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RESUMENDE LA | Cl N

Un método delecta la conexidn apropiada de accesorios a un

canal en un endoscopio y flujo apropiado a través del canal durante un

5 procedimiento de impieza o desinfeccién, el endoscopio tiene una primera
abertura en uno de sus canales al cual 68 conecta un accesono y una
segunda abertura que se coloca en un liqguido presidn negativa en (a pnmera
abertura extrae una cantidad de liquido a través del canal que se mide, si el
canal se bloquea liquido insuficiente fluird y se medird 31 el accesorio no se

10 conecta apropladamente se fugard aire y liquido insuficiente fluird y se medircé

15

20
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PRUEBA DE INTEGRIDAD DE CONEXION DE REPROCESADOR DE
ENDOSCOPIO AUTOM A TRAVES DE SUCC LIQu

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presende Invenctbn =& mefiere a [ax técnicas de
descontaminacitn  Incluyendo las tdenicas de esterfizacikin Le myvencidn
encuentra aplicacion particular junto con e descontamhacién de dispositivos
madicos especlaimenta dispoaliivos méadicos tales como endoseapios y olroa
dispositivoe que tisnen canales o IOmane: que deben descontaminados
después de Lan

Les andoscopms v disposinvos midicos similares qua benen
canales o limanes formades a travéa de los mismos, astan siendo utlizadas
sobre una hase cada vez miés creciente en &l desampeflo de procadimientns
médicos. La popularidad de estos dispositvos ha conduckio a liemadoe para
mejorar la descontaminacion de estos dispositvos enbtre uso tanto an
terminos de la valacidad de ls descontaminacidn como en ks efechvidad de Ia
descontaminaciin

Un mémdo popular de impleza y desmnfacaon o estenlizackn de
tales endoscoplos emplea un reprocesador de endoscopio avkmatzado el
cugl lva y postenorments desinfecta a esterifza & endoscopio. Por I reguiar
dicha unkiad comprende un depdsito con un elemerio de cublers

ssleciivameants ehieric y cemado para proveer acceso al depdsio Las
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bornbas ee conectan con diversos canales a traves del endoscomin para hecer
fuir fluldo & traveéa de 1o msmos y una bomba adicional hace fiur fluids sobre
las superfiictes exteriores ded endoscoplo. Por Io general un ofclo de lavado
con delargenta &8s seguido da enuague y posteriommends un ciclp de
astariilracién o desinfeccdsn y anuague Se debsn hacer divarsas conaxiones
al endoscopio para oblener fiyo B trevés de sua canakes. S cualkjulara de ey
coneoones teme una fuga el procedimiente puede na trebelar
adecuadamenie dejando posibleménte contammnado el endoscopio
Tipicamente dichos sistemas sutomatizadoa verifican bloqueos en Ios
canales pero dicha prusba pusde eer allerada sI una de las canexiones no

esta apretads

IPCION DE LA INVENCION

En un pmocedimento de limpieza o desinfeccion de un
endescoplo que tiene un canal la prasents invencidn provee un mélodo para
detectar [a dehida eanexién de un accesorio can &l canal ¥ un debido fluje &
ravéé del canal El endoscopio bene un accesntin conactado 8 una primers
abertum el canal ¥ ¢l canal bene una sagunda sbertura El mélodo
Gomprende los pasos dec a) colocar el endoscoplo &n la seguikia abertura en
un liqudo b) aplcar praeiin negatva en la primera abertura durante un
perfodo c) extraer llquido hacta el canal desde la segunda abarura d) pasar

4l llquide fuara dal canal a traves de la primem aberfuma y e) medir la cantidad
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da liquido que pesa fuera de ks pnmera abertura y determinar ¢an base en la
camtidad &i al accasono esté conectade adecuadamente y =1 el fluja adecumdo
esta pasando a trinsés dal canal

De preferancia por ko menos una porcidn del canal contiene aire
antes del paso de aplicar praskin negativa S8 puede emplear una bomba do
volumen nonatante pars aplar preston negativa en la pimera aberture

Los pasos b} # &) se pueden repetir para ung o mas canales
adicionales

Prefariblameants el paso de medir la canttdad de liguldo gue
pasa fuera de la pranera abesurs comprende dingir ese liguida haca un
diapositiva de medicidn

De predaréncid la presion negetiva s& aplkza duranie una
extension prodetermmada de tlampo y la cantdad de Niquids que pasa fuera
de la primera abertura se compars can une cantidad predeterminada

Preferentermenta |a saqunda abertura estd en un éxtremo dlstal

de n endgscopio.

