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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.

Utilisation

Ces fibroscopes d’intubation sont congus pour fournir une visualisation optique et un accés thérapeutique aux voies aériennes
supérieures. Les voies aériennes supérieures comprennent les organes, tissus et sous-systéemes que sont : larynx et trachée.
L’introduction des instruments se fait par voie orale ou nasale quand des indications cohérentes avec les exigences de la procédure
sont observées chez les patients adultes ou enfants. Ces instruments sont également prévues pour faciliter les intubations trachéales
de routine ou difficiles, chez des patients éveillés ou anesthésiés, par voie orale ou nasale.

Stérilité

Les instruments décrits dans ce manuel sont des appareils 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 DANGER : pourrait causer la mort ou de graves blessures.

ATTENTION : : pourrait entrainer une blessure légére & modérée ou des dommages matériels.

NOTE . 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 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 I'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 aprés 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 'utilisation d’un équipement endoscopique, des agents/processus antimicrobiens et du protocole hospitalier
de contr6le 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 contrdle des infections requiérent que les endoscopes d’intubation 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 controle 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 contrdle des infections qui sont développées par diverses organisations
de professionnels de la santé.



FIBROSCOPES PORTABLES

SOMMAIRE

1. PRECAUTIONS DE SECURITE . . .. oottt e 2
2. DESCRIPTION ET FONCTIONS. . . . oot 6
2-1. FIBROSCOPE . . . o 6
2-2. ACCESSOIRES . . . o 10
2-3. SOURCESDELUMIERE. . . ..., 11
3.  PREPARATION ET INSPECTION AVANT UTILISATION. . . ... .o 13
3-1. INSPECTION DE LA SOURCEDELUMIERE . .......... 0, 13
3-1-1 BS-LHAC ET BS-LHI/LH2 . . ... e e 13
3-1-2 BS-LCI (CABLE LUMIERE). . .ttt ettt eentteeeeeeeeneeeaneeeaneeeanseeanneeanns 14
3-2. INSPECTION DU FIBROSCOPE. . . . ... s iiii 15
3-3.  PREPARATION AVANT INSERTION DU FIBROSCOPE . . . ..., 17
4.  PROCEDURE D'UTILISATION . . . oottt e e 18
4-1. PREPARATION DU PATIENT . ..\ v oot 18
4-2. INSERTION ET RETRAIT . . .. ... e 18
5.  ENTRETIEN APRES UTILISATION . ...\t 19
5-1. ENTRETIEN APRES CHAQUE EXAMEN. . ... .. e 19
5-1-1 PRE-NETTOYAGE EN SALLED’EXAMEN . . ... ..., 19
5-1-2 NETTOYAGE EN SALLE DE DESINFECTION . . ...ttt 20
5-1-3 NETTOYAGEDELA SOURCEDELUMIERE . ...... ..., 24
5-1-4 NETTOYAGE DES ACCESSOIRES . . ... e 25
5-1-5 SCHEMA INTERNE D’UN ENDOSCOPE PENTAX . . ..o oo e ee e 26
5-1-6 DESINFECTION . . . .ottt et e e e e e s 28
5-1-7 DESINFECTION DE LA SOURCEDE LUMIERE. ... ..., 31
5-1-8 DESINFECTION DES ACCESSOIRES . . . . ..ottt ettt 32
5-1-9 STERILISATION ET ABRATION . . . .o oottt i 33
5-1-10 STERILISATION DELA SOURCEDELUMIERE. .. ..., 34
5-1-11 STERILISATION DES ACCESSOIRES . .. ...ttt 35
6.  MAINTENANCE . . . .ottt s 36
6-1. APRES LE RETRAITEMENT . .. ..., 36
6-2. SERVICE APRES-VENTE . ... ...\ 36
6-3. REMPLACEMENT DE LA LAMPE DE LA SOURCE DE LUMIERE
(BS-LHAC et BS-LHI/LHY2) . . . ... .. e 37
6-4. REMPLACEMENT DE LA PILE DE LA SOURCE DE LUMIERE (BS-LH1/LH2) ........ 38
6-5. CONSEILS D’UTILISATION ET DE MAINTENANCE . ........ ... . . .. 39
UTILISATION DU TESTEUR D’ ETANCHEITE . .. ..ottt 41
SPECIFICATIONS . . . .ottt et ettt e 44

SP E, CI F I CA TI ON S E, L E C TR I QU E S Vérifiez le type de prise de courant utilisé

dans votre pays. Si la source de lumiere appropriée n’est pas fournie, contactez votre distributeur PENTAX.

SYMBOLES UTILISES

Courant alternatif

Partie appliquée de type BF (niveau de sécurité spécifié par la norme CEI 60601-1)

OFF — Hors tension : alimentation coupée

ON — Sous tension : connecté au secteur

Mise sous/hors tension

Attention, consultez le manuel d’utilisation

D= =— O

Equipement de classe II (classification de sécurité spécifiée par CEI 60601-1)
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1. PRECAUTIONS DE SECURITE

PRECAUTIONS DE SECURITE — IMPORTANT /I

Les lampes a pile et/ou les autres sources de lumiere miniatures utilisées avec ces endoscopes sont considérées
comme un dispositif électrique médical.

L’utilisation de tout dispositif électrique médical exige de toujours prendre les précautions suivantes afin de garan-
tir la sécurité de toutes les personnes concernées : utilisateurs, patients, etc.

Veuillez lire attentivement ce manuel et vous y conformer.

