si I'état du générateur électrochirurgical et des accessoi-
res électrochirurgicaux est satisfaisant.

1) L’opérateur et les assistants doivent porter des gants chirurgicaux pour éviter de se briller pendant 1’ utilisa-
tion des dispositifs électrochirurgicaux.

2) 1l faut introduire les accessoires électrochirurgicaux par 1’endoscope en utilisant la méme procédure que pour
la pince de biopsie (décrite a la section 3-3).

A\ AVERTISSEMENT :

L’isolation de ces endoscopes est intégrale. Pour éviter de briler le patient et I'utilisateur, suivez les ins-

tructions ci-dessous avant utilisation électrochirurgicale. Les bronchoscopes cités dans ce manuel d'uti-

lisation sont compatibles avec les générateurs électrochirurgicaux de type flottant (type BF). Chacun de

ces bronchoscopes integre une téte distale isolée, non métallique. Pour éviter de blesser le patient et

I'utilisateur et/ou d’endommager I'endoscope, suivez les instructions ci-dessous avant utilisation.

1) Utilisez exclusivement un générateur électrochirurgical de tension variable (type BF ou CF). N'utili-
sez pas les systémes électrochirurgicaux de type non-flottant (B).

2) Portez des gants en caoutchouc, des masques et placez une protection en caoutchouc sur l'oculaire
du fibroscope.

3) La position de la zone cible, la partie distale isolée et la partie active de I'accessoire électrochirurgi-
cal doivent étre visibles.

4) La partie active de I'accessoire électrochirurgical ne doit pas toucher la partie distale de I'endos-
cope.

5) Ne délivrez jamais de I'oxygene en association avec une procédure électrochirurgicale bronchosco-
pique.

6) La partie active de I'accessoire électrochirurgical ne doit pas toucher le tissu environnant (autre que
la zone cible), que ce soit directement ou via des fluides.

7) Les médecins et les assistants doivent éviter d’étre en contact avec le patient pendant 'administra-
tion de I’énergie a haute fréquence.

8) L’énergie électrochirurgicale doit étre administrée aussi vite que ['obtention de l'effet clinique voulu
le permet.

9) Sélectionnez un réglage de courant de sortie a haute fréquence adapté a la procédure prévue, afin
d’éviter un bralage des tissus ou une coagulation insuffisante entrainant un saignement excessif.

10) Pour prévenir tout risque de blessure thermique, n’utilisez que des accessoires isolés. N'utilisez
jamais des dispositifs non isolés en effectuant les procédures électrochirurgicales endoscopiques.

-14 -



FIBROSCOPES BRONCHIQUES

4.

ENTRETIEN APRES UTILISATION
INSTRUCTIONS IMPORTANTES

Nettoyage, désinfection et stéerilisation : endoscopes PENTAX

Pour conserver des performances maximales et assurer au fibroscope une longue durée de vie, il est
extrémement important de [’entretenir correctement apres chaque examen. Immédiatement apres la
fin de I’examen, il faut effectuer un nettoyage complet et soigneux du fibroscope. Si le fibroscope
n’est pas nettové immédiatement apres utilisation, le sang séché, le mucus ou d’autres débris peuvent
endommager [’instrument ou ses composants, ou en perturber le retraitement.

REMARQUE :

Ce manuel d’utilisation contient des recommandations détaillées sur le retraitement manuel des endos-

copes Pentax a l'aide des adaptateurs de nettoyage/désinfection Pentax fournis. Il ne faut utiliser que

des lave-endoscopes automatiques dont les fabricants fournissent des instructions spécifiques et dont

les données de validation sont conformes aux exigences requises par les dispositifs Pentax.

Contacter les fabricants de lave-endoscopes automatiques pour connaitre leurs exigences spécifiques,

notamment :

a) la capacité du lave-endoscopes automatique a fournir un nettoyage et une désinfection (ou stérilisa-
tion) de haut niveau de ['endoscope et de ses composants (pistons par exemple),

b) lidentification de toute zone spéciale (canal interne) ou composant de 'endoscope qui ne peut pas
étre retraité et requiert par conséquent un retraitement manuel,

¢) la qualité microbienne de I'eau de rincage,

d) linclusion d’un cycle de rincage a l'alcool « automatique »,

e) linclusion d’'un cycle de séchage terminal qui élimine la majorité de I'eau ou du fluide résiduel des
canaux de l'endoscope,

f) les procédures de maintenance du remplacement du filtre & eau ou la décontamination du systéme de
filtration pour satisfaire aux exigences concernant la qualité microbienne de l'eau, etc.,

g) la conformité aux réglementations ou directives locales.

4-1.

ENTRETIEN APRES CHAQUE EXAMEN

A

AVERTISSEMENT :

On n’insiste jamais assez sur I'importance d’un nettoyage manuel rigoureux de I'endoscope. Avant de
procéder a la désinfection ou a la stérilisation, il faut nettoyer avec soin tous les instruments. Ne pas le
faire pourrait résulter en une désinfection et une stérilisation incomplétes ou inefficaces. Pendant le
retraitement, vous devez toujours porter des vétements de protection tels que gants, blouses, masques,
etc. pour réduire le risque de contamination croisée.

4-1-1 PRE-NETTOYAGE EN SALLE D’EXAMEN

—— o 1) Immédiatement apres avoir retiré le fibroscope du
patient, essuyez délicatement le tube d’insertion en
utilisant une compresse ou un support analogue
humecté avec une solution de détergent enzymatique.