BREVE DESCRIPCION DE 1 OF DIBUJOS

la mvencion pusde iomar forma én divarsos componentes y
disposiciones de companerntes y an diversos pasos y disposiciones de pasos.
Los dibujos salameanta henan sl propdalto de llustrar modalidsdes preferidas. y

no deberan ser interpretados coma Imitantes de la Invencldn
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La figura 1 es una vista elevada anterior de un aparato de
descontaminacién de acuerdo con la presente invencion

la figura 2 es una ilustracidn esquemdtica del aparsto de
descontaminacidn mostrado en la figura 1 mostrando solamente por
cuestiones de claridad un solo depdsito de descontaminacion, y

la figura 3 es una vista fragmentada de un endoscopio adecuado

para procesamiento en el aparato de descontaminacién de la figura 1

SCRIPCION DET DA D MODALIDAD P RIDA

La figura 1 muestra un aparato de deacontaminacién para
descontaminar endoscopios y otros dispositivos médicos los cuales incluyen
canales o lumenes fomados a través de los mismos, la figura 2 muestra el
aparato en forma de diagrama de bloques E| aparato de descontaminaciin
generaimente incluye una pnmera estacidn 10 y una segunda estacion 12 las
cuales son al menos sustanciaimente similares en todos los aspectos para
proveer la descontaminacién de dos dispositvos médicos diferentes de
manera simultdnea o en serle E! primer y segundo depdésitos de
descontaminaciéon i4a 14b reclben los dispositivos contaminados Cada
depdsito 14a 14b esta selechvamente sellado a través de una tapa 18a, 16b
respectivamente de preferencia en una relacién bloqueadora de microbios
para evitar la entrada de microbios ambientales en los depdsitos 14a 14b

durante las operaciones de descontaminacdn Las tapas pueden ncluir un
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filtra para remocidn da microbios o filtre de aire HEPA formado  n las mismas
para vemtiacldn

Un sistama de control 20 incluye uno o mas microcontroladores,
iales como un controlador de logica programable (PLC) para controlar las
operaciones de descontaminacién v de interfaz con el usuarlc Aungue un
sstema de comirol 20 s muesira en la pmesente controlande ambas
esiaciones de descontamenacion 10, 12 los experios en la técnica
recanocerén que cada estecidn 10, 12 puede Inclulr un sletema de control
dedicado. Un despliegue visual 22 desplega parametros de desoonfaminacién
¥ condiciones de la magquina para un operador y por o manos una Mpresora
24 mprime une selds wmpress sutomética leglbla de los pammetros de
descontamnacion para que se archive o anexe un registro al dispostive da
descantammacion o su smpague de aimacenamiento El despliegue visual 22
de preferencia astd combinadn eon un disposihvn de entrede de pantalla
sensibld al tacty. ARematvamenie se provee un leclado o simiar para la
entrada de pardmedros del procedimients de descontaminacion y para al
oonirol de la maquna Otos calivadores vauales 28 tsles como medidores
de presidn y stmilares provesh salida digital o andloga de descontaminacion o
detos de prueba de fuga del diapesittvo médico

La figura 2 ilustra esquamaticaments una estacidn 10 dal aparato
de descontaminacion Loz expertos on la técnica reconocaran qua la estacidn
de descemtarninarsdn 12 ¢s prefenblemente simllar #n wodos los aspectos a la

petaciin 10 dustrada en |a figura 2 Sin embargo por cuestiones de clandad
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la estacion 12 no ha sklo mostrada en ia figura 2 Ademés el aparato de
descontaminacion puede ester provisto con una sola estacidn de
descontaminacion o estaciones multiples