1-1. FORMATION

1. Cet appareil ne doit étre utilisé que sous la surveillance d’un médecin expérimenté, dans un établisse-
ment médical. Il ne faut pas I’utiliser dans un autre endroit ou pour un autre usage.

1-2. INSTALLATION

1. Cet appareil ne doit jamais étre placé ou utilisé dans des endroits ou il pourrait étre en contact avec un
liquide ou exposé a des conditions environnementales telles qu’une température élevée, I’humidité,
I’exposition directe aux rayons du soleil, la poussiere, le sel, etc., qui pourraient I’endommager.

2. L’appareil ne doit jamais étre installé ou utilisé en présence de gaz ou de produits chimiques inflamma-
bles ou explosifs.

3. L'appareil ne doit jamais &tre placé, utilisé ou transporté en position inclinée, ni étre soumis a des
chocs ou des vibrations.

4. Vérifier que les spécifications électriques de la prise secteur sont conformes a celles indiquées sur la
plaque signalétique, au dos de 1'appareil.
5. Ne pas plier, écraser ni tendre les cordons ou les cables.

1-3. AVANT UTILISATION

1. Vérifier le bon fonctionnement de I’ appareil et de ses interrupteurs.

2. Pour éviter les risques d’électrocution lorsqu’il est utilisé avec des endoscopes, 1’appareil est isolé
(dispositif électrique médical de type BF).
Ne pas le mettre a la terre avec les autres appareils électriques utilisés sur le patient. Les utilisateurs
doivent s’isoler électriquement en portant des gants de caoutchouc.

3. Vdérifier que les périphériques utilisés avec I'appareil fonctionnent correctement et n’en perturbent pas
le fonctionnement et la sécurité. Si un composant du systeme endoscopique ne fonctionne pas correc-
tement, procéder comme suit.

4. Vérifier le branchement de tous les cordons et cables.

1-4. PENDANT L’UTILISATION

1. Pour éviter les risques d’électrocution, NE JAMAIS placer I’endoscope et/ou tout dispositif auxiliaire
directement sur le cceur.

Vérifier I’absence de contact entre le patient et I’appareil.

3. La lumiére émise par la lampe halogéne est trés intense. Eviter de regarder directement la lumiére sor-
tant de I’endoscope et/ou de 1’appareil.

4. Contrdler I'intégralité de la surface de tous les cordons et cables en recherchant les anomalies, telles
que plissures, rides, gondolement, fissures ou déchirures. Si un cordon ou un cable parait endommagé :
ne pas 'utiliser.

5. Pendant les procédures cliniques, éviter toute utilisation prolongée non nécessaire qui pourrait com-
promettre la sécurité du patient ou de I’ utilisateur.

6. Surveiller en continu cet appareil et le patient pour prévenir toute irrégularité.

7. En cas de constatation d’une irrégularité sur le patient ou I’appareil, prendre 1’action appropriée pour
garantir la sécurité du patient.
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8. Si un probléme de fonctionnement survient sur I’un des composants du systeme endoscopique et que
I’image est interrompue ou altérée, placer I’endoscope en position neutre et le retirer lentement.

9. 1l ne faut utiliser I’appareil qu’en conformité avec les instructions et conditions d’utilisation décrites
dans ce manuel. Sinon, cela pourrait compromettre la sécurité, le fonctionnement du matériel ou
endommager I’appareil.

1-5. APRES UTILISATION

1. Eteindre au moyen de I’interrupteur approprié a la source de lumiére. Déconnecter le transformateur
de la prise murale, quand il n’est pas utilisé.

2. A l’exception du transformateur, essuyer toutes les surfaces avec une compresse légerement imbibée
d’alcool.

3. Vérifier que le transformateur est au sec, a 1’abri de toute projection de liquide.

1-6. STOCKAGE

1. Cet appareil ne doit jamais étre rangé dans des endroits ol il pourrait €tre en contact avec un liquide ou
étre exposé a des conditions environnementales telles qu’une température élevée, I’humidité, 1’exposi-
tion directe aux rayons du soleil, la poussiere, le sel, etc., qui pourraient I’endommager.

2. L'appareil ne doit jamais étre stocké en présence de gaz ou de produits chimiques inflammables ou
explosifs.

3. Lappareil ne doit jamais étre stocké ou transporté en position inclinée, ni €tre soumis a des chocs ou
vibrations.

Il faut nettoyer et stocker soigneusement les cébles et accessoires.

L’ appareil stocké doit étre propre et prét pour une utilisation ultérieure.
Enlever la pile de la source de lumiere, en cas d’inutilisation prolongée.
L’ appareil ne doit JAMAIS étre stocké avec la lampe allumée.

N ow s

1-7. MAINTENANCE

1. I faut vérifier régulierement le fonctionnement et la sécurité de I’ appareil.
2. Lors du remplacement des piles, lampes, etc., n'utiliser que les composants recommandés par Pentax.

3. Ne PAS toucher la lampe et la calotte de protection pendant et/ou immédiatement apres utilisation, en
raison du risque de brilures. Laisser la lampe refroidir avant de la remplacer.
Ne jamais toucher la lampe et la calotte de protection avec des mains humides ou sales.

1-8. ENTRETIEN

1. 1l ne faut jamais modifier I’appareil. Les réparations ne doivent étre effectuées que par un SAV Pentax.

1-9. PRECAUTIONS A PRENDRE LORS DU MANIEMENT DE LA PILE AU LITHIUM DE LA
SOURCE DE LUMIERE MINIATURE

Suivre strictement les instructions suivantes pour prévenir une explosion ou autre situation dangereuse.
1. Cette pile n’est PAS rechargeable. Ne jamais essayer de la charger.