2) Plongez I’extrémité distale du fibroscope dans la solu-
tion de détergent et aspirez par le canal pendant 5 a
10 secondes. Aspirez plusieurs fois en alternance la

solution et I’air afin de créer une agitation qui permet-

tra d’obtenir un meilleur pré-nettoyage.
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4-1-2 NETTOYAGE EN SALLE DE DESINFECTION

—— o 1) Avant de poursuivre le nettoyage, il faut réaliser un
test d’étanchéité du fibroscope.
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—TE] REMARQUE :

Voir la section « Instructions concernant le testeur
d’étanchéité ». Le testeur d’étanchéité manuel
PENTAX est disponible en option.
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2) Préparez un bac contenant de 1’eau tiede et un détergent
Testeur d’étanchéité enzymatique doux. Les solutions doivent étre des déter-
gents enzymatiques ou autres agents nettoyants dont la
formule spécifique convient au nettoyage des endosco-
pes souples. Suivez les instructions du fabricant.

Pour connaitre les marques de solutions compatibles,
contactez votre organisme de SAV Pentax ou votre
représentant local.

PRECAUTION :
AVANT IMMERSION :
Le capuchon « rouge » de stérilisation a
I'oxyde d’éthyléne doit étre ENLEVE.

A\ AVERTISSEMENT :
limmédiatement aprées utilisation, il se peut que
I'embout du guide lumiére et les broches/con-
tacts électriques de I'endoscope soient
CHAUDS. Pour éviter de vous briler, ne touchez
pas ces zones immédiatement apres utilisation.
Pour manipuler le fibroscope en toute sécurité
apres un examen, tenez-le par la partie en plasti-
que du guide lumiére.

PRECAUTION :
Pour assurer I'entretien et la maintenance de
I'endoscope du point de vue du contrdle des infec-
tions et des fonctionnalités, il est essentiel d’utili-
ser un détergent enzymatique immédiatement
apres chaque procédure pour dissoudre et enlever
les agents organiques contaminants et les débris
protéinés.

——e 3) Immergez l'endoscope et ses composants dans une solu-
tion de détergent fraiche. Apres avoir retiré le piston
d’aspiration et la valve a biopsie, réalisez un lavage com-
plet mais délicat de toute la surface de I’endoscope et de
ses composants. Le piston d’aspiration étant complete-
ment immerg€, manipulez les mécanismes des pistons et
injectez le détergent avec une seringue dans les compo-
sants amovibles de 1’endoscope. Injectez aussi le déter-
gent dans la valve a biopsie pendant qu’elle est

immergée. Cela fera sortir les bulles d’air captives qui
empéchent le désinfectant d’étre en contact avec les sur-
faces du composant. Vérifiez que les zones encastrées
sont propres, apres un brossage réalisé€ avec les écou-
villons fournis ou des modeles similaires apaptés.
Immerger tous les éléments dans une solution enzymati-
que pendant la durée recommandée par le fabricant du
détereent enzymatique.
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POUR LES PAYS EUROPEENS

DECLARATION DE CONFORMITE
Nous, PENTAX Corporation
2-36-9, Maeno-cho, Itabashi-ku, 174-8639 Tokyo, Japan

déclarons sous notre entiere responsabilité que le produit :

0197

Nom du produit

positifs médicaux.

de cette directive.

: FIBROSCOPES BRONCHIQUES
Numéros de modeles : FB-8V, FB-10V, FB-15V, FB-18V, FB-19TV

est conforme aux dispositions applicables de la directive 93/42/CEE concernant les dis-

Cette déclaration est faite sur la base du : certificat d’approbation du systeme de qualité
CE n° HD211059501 émis par le Tiiv Rheinland n° 0197 en conformité avec I’annexe II

PENTAX Europe GmbH

Importateur en AEE

PENTAX Corporation

Fabricant

NOTICE

Ces appareils s’utilisent avec un équipement médical de classe A (spécifi€ EN55011), dans les

hopitaux et les divers établissements de santé.

Quand ils sont utilisés dans des zones cliniques ou résidentielles pres de récepteurs radio et TV,

ces appareils peuvent étre soumis a une interférence radio.

Pour prévenir et résoudre les effets électromagnétiques contraires, n’utilisez PAS ces appareils a

proximité d’un équipement émetteur d’énergie en RF.

PENTAX Corporation
2-36-9, Maeno-cho, Itabashi-ku, M
174-8639 Tokyo, Japon
Tel. : ++81-3-3960 5155

Fax : ++81-3-5392 6724

PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Strasse 104,
22527 Hamburg, Allemagne
Tel. : ++49-40-56 192 0

Fax : ++49-40-56 042 13

PENTAX U.K. Ltd

Pentax House, Heron Drive,

Langley SLOUGH SL3 8PN, Grande-Bretagne
Tel. : ++44-1-7537 92 792

Fax : ++44-1-75 37 92 794
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PENTAX France S.A.S

12/14, Rue Jean Poulmarch,
95106 Argenteuil Cedex, France
Tel. : ++33-1-302575 75

Fax : ++33-1-3025 7576

PENTAX Benelux
Spinveld 25,

4815 HR Breda, Pays-Bas
Tel. : ++31-76-531 30 31
Fax : ++31-76-531 30 00

Ces spécifications peuvent étre modifiées
sans préavis et sans obligation pour
le fabricant.
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Imprimé en Allemagne.

Signification des symboles utilisés dans le mode
d'emploi, sur les dispositifs ou les emballages.

Symbole de "FABRICANT"

Symbole de "DATE DE FABRICATION"

Symbole de "REPRESENTANT
[ [mer]  orie:

SN Symbole de "NUMERO DE SERIE"
Dans le cas des endoscopes, le numéro de
série se trouve sur le corps de commande ou
le connecteur du guide-lumiere. Le numéro
de série comprend toujours 6 chiffres
précédés d'une lettre.

= E

LOT Symbole de "NUMERO DE LOT"

Notre représentant dans votre région :
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