El depésito de descontaminacidn 14a recibe un endoscopio 200
(ver figura 3) u otro dispositivo médico en el mismo para descontaminacién
Cualquier canal intemo del endoscopio 200 estd conectado con lineas de
descarga 30 Cada linea de descarga 30 esta coneclada a una salida de una
bomba 32 Las bombas 32 de preferancia son bombas penstilticas o
similares que bombean fluldo, tal como liquido y aire a través de las lineas
de descarga 30 y cualquier canal interno del dispositivo médico.
Especificamente las bombas 32 pueden extraer liquido del depésito 14a a
través de un drenaje filtrado 34 y una pnmera véalvula S1, o bien pueden
extraer awre descontammado desde un sistema de suministro de aire 36 a
través de una vélvula S2 El sisterna de suministro de aire 36 incluys una
bomba 38 y un filtro de aire para remocién de microbios 40 que filtra microbios
a partir de una corriente de aire entrante Es preferible que cada linea de
descarga 30 esté provista con una bomba dedicada 32 para asegurar la
adecuada presién de fludo y faciitar el monitoreo indvidual de Ia presion de
fluido en cada linea de descarga 30 Un interruptor de presion o sensor 42
esta en comunicacién de fluido con cada linea de descarga 30 para detectar
una presiéon excesiva en la linea de descarga Cualquier presién exceswva
detectada indica un bloqueo parcial 0 completo por ejemplo por tejido
corporal o fludos corporales secos en un canal del dispositvo al cual estd

X
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conectada la |Inea de descarga 30 relevante El aislamiento de cada linea de
descarga 30 con respecto a las otras permite que el canal bloqueado
particular sea facilmente identificado y aislado, dependiendo de qué sensor 42
detecta la presién excesiva

El deposito 14a estd en comunicacidn de fluide con una fuente
de agua 50 tal como una conexién de agua de la Bave o de servicio incluyendo
entradas para agua caliente y fria y una vaivula de mezclado 52 que fluye
hacia un tanque de ruptura 56 Un filtro para remocidn de microbios 54 tal
como un filtro con un tamaio de poro absoluto de 02 um o més pequeho
descontamina ol agua que entra la cual es suministrada al tanque de ruptuma
56 a través de un espacio de aire para evitar reflujo Un sensor de nivel de tipo
presién 59 monitorea niveles de liquido dentro del depdsito 14a Se puede
proveer un calentador de agua opcional 53 si no se dispone de una fuents
aproplada de agua calfiente

La condicién del filtro 54 puede ser monitoreada al monitorear
directamente la wvelocddad de flujo de agua a través del mismo o
indirectamente al monitorear el tempo de llenado del depdsito utilizando un
interruptor flotante o similar Cuando la velockiad de flujo desciende por
debajo de un umbral seleccionado, esto indica un elemento de filtro
parciaimente obturado que requiere reemplazo

Un drenaje de depésito 62 drena liquido desde el depbsito 14a a
través de un tubo helicoiial alargado 64 en el cual se pueden insertar

porciones alargadas del endoscopio 200 El drenaje 62 estd en comunicacién

b
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de fluldo con una bomba de recirculacién 70 y una bomba de drenaje 72 La
bomba de recirculacién 70 recircula liquido desde el drenaje de deposito 62
hacia un ensamble de boquilla de aspersién 80 el cual asperja el liquido hacta
el deptsito 14a y hacla el endoscopio 200 Tamices gruesos y finos 71y 73
respactivamente, filtran particulas en el fluido de recircutacion La bomba de
drenaje 72 bombea liquido desde el drenaje de depésito 62 hacia un drenaje
de servicio 74 Un sensor de nivel 78 monitorea el flujo de liquido desde Ia
bomba 72 hacia el drenaje de servicio 74 Las bombas 70 y 72 pueden ser
operadas de manera simultinea para que el liquido sea asperjado en el
depdsito 14a al tempo que es drenado para alentar el flujo de residuos fuera
del depésito y fuera del dispositvo Desde lwego una sola bomba y un
ensamble de vélvula pueden reemplazar las bombas dobles 70, 72

Un calentador en linea 80, con sensores de temperatura 82,
comente abajo de la bomba de recirculacién 70 callenta el liquido a
temperaturas dptimas para limpieza y desinfaccién Un interruptor o sansor de
presion 84 mide la presién comente dehajo de la bomba de circulacién 70

La solucién detergente 86 se mide en el flujo comente anriba de
la bomba de circulacidn 70 a fravés de una bomba de medicién 88 Un
interruptor flotante 80 Indica el nivel de detergente disponible Por lo regular
solamente se requiere una pequeiia cantidad de desinfectante 52 Para medir
esto de manera mas precisa, una bomba de surtido 94 llena una pre-cdmara

86 bajo el control de un interruptor de nivel alto/bajo 98 y por supuesto, del

3
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gistermna de control 20 Lina bomba de madieldn 100 mide una cantidad precian
de desinfectante seglin sea necasann.