2. Ladurée de vie moyenne de la pile est de 90 minutes (modele BS-LH1) ou 60 minutes
(modele BS-LH2).

3. La décharge forcée de la pile n’est PAS autorisée.
4. Ne jamais chauffer la pile ni la jeter dans un feu.

5. Ne jamais provoquer de court-circuit.

6. Ne jamais souder la pile.

7. Toujours placer la pile correctement.

8. Ne jamais essayer de démonter la pile.

9. Ne jamais essayer de modifier ni d’usiner la pile.

10. Lors du stockage des piles, isoler les deux poles avec des rubans isolants pour empécher les piles
d’€tre en contact, ce qui provoquerait un court-circuit.

-3-



11. Cette pile est sans cadmium, mercure ou plomb, conformément aux réglementations environnementa-
les en vigueur aux Etats-Unis d’ Amérique et en Europe.
Avant de jeter la pile, isoler les deux pdles avec un ruban en cellophane ou similaire et suivre les régle-
mentations locales ou nationales en vigueur pour I’élimination.

D ©

ruban isolant ruban isolant



FIBROSCOPES PORTABLES



-
2. DESCRIPTION ET FONCTIONS
2-1. FIBROSCOPE

(1) FI-9BS/9RBS/10BS/10RBS/13BS/13RBS/16BS/16RBS

REPERES DE POSITION DE
DIOPTRIE (BLANCS)

lls doivent étre alignés pour MARQUAGE D'IMMERSION
permettre une mise au point La ligne bleue indique que I'endoscope est entierement
correcte pour la photographie et immergeable.

I'utilisation d’un dispositif
d’observation simultanée.
PISTON D’ASPIRATION (modele : OF-B53)
L’enfoncer pour aspirer par le canal opérateur. Un
piston d’aspiration en plastique (modele OF-B140) est
disponible en option.

RACCORD D’ASPIRATION

Pour fixation a la source
d’aspiration externe.

BAGUE = i)
gSJPUTSRTlg VENTE (@@'@ ? @}j

Q
I/"'/ CONNECTEUR D’AERATION ET
FI-9BS/10BS O TESTEUR D’ETANCHEITE
Accepte I'adaptateur ROUGE de
stérilisation a I'oxyde d’éthyléne.

COMMANDE DE BEQUILLAGE H/B Accepte également le
Incline la téte distale. testeur d'etancheite.

Réglable a la vue de ,_‘
chaque opérateur.
-g S
=) ,
( = /

OCULAIRE

LENTILLE OCULAIRE

ERGOTS DE VERROUILLAGE
BAIONNETTE

Ergot de guidage pour lentille
intermédiaire et endoscope
d'assistant
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ENTREE DU CANAL OPERATEUR
Pour l'introduction de la pince a biopsie et autres accessoires.

VALVE A BIOPSIE (modéle OF-B70)

Permet le passage des accessoires tout en empéchant les
fuites de fluides et d’air.

PARTIE BEQUILLABLE

/ EXTREMITE DISTALE

FI-10BS/10RBS/13BS/13RBS/16BS/16RBS

OBJECTIF

CANAL OPERATEUR

GUIDE-LUMIERE

ADAPTATEUR DE STERILISATION ETO
ROUGE (MODELE : OF-C5) FI-9BS/9RBS
Ventile l'intérieur de 'endoscope pour
égaliser les pressions internes et externes. GUIDE-LUMIERE
Ce capuchon doit étre retiré avant
immersion.
NOTE : voir la section séparée qui CANAL OPERATEUR
concerne ['utilisation de ce
capuchon !

OBJECTIF

CONNECTEUR LUMIERE

Accepte divers dispositifs dont la source de lumiere BS-LHAC,
BS-LH1/LH2 ou le cable lumiére BS-LC1.

RACCORD D’ASPIRATION

n_

- ——
—
(G
—

- —

L™




(2) FI-7BS/7RBS

REPERES DE POSITION DE
DIOPTRIE (BLANCS)

lls doivent étre alignés pour

MARQUAGE D'IMMERSION

permettre une mise au point
correcte pour la photographie et
I'utilisation d’un dispositif
d’observation simultanée.

BAGUE
D’AJUSTEMENT DE
DIOPTRIE

Réglable a la vue de
chaque opérateur.

COMMANDE DE BEQUILLAGE H/B

Incline la téte distale.

OCULAIRE

La ligne bleue indique que I'endoscope est entierement
immergeable.

CONNECTEUR D’AERATION ET
TESTEUR D’ETANCHEITE

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

LENTILLE OCULAIRE

ERGOTS DE VERROUILLAGE
BAIONNETTE

Ergot de guidage pour lentille
intermédiaire et endoscope
d'assistant
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PARTIE BEQUILLABLE

, RTION . .
TUBE D'INSE EXTREMITE DISTALE

GUIDE-LUMIERE

OBJECTIF

ADAPTATEUR DE STERILISATION ETO ROUGE
(MODELE OF-C5)

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

Ce capuchon doit étre retiré avant immersion.

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

CONNECTEUR LUMIERE

Accepte divers dispositifs dont la source de lumiére BS-LHAC,
BS-LH1/LH2 ou le cable lumiére BS-LC1.




2-2. ACCESSOIRES

1) Brosse de nettoyage

SOIES BLANCHES GAINE FLEXIBLE POIGNEE

—\l«\&« 4 JE—/@ (FI-9BS/9RBS/10BS/10RBS/13BS/13RBS:

CS3010S, CS6002SN)
(FI-16BS/16RBS :
CS6015ST, CS6002SN)

2) Brosse de nettoyage pour logement de piston d’aspiration (FI-9BS/9RBS/10BS/10RBS/13BS/13RBS/16BS/
16RBS)

W ] (cs-css)

3) Piston d’aspiration en plastique (accessoire en option)

(OF-B140)

Kit de joints toriques
OF-B100

ATTENTION :
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 fibroscopes
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 un fibroscope PENTAX.

NOTE :

Pour les accessoires endoscopiques en contact avec le patient, suivre les instructions spécifiques et
détaillées d’utilisation, d’entretien et de maintenance qui sont fournies avec chaque produit.

-10 -
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6. MAINTENANCE

6-1. APRES LE RETRAITEMENT

1) Apres le retraitement, on peut utiliser I’endoscope ou le stocker.

2) Avant toute nouvelle utilisation de I’endoscope, il faut s’assurer que 1’instrument a fait 1’objet d’une inspec-
tion appropriée et d’une préparation complete a la prochaine procédure clinique.

3) Avant le stockage, il faut vérifier que toutes les surfaces de I’instrument sont completement seches.

4) 1l est possible d’utiliser un applicateur de type coton-tige humecté d’alcool a 70 % pour Oter soigneusement
tous les films ou résidus déposés sur les surfaces de lentilles, telles que la lentille de I’objectif distal.

5) 1l faut suspendre I’endoscope dans une armoire de stockage propre, seéche et bien ventilée, a température
ambiante. Il faut suspendre le tube d’insertion et le cable lumiere, le plus possible droits, pendant le stockage.

ATTENTION :

Ne stockez jamais I'endoscope et ses accessoires dans la mallette de transport car ce type d’environne-
ment sombre, humide et non ventilé est propice a la colonisation bactérienne, ce qui augmente le risque
de contamination croisée. Ces mallettes sont prévues pour transporter 'instrument, pas pour le stocker.
Ne stockez jamais I'endoscope dans des zones caractérisées par une forte humidité, des températures
élevées, une exposition directe aux rayons du soleil ou aux rayons X.

Evitez de stocker I'endoscope dans des armoires qui ont des bords tranchants, des clous et des vis non
protégés etc. Tout contact avec des objets pointus peut endommager I'endoscope, le percer ou le rayer.

6-2. SERVICE APRES-VENTE

Avant de renvoyer I’instrument a Pentax pour réparation, il faut d’abord lui faire subir les procédures appropriées
de retraitement/décontamination afin de prévenir une éventuelle contamination.

1) 1 faut expédier tous les instruments ayant besoin d’une réparation dans la mallette de transport d’origine,
avec I’emballage approprié et des commentaires décrivant le dommage subi par I’instrument et le motif.

2) 1l faut joindre a I’envoi le numéro de commande de réparation, le nom du contact, le numéro de téléphone de
la personne responsable de la réparation et 1’adresse de livraison.

3) Il faut renvoyer avec I’endoscope tous les accessoires potentiellement associés au dommage subi par 1’endos-
cope.

4) 1l faut également renvoyer avec I’endoscope les bouchons de protection (le cas échéant) afin de contrdler/
confirmer I’intégrité de leur joint étanche.

5) Auretour de l'endoscope, il faut le retraiter avant de I'utiliser sur un patient.

6) Pour I'élimination des instruments, conformez-vous aux réglementations locales ou nationales en vigueur.

NOTE :
Les réparations de l'instrument ne doivent étre effectuées que par un organisme de SAV agréé par Pen-
tax. Pentax décline toute responsabilité pour une blessure du patient ou de I'utilisateur, un dommage ou
un dysfonctionnement de I'appareil, ou bien 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 compro-
mettre la fonctionnalité et/ou la sécurité de 'ensemble. Ne pas utiliser un appareil qui a regcu un choc ou
qui est tombé. Renvoyez-le au SAV Pentax pour inspection ou réparation.

- 36 -
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6-3. REMPLACEMENT DE LA LAMPE DE LA SOURCE DE LUMIERE

A\ AVERTISSEMENT :

Ne pas toucher la lampe et la calotte de protection pendant et immédiatement aprées utilisation en raison
du risque de brilures.

Ne jamais toucher la lampe et la calotte de protection avec des mains humides.

Utiliser uniquement la lampe LNS-BP310 (pour BS-LHAC2, BS-LHAC3, BS-LH1) ou BS-H2

(pour BS-LH2, BS-LHACU, BS-LHACE, BS-LHACB)

1) Vérifier que I’interrupteur est en position d’arrét et que la fiche est déconnectée. Ne jamais remplacer la
lampe si I’interrupteur est en position de marche.

2) Enlever la calotte de protection en la tournant dans le sens anti-horaire.

3) (BS-LHAC2, BS-LHAC3 et BS-LH1) Insérer le tube de protection fourni avec une lampe de rechange pour
recouvrir une lampe cassée. Retirer la lampe grillée au moyen du tube. En alignant les deux ergots de la nou-
velle lampe sur les deux orifices du connecteur de lampe, fixer la nouvelle lampe au connecteur. Monter la
lampe en veillant a ne pas tordre les ergots.

BS-LHAC2, BS-LHAC3 BS-LH1

o EIE- > @
~={e-  -={Hd
1B P = ;

4) (BS-LHACU, BS-LHACE, BS-LHACB, BS-LH2) Pour enlever une lampe cassée, la tourner dans le sens
anti-horaire. Fixer la nouvelle lampe en la tournant dans le sens horaire.