Los pndeecaps y obroe dispositives madicos reutizables con
frecuancia incluyen un alojamisnto o cubueta axbarna flexlble gques rodea los
elemantos tubulares individuales y similares que forman los canales interiores
y otres partes del disposiivoe Este alojamiedtio define un espacio Internor
cermpdo @l cunl asté aslado de los talldos v fluldos del paclants duranta los
pracedimientos médicos Es mportante gue la oublerta se mantenga mtacta
BIN cortes U otros agujeros que pamitan la contarminacidn dal espacko intenor
debajo de la cublerta Por o tanto et aparato de descontamineckdn Inciuye
medios para probar B integndad de dicha cubierta

Una bomba da aire ya saa la bamha 38 o bisn otra bomba 110
presuriza el eapacie Interlor definido por la cublerta del dispositivo & través de
un condocto 112 y una valvula 85 De pmferencia un fitro HEPA u otro filro
para remocian ce micrebios 113 emueve microbios el aire de presunizacion
Un imterruptor da sobrepresidn 114 evita la sobrepresurlzacidn accidendal de la
tulmartsa Datpuds de la presunzacion completa la valwila 86 se ciera y un
sangor de présion 118 busca una disminucian on presion sn @ conduclte 112
la cual ndica el escape de aire 8 través de la cubierta Una valvula 86 ventlla
salectivamente al canducto 112 y [8 cubiérta & traves de un filro opcional 118
cuands se completn &l procedimients de prusba Un amortigusdor da aine 120
iguala la pulsaciin de presion de la homba de aire 110
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De preferencla cada estacion 10 ¥ 12 contisne cada una un
depdsito de goteo 130 ¥ un sanser de devrame 132 pare alertar al oparador
sobre fias potentales

Ln summetro de alcohol 134 controlado medianbe una vélvula
33 puade suministrar alcohol a las bombas de cangl 32 despuds de laa stapas
de lavedo para ayudar en la ellminacdn de agusa de los canales dal
endoscoplo.

Las velocidades de flupp en las lineas de suminietro 30 se
puadan monitonear via las bombas de canal 32 y los aensores de presion 42
Las hombes de caneales 32 son bombas penstditicas que symanistran un flyo
constante Si uno de los sensores de presdn 42 detecta una presidn
demasladn alta en la bomba asociada 32 queda fuera de crelo. La velocidad
de flun de la bomba 32 y su poroentaje an thempo provesn una indicacién
razonable de fa velociad de flujo en una linea asoclada 30 Eates velockiades
de fiujo s2 monitorean durante el procedimients para venlficar los bloqueos en
cuakjuiera de [os canales del endoscopxo De manera alternatva la
disminueldn en la presion desde e momento en que Ia bomba 32 queda fuera
de aclo se pusde usar tamblén para estimar M velockdad de flufo, con las
velocidades da disminuctdt mas rapkias estsndo asociadas con las
velocidades da o mas altas.

Puade ser desaable uma medicion s axacta de la velocidad de
fljo en un caral indvidual para detactar bloqueos més terums Un tubo de

medicion 136 que tlens une pluraiidad d senacres mdicadores de nivel 138
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se conecta de manera fluda a las entradas de las bombas de canal 32 Una
disposicion del sensor preferida provee una conexion de referencia en un
punto inferior en el tubo de medicién y una pluralidad de sensores 138
dispuestos verticalmente encima de esta Al pasar una comente desde el
puniao de referencia a través del fluido a los sensores 138 se puede determinar
que sensores 138 estan inmersos y por lo tanto determinar el nivel dentro del
tubo de medicién 136 Se pueden aplicar aqul otras técnicas de deteccion del
nivel Al cerrar la vélvula S1 y al abnr una véivula de desfogue S7 las bombas
de canal 32 realizan la extraccién exclusivamente desde el tubo de medicidn
La cantidad de fluido que se exirae puede ser determinada exactamente con
base en los sencores 138 Al comer cada bomba de canal con aislamento el
flyjo a través de esta se puede determinar de manera exacta con base en el
tiempo y el volumen del fluido vaciado desde el tubo de medicién

Ademés de los dispositivos de enirada y salida deserntos
anteriomente todos los dispositivos eléctricos y electromecédnicos mostrados
s@ conactan y controlan operativamente mediante e! sistema de control 20
Especificamente y sin limitacién los interruptores y sensores 42 59 76, 84,
80 98, 114, 116 132 y 136 proveen la entrada | al microcontrolador 28 que
controla la descontaminacion y otras aperaciones de maquina de acuerdo con
esto Por ggempio, el microcontrolador 28 incluye salidas O que se conectan
operativamente a las bombas 32 38,70 72 88 94 100 110, las véivulas S1
S7 y el calentador 80 controlan estos dispositivos para Ia descontaminacién
efectiva y olras operaciones



10

15

20

12

Regresando también a la figura 3 un endoscopio 200 tiene una
parte supenor 202, en la cual se forman las aberturas 204 y 208 y en la cual,
durante el uso normal del endoscopio 200, se disponen una vaivula de
awre/agua y una vélvula de succidn Se une un tubo de insercion flexible 208 a
la parte superior 202, en tal tubo se acomodan un canal de aire/agus
combinado 210 y un canal de succidn/biopsia combinado 212

Un canal de aire separado 213 y el canal de agua 214 los cuales
en el sitio del punto de union 216 se juntan dentro del canal de aire/agua 210,
se disponen en la parie superior 202 Ademés un canal de succién separado
217 y ol canal de biopsia 218, ios cuales en el sitic del punto de unidn 220 se
juntan dentro del canal de succién/biopsia 212 se acomodan en la parte
superior 202

En la parte superior 202 el canal de aire 213 y el canal de agua
214 se abren dentro de la abertura 204 para la vélvula de aire/agua El canal
de succidn 217 se abre dentro de la abertura 206 para la véivula de succién
Ademds una manguera de alimentacién flexible 222 se conecta a la parte
superior 202 y se acomoda en los canales 213 214 y 217 los cuales via las
aberturas 204 y 206 se conectan al canal de aire 213, el canal de agua 214 y
el canal de succidn 217, respectivamente En la prichca, la manguera de
almentacién 222 también es referida como el estuche del conductor de luz

Los canales conectados mutuamente 213y 213' 214y 214 217
y 217 seran refendos globaimente abajo como el canal de aire 213, el canal

de agua 214 y el canal de succion 217
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Una conexion 228 para al canal de ame 213 |as conexiones 228
y 128a para ol canal de agua 214 y una conexion 230 para el canal da succidn
217 aa dispons e 12 seccldn final 224 {tamblén referida como ol conector dal
conduetor de Uz} de lp manguers fiexible 222 Couando la conexdn 225 eatd
an usd la conexkin 228a es ciema Una conexion 232 para el canal de blopsia
218 sa dispone en la parte suparior 202

Un saparador de canal 240 s= muesira inserftado en las
aberturas 204 y 208 Este comprende un cuespa 242 v miembroa de tapdn
244 y 248 qua obstruyan raspecivaments lae aberturas 204 y 208 Un inserlo
comxil 245 en e meembro de tapon 244 58 exhende hacia dantro de la
abertura 204 y tarmina en wna eallente anular 260 que ohatruye una paradn
de la abertura 204 para separar & canal 213 del canal 214 Medmnie la
conexion de las ineas 30 a las aberturas 226 228 228a 230 y 232 dl liquide
para Implar y desinfectar se pusde hacer Sur & traves de los canales del
endoseapio 213 214 217 y 218 v fuem de una punta distal 252 del
andoscapio 200 vra los canales 210 y 212 El separador de canal 240 aseguna
qua dicho iqurde fiuya en toda 12 ruta a través dal andoscopio 200 sm que &2
fugue fuera de |a9 aberturas 204 y 208 y alxda lof canales 213 y 214 uno de
i de manera que cada uno tiene su propee treyectora de flujo
indepandiende Lin experic on la Mchica apwaciand que vancs endoscopios que
tenen disposiclones diferentes de canales y abertunes requeriran igualmente
modificaciones an el separador de canal 240 para acomodar diches

diferencias misntras obatruyen Ios pusrics en la parte supenor 202 y

2
4
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manhanen s canales saparades o d oho d manera que cada canal se
puede descargar indepandienismente de Ios otros canales De otfra forma un
hloquao én un canal puada simplemente re-dingir el flupp a un canal no
hloqueads onectado

Ln puarta de fuga 254 an la saccidn final 224 sa dinge dentro de
ura parcdin inténos 258 deél endoscopm 200 y e usa para venficar la
int=griciad fisica ded mismo 5 decir pare assgurar que no 58 ha formado una
fuge enire cualquiera de los canales y &l Interior 256 o del axterlor al Interar
266