L]
[
i

BS-LHACU/E/B

A\ AVERTISSEMENT :
Pour remplacer une ampoule BS-H2, toujours tenir la partie métallique de la lampe et la tourner soi-
gneusement dans le sens horaire. Ne pas tenir seulement la partie en verre et ne pas forcer. Cela pour-
rait endommager la nouvelle lampe et 'empécher de fonctionner.

5) Nettoyer la surface en verre de la lampe en I’essuyant délicatement avec une compresse légerement humectée
d’alcool et bien essorée.

6) Monter la calotte de protection en la tournant dans le sens horaire. Ne pas trop serrer la calotte de protection.

A\ AVERTISSEMENT :
Montez la calotte de protection de fagon sire pour empécher la pénétration d’eau et la survenue d’'un
court-circuit.

A\ AVERTISSEMENT :
Ne pas utiliser la source de lumiere si elle ne s’allume pas aprés le remplacement de la lampe. Débran-
chez/mettez hors tension la source de lumiére, enlevez la pile et contactez votre représentant Pentax
local.
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6-4. REMPLACEMENT DE LA PILE DE LA SOURCE DE LUMIERE (BS-LH1/LH2)

A\ AVERTISSEMENT :

Ne jamais toucher la pile avec des mains humides. Ne remplacer que la pile au lithium comme il est indi-
qué ci-dessous.

Fabricant Type
DURACELL DL123A
PANASONIC CR123A

SANYO CR123A
Si la pile adéquate n’est pas disponible, contactez votre représentant Pentax ou le SAV Pentax.
1) Vérifier que I’interrupteur est en position PLAQUE
d’arrét. Ne jamais remplacer la pile si I’inter- (Tenir cette piece)
rupteur est en position de marche.
2) Enlever I’ancienne pile en tournant le logement
de la pile (pas I’interrupteur) dans le sens anti- LOGEMENT DE LA
- piie (p p u PILE (tourner cette
horaire tout en tenant la piece dont la plaque piece)
figure sur I’illustration. Ne jamais tourner
Iinterrupteur lors du remplacement de la pile. Pile
3) Remplacer I’ancienne pile par une pile neuve. g | (
Contrdler que le joint torique est normal. Un [ — * B
joint torique usé ou endommagé peut provo- Y
quer une invasion d’eau. Contacter Pentax pour Joint torique Ne pas tourner l'interrupteur

le remplacement d’un joint torique.

A\ AVERTISSEMENT :

Vérifier que la pile est bien mise (dans le bon sens).

4) Tourner le logement de la pile (pas I’interrupteur) dans le sens horaire tout en tenant la piece dont la plaque
figure sur I’illustration.
Ne pas trop serrer le logement de la pile.

A\ AVERTISSEMENT :
Montez le logement de la pile de fagon sdre pour empécher la pénétration d’eau et la survenue d’un
court-circuit.

5) Cette pile ne contient pas du cadmium, du mer-
cure ou du plomb, conformément aux régle-
mentations environnementales en vigueur aux
Etats-Unis d” Amérique et en Europe. ruban isolant S © ruban isolant
Avant de jeter la pile, isoler les deux pdles avec BN @- &
un ruban en cellophane ou un ruban identique
et suivre les réglementations locales ou natio-
nales en vigueur pour I’élimination.
6) Pour faciliter le montage, appliquer périodique-

ment une petite quantité d’huile de silicone sur
le joint torique.

A\ AVERTISSEMENT :

Ne pas utiliser la source de lumiére si elle ne s’allume pas apres le remplacement de la pile. Mettez hors
tension la source de lumiére, enlevez la pile et contactez votre représentant Pentax local.

- 38 -



FIBROSCOPES PORTABLES

6-5. CONSEILS D’UTILISATION ET DE MAINTENANCE

Les endoscopes flexibles sont depuis plusieurs décennies un outil inestimable de I’arsenal thérapeutique dont dis-
pose le corps médical : il permet de réussir les diagnostics et de traiter un grand nombre de maladies. Peut-étre
en raison de leur longévité et des évolutions progressives de leur conception qui ont au fil des années simplifié
leur utilisation, les endoscopes souples ne sont pas considérés et reconnus comme des dispositifs médicaux de
haute technologie.

En fait, les endoscopes souples de la génération actuelle, bien que leur utilisation clinique soit plus facile, sont
bien plus sophistiqués qu’ils ne I’ont jamais été. Il faut suivre les instructions de retraitement spéciales afin de
garantir que les instruments sont préts a étre utilisés sur le patient, dans des conditions de sécurité optimales pour
lui. 11 faut réaliser les procédures particulieres d’entretien et de manipulation afin d’empécher un dysfonctionne-
ment de I’instrument et de prolonger la fiabilité de I’endoscope.

C’est aux professionnels de la santé chargés de I’entretien et du retraitement des endoscopes souples a assumer
la responsabilité d’un fonctionnement siir et fiable des instruments.

Evidemment, les fabricants partagent cette responsabilité et des efforts énormes ont été faits afin de concevoir

des instruments qui pourraient étre retraités et entretenus aussi facilement que possible. Toutefois, en raison de
la nature de I’utilisation et de 1’application, les endoscopes souples doivent étre soumis a des procédures de net-
toyage spéciales, suivies d’un processus de désinfection ou de stérilisation apres chaque utilisation sur un patient.

Pour faciliter la compréhension d'instructions de maintenance et de retraitement que certains pourraient trouver
compliquées, Pentax recommande fortement aux utilisateurs de lire attentivement les suggestions et conseils sui-
vants concernant 1’entretien et la maintenance des endoscopes souples Pentax.

Ces conseils, en particulier ceux qui concernent le retraitement de I’endoscope, ne doivent pas étre interprétés
comme des « raccourcis » et n’ont pas pour but de remplacer les instructions exhaustives contenues dans ce
manuel d’utilisation.

*#* Eyitez de faire tremper 1’endoscope avec des accessoires (pinces, aiguilles 2 injection ou 2 aspiration, etc.) ou
des objets tranchants qui pourraient par inadvertance rayer ou couper la gaine distale. (Une flexion ultérieure
de la gaine en caoutchouc pourrait éventuellement étirer le caoutchouc rayé et favoriser la formation d’un trou
générateur de fuite).

** L’exposition a un détergent enzymatique compatible est essentielle pour un nettoyage complet de toutes les
surfaces de 1’endoscope. Le ringage et séchage apres nettoyage est impératif pour empécher la dilution du
désinfectant/de I’agent de stérilisation.

** Ne réutilisez pas les accessoires jetables a usage unique.

** N’exposez pas I’endoscope ou les accessoires a des solutions chimiques agressives. Respectez strictement les
durées d’exposition recommandées par les fabricants de solutions compatibles.

*#* Ryitez tout contact de la partie béquillable de 1’endoscope avec des objets au bord tranchant (structure métal-
lique de lit, coin de table, drain d’évier, accessoire suspendu dans les armoires de stockage, etc.) a tout moment
de la manipulation, du retraitement ou du stockage de 1’endoscope.

#* Evitez d’étendre la gaine distale de I’endoscope. Pendant le nettoyage mécanique avec une compresse humec-
tée, ne forcez pas. Un mouvement délicat d’essuyage en avant et en arriere devrait suffire a retirer les gros
débris. Le trempage ultérieur dans un détergent enzymatique nettoiera les débris restants.

** Les désinfectants et agents de stérilisation sont par nature des substances toxiques. Il faut rincer complétement
toute la solution résiduelle et sécher avant toute utilisation sur un patient.
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** N’essayez pas d’enlever ou de dévisser les composants de I’endoscope qui ne sont pas amovibles. Les pieces
telles que la partie distale de la fiche du guide-lumiere et les cdnes en caoutchouc situés sur le tube d’insertion
ou le cable de liaison sont essentielles pour préserver I'intégrité de 1’étanchéité de 1’instrument. Le retrait ou
le desserrage de ces composants et I’immersion ultérieure pourraient donner lieu a une pénétration de fluide
dans I’endoscope.

*#  Contrdlez qu’aucun bord tranchant d’une unité de nettoyage/retraitement automatique n’entre en contact avec
un endoscope. Certaines unités ont des filtres a mailles et des paniers ou ports d’entrée/de sortie dont les bords
tranchants pourraient endommager I’endoscope.

** N’introduisez PAS de bulles d’air dans les canaux internes de I’endoscope pendant I’injection des solutions
de nettoyage et/ou de désinfection/stérilisation car ces bulles pourraient interférer avec I’efficacité du proces-
sus de désinfection/stérilisation.

** Ne stockez jamais I’endoscope et ses accessoires dans la mallette de transport car ce type d’environnement
sombre, humide et non ventilé est propice a la colonisation bactérienne, ce qui augmente le risque de conta-
mination croisée.

**  Avant chaque utilisation, contrdlez I’état de tous les accessoires.
N’utilisez PAS des accessoires dont les gaines flexibles sont vrillées ou pliées.
N’utilisez PAS de pince dont les cuilleres ne sont pas alignées et/ou I’aiguille ou la pointe est pliée.
N’utilisez PAS d’aiguille a aspiration ou injection non rétractable ou dont il n’est pas possible de couvrir
la pointe acérée.
N’utilisez PAS de brosse de nettoyage dont la pointe distale n’est pas lisse ou arrondie.
L’utilisation de n’importe lequel des accessoires ci-dessus pourrait endommager le canal et entrainer des
réparations coliteuses.

** ]l est recommandé de vérifier le niveau effectif de glutaraldéhyde (en utilisant des bandes test ou des méthodes
similaires) pour garantir 1’activité du glutaraldéhyde et réaliser une désinfection de haut niveau.

A\ AVERTISSEMENT :
Les réparations de l'instrument ne doivent étre effectuées que par un organisme de SAV agréé par Pen-
tax. Pentax décline toute responsabilité pour une blessure du patient ou de I'utilisateur, un dommage ou
des dysfonctionnements de I'appareil, ou bien une erreur de retraitement dus a des réparations faites
par un personnel non agrée.
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UTILISATION DU TESTEUR D’ETANCHEITE

Le testeur d’étanchéité PENTAX permet d’effectuer un test simple a deux (2) niveaux pour vérifier I’étanchéité
des endoscopes PENTAX. La pression d’air est assurée par une poire a main, ce qui élimine le besoin d’utiliser
des dispositifs électromécaniques.

Zone verte

Zone rouge

Ballon d’air

DV

Connecteur de I'endoscope
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Mécanisme de décompression
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(Veérifier que cette
connexion est
slre).

9

Poire a main

TEST SEC, NIVEAU |

AVANT IMMERSION, il faut tester les endoscopes PENTAX a la recherche d’une perte importante d’étanchéité
(exemple : déchirure importante du canal opérateur).

1) Fixer le connecteur du testeur d’étanchéité a 1’évent situé sur le guide-lumiere de I’endoscope. Le connecteur
du testeur d’étanchéité et 1’évent situé sur le guide-lumiere de I’endoscope DOIVENT étre secs avant la con-
nexion. Pour que la connexion soit correcte, il faut aligner la broche de 1’évent d’air sur le connecteur du tes-
teur d’étanchéité et la tourner dans le sens des aiguilles d’une montre. (Figure 1)

Zone verte

Le cadran tourne.