B exlo de Impeza y esleniizacion detalle comprende los

slguianbes pasns

Paso 1 _Abmr la fa
Presionanda un pedal (no mostradeo) se abne | tapa del deposito

16a Existe un pedel separado para cada lade 51 se quita I preshin del pads|

al mowmentin de la tapa se detiene

Peso 2 Posiclonar y conectar el sndascopk
El tubo de inserctén 208 del endoacopio 200 se Inserta en el tubo

de circulacion helicoidal 64 La sacckdn final 224 y |3 seccon supenor 202 del
endoacoplo 200 se esliuan deniro del depdalte 144 con I3 manguera de
alimentaciin 222 snrollada dentro del deposito 14a con un diémetrs ten ancho

COMOo Saa posible.
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Las lineas de descarga 30 prefenblemente con cddigo de color
86 unen una para cada una 8 las aberturas del endoscopio 228 228 228a,
230 y 232 La linea de aire 112 también se conecta al conector 254 Una gula
localizada en la estacidn 10 provee una referencia para las conexiones con

cbdigo de color

Dependiendo de la configuracién seleccionable por el cliente el

sistama de control 20 puede sugerir el codigo de usuario, la ID del paciente el
codigo del endoscopio y/o el codigo del especialista Esta informacién se
puede introducir manualmente (a través de Ila pantala tactl) o
automaticamente tal como, por ejemplo mediante el uso de un detector Sptico
de cddigo de barras unido (no mostrado)

Paso 4, Cerrar ia tapa del depdsito
Cemar la tapa 16a preferiblemente requiere que el usuano

opnma simultdneamente un botdn de hardware y un botén 22 de la pantalla
tactil (no mostrado) para provesr un mecanismo de seguridad contra fallo para
prevenir que ias manos del usuario sean agarradas o apretadas al cemar la
tapa del depdsito 18a Si el botén de hardware o el botén de sofiware se libera
mientras la tapa 18a estd en el procadmiento de cierre el movimiento se
detendra
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Pa |
El usuano presiona un boldn 22 de la pantalla tactil pera

comenzar el procedimiento de lavado/desinfeccion

La bomba de aire se pone an marcha y se monitorea la presidn

dentro del cuerpo del endoscopio Cuando la presién alcanza logs 250 mbar se
detiene la bomba, y la presion se deja estabilizar durante 6 segundos. Si la
presidn no alcanza fos 250 mbar en 45 segundos el programa se detiene y se
notifica al usuario de la fuga Si la presidn cae a menos de 100 mbar duranie
el periodo de estabilizacién de 8 segundos el programa se detiene y se
notfica al usuarno de la condicion

Una vez que la presion se ha estabilizado se monitorea la calda
de presién en el curso de 80 segundos. Si la presidn cae mds de 10 mbar en
80 segundos se detiene el programa y se notifica al usuano de la condicion
Si la calda de presiin es menor de 10 mbar en 60 segundos el sistema
contina con el siguiente paso Una presidn ligeramente positiva se mantiene
dentro del cuerpo del endoscopio durante el resto del procedimiento para
prevenir que se fuguen los fluides intemamente
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P , r exi

Una segurxia prueba de fuga venfica 1a suficiencia de conexién
para los vanos puertos 2268 228 228a, 230 232 y la colocacidn apropiada del
separador de canal 240 Se admite una cantidad de agua al depdsito 14a a fin
de sumergir el extremo dmstal del endoscopio en el tubo helicoidal 84 La
véivula S1 se clerra y la valvula S7 se sbre y las bombas 32 se comen en
sentido inverso para extraer un vacio y para extraer finaimente el liquido en
los canales del endoscopio 210 y 212 Los sensores de presidn 42 se pueden
monitorear para asegurar que la presién en cuailquier canal no descienda mas
de una cantidad predeterminada en un marco de tiempo dado Si lo hace
probablemente esto indica que una de las conexiones no se realizd
cormectamente y ol aire se fugard en el canal En cualquier caso, en la
presencia de una caida de presion inaceptable el sistema de control 20
cancelard e! ciclo e indicard una conexién probablemente defectuosa,
preferiblemente con una indicacion de cual canal esta fallando El volumen de
liquido que se extrae en el twbo de medicién 136 en una cantidad dada de
tlempo se mide y compara contra un estandar conocido para el modelo y
canal del endoscopio particular Si el volumen varia