Connecteur du testeur d’étanchéité

Zone rouge

Figure 1 Figure 2 Figure 3

2) Tourner le cadran de la jauge pour remettre a z€ro I’indicateur de pression. (Figure 2)
3) Pressuriser I’endoscope en pompant sur la poire a main jusqu’a ce que I’indicateur de la jauge soit dans la
zone VERTE.

NOTE :
Pendant la procédure du test d’étanchéité, il faut fléchir le tube d’insertion de 'endoscope dans diverses
positions et couder complétement la partie béquillable distale dans toutes les directions afin de confirmer
I'absence de fuite.

NE pas pressuriser dans la zone ROUGE, car cela pourrait causer de graves dommages au scope. (Figure 3)

4) Observer la pression de la jauge pour déterminer si I’indicateur reste dans la zone VERTE. Si I’indicateur
chute rapidement de la zone VERTE, cela peut révéler la présence d’une grosse fuite.

NOTE :
Vérifier que la valve de décompression située sur la poignée du testeur d’étanchéité est serrée.
N’ IMMERGEZ JAMAIS Tl'instrument entier si l'indicateur de la jauge ne reste pas dans la zone VERTE.
Dans ce cas, contacter le service aprés-vente de PENTAX.
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TEST IMMERGE, NIVEAU II

Apres avoir constaté 1’absence de fuite importante lors du test de niveau I, immerger les endoscopes PENTAX
pour tester une éventuelle perte d’étanchéité.

NOTE :
Avant immersion, fixer le bouchon de protection BS-B1 au connecteur
lumiére de I'endoscope.

Le testeur d’étanchéité étant
solidement fixé au scope et
I’endoscope étant pressurisé
avec l'indicateur de la jauge
dans la zone VERTE,
immerger enticrement
I’endoscope dans I’eau claire
apres avoir 6t€ TOUTES les
valves a biopsie et TOUS les
pistons. (Figure 4)

Figure 4

NOTE :
Seul le connecteur du testeur d’étanchéité et une petite partie de sa tubulure doivent étre immergés. Ne
JAMAIS immerger totalement le testeur d’étanchéite.

2) Observer soigneusement
Iinstrument en béquillant la
pointe distale de 1’endos-
cope. Quelques bulles peu-
vent apparaitre au début des
cavités de I’endoscope.
C’est normal. Si des bulles
s’échappent régulierement
d’un méme endroit, il s’ agit

Figure 5 d’une fuite. Retirer I’endos-

cope de I’eau immédiate-

ment. (Figure 5)

Ne pas utiliser I’endoscope.

3) Apres avoir sorti I’endoscope de I’eau, relacher la pression a l'intérieur de I'endoscope en ouvrant la valve de
décompression située sur la manette du testeur d'étanchéité. Laisser I’aiguille redescendre a « 0 » et débran-
cher le testeur de I’endoscope.

NOTE :
Ne jamais brancher ou débrancher le testeur d’étanchéité sous I'eau. Cela ferait entrer de I'eau a l'inté-
rieur de I'endoscope et du testeur.

4) Si vous découvrez une fuite a I’étape (2), séchez complétement 1’ instrument et contactez votre service apres-
vente PENTAX.

5) Si vous ne découvrez aucune fuite a I’étape (2), vous pouvez nettoyer et désinfecter I’endoscope en vous con-
formant aux instructions contenues dans le manuel d’utilisation.
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T
SPECIFICATIONS (ENDOSCOPES)

FI-7BS/7RBS | FI-9BS/9RBS | FI-10BS/I0RBS | FI-13BS/I3RBS | FI-16BS/I6RBS
Direction de la vision Avant
Angle de champ 95° | 90° | 95°
Profondeur de champ 3 ~50 mm
Dioptrie +2 ~ -8 dptr.
iy Haut 130° | 160°
Béquillage
Bas 130°
Diametre distal rigide 2,4 mm 3,0 mm 3,4 mm 4,1 mm 5,1 mm
Diametre du tube d’insertion 2,4 mm 3,1 mm 3,5 mm 4,2 mm 5,2 mm
Diametre du canal opérateur - 1,2 mm 1,4 mm 1,8 mm 2,6 mm
Longueur utile du tube d’insertion 600 mm
Longueur totale 870 mm 880 mm
i , Température ambiante 10 ~40°C
ggg:;ﬁ:tde fone- I midité relative 30~ 85 %
Pression atmosphérique 700 ~ 1 060 hPa
- Température ambiante -20 ~ 60 °C
f;;‘ed‘“ons de StoC- - umidité relative 0~85%
Pression atmosphérique 700 ~ 1 060 hPa

SPECIFICATIONS (SOURCES DE LUMIERE)

s - . BS-LHACE
Elément Spécification BS-LHAC2 BS-LHAC3| BS-LHACU BS-LHACB BS-LH1 BS-LH2
Voltage 120 V CA 230 V CA 120 V CA 230 V CA Pile au lithium
DC3V
Al tati Fréquence 60 Hz 50 Hz 60 Hz 50 Hz -
) rmentation Consommation électrique SW TW -
électrique — -
Variations de tension +10 % -
Duree de vie moyenne de la - 90 minutes 60 minutes
pile
Eﬁrenpe halogene avec len- LNS-BP310 BS-H2 LNS-BP310 |  BS-H2
Eclairage Durée de vie moyenne de la
lampe, en utilisation conti- 100 heures 20 heures 100 heures 20 heures
nue
Conditions d Température ambiante 10 ~40°C
onditions de gy idite relative 30 ~ 85 %
fonctionnement
Pression atmosphérique 700 ~ 1 060 hPa
Conditions d Température ambiante -20 ~ 60 °C
onditions de -y midité relative 30 ~ 85 %
stockage - .
Pression atmosphérique 700 ~ 1 060 hPa
Endoscgp ©s Endoscope Pentax Endoscopes portables Pentax
compatibles
ClaSSlflC&FlOl’l en Type d,e prot.ectlon contre les Equipement de classe 1T Alimentation interne
tant que disposi- |chocs électriques
tif électrique Degré de protection contre Type BF avec utilisation d’endoscope isolé.
médical les risques de choc électrique Toute application directement sur le coeur doit étre exclue.
. R UL 2601-1 UL 2601-1 IEC 60601-1, UL2601-1
Conception conforme & csa c222N0601.1 | ECO00I g e anossor.1 [TEC 6060111 " g a 222 NO60L.1
Conformité gc‘l’l‘l‘;pa“bﬂ“e Clectromagné- | cygpR 11 |EN 60601-1-2 CEI 60601-1-2 EN 60601-1-2
Degré de protectlon contre L’utilisation dans un environnement potentiellement inflammable est interdite
les explosions
Taill Di . LxHxP Transformateur Transformateur 25 % 25% 76 5% 25 x 86
aille imensions (L x H x P) 53x 43x 74 mm 56 x 48,5x 83 mm mm mm
Poids 0,35 kg 0,55 kg 0,1 kg 0,08 kg

*Ces spécifications peuvent étre modifiées sans préavis et sans obligation pour le fabricant.
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BS-LH1/BS-LHAC3

o t m
Rheinland E
Product Safety : )
BS-LHAC2
BS-LH1/BS-LHACS3
BS-LHAC3 é é
TOV
Rheinland
Product Safety
BS-LHACU
BS-LHACE/B
BS-LHACE
BS-LHACB A

Freiwillige Produktprafung

TOV
Rheinland Gepriiftes Medizinprodukt
Product Safety Approved medical device

Das CE Zeichen garantiert, dass dieses Produkt die in der EU erforderlichen Sicherheitsbestimmungen erfillt.
The CE mark guarantees that this product complies with the EU directive for safety requirements.

Le logo CE certifie que ce produit est conforme aux normes de sécurité prévues par la Communauté Européenne.
Il marchio Ce assicura che questo prodotto & conforme alle direttive CE relative alla sicurezza.

La marca CE garantiza que este producto cumple todas las directivas de seguridad de la CE.

A marca CE garante que este produto cumpre as normas de segurancga previstas pela Comunidade Europeia
CE-markningen garanterar att denna produkt uppfyller EU-direktivens krav pa sakerhet.

Het CE-teken garandeert dat dit product voldoet aan de binnen de EU vereiste veiligheidsbepalingen.
CE-merkinta on takeena siita, ettd tdma tuote vastaa EU:ssa voimassa olevia ja direktiivin tarkoittamia turvalli-
suusmaarayksia.

To onua CE gyyudTtal 0Tl TO TIPOoioV auTod MANPOIL TOUG KavoviopoUg acpaleiag mou arattouvtat oty EE.




POUR LES PAYS MEMBRES DE LA CEE

DECLARATION DE CONFORMITE
Nous, PENTAX Corporation c €

2-36-9, Maeno-cho, Itabashi-ku, 174-8639 Tokyo, Japon

déclarons sous notre entiere responsabilité que le produit :

Nom du produit : ENDOSCOPES D’INTUBATION PORTABLES O 1 97
AVEC SOURCE DE LUMIERE

Modeles : : FI-7BS/RBS, FI-9BS/RBS, FI-10BS/RBS, F1-13BS/RBS,
F1-16BS/RBS
WITH BS-LHAC3/LHACE/LHACB, BS-LHI1/LH2

est conforme aux dispositions applicables de la directive 93/42/CEE concernant les
dispositifs médicaux.

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

PENTAX Europe GmbH
Importateur en AEE

PENTAX Corporation

Fabricant

NOTICE

Ces appareils s’utilisent avec un équipement médical de classe A (spécifié 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

36-9 Maeno-cho 2-chome, Itabashi-ku, Tokyo, 174-8639 Japon
Téléphone : ++81-3-3960 5155

Télécopie : ++81-3-5392 6724

PENTAX Europe GmbH

Julius Vosseler Strasse 104, 22527 Hamburg, Allemagne
Téléphone : +4+49-40-56 192 0

Télécopie : ++49-40-56 042 13

PENTAX U.K. Ltd

Pentax House, Heron Drive, Langley SLOUGH SL3 8PN, Grande-Bretagne
Téléphone : ++44-1-75 37 92 792
Télécopie : ++44-1-75 37 92 794 Notre représentant dans votre zone :

PENTAX France S.A.S

12/14, rue Jean Poulmarch, 95106 Argenteuil Cedex, France
Téléphone : ++33-1-30 25 75 75

Télécopie : ++33-1-30 25 75 76

PENTAX Benelux

Spinveld 25, 4815 HR Breda, Pays-Bas
Téléphone : ++31-76-531 30 31
Télécopie : ++31-76-531 30 00

» Ces spécifications peuvent étre modifiées sans préavis et MTM 01/03/03/8258804 Imprimé en Allemagne
sans obligation pour le fabricant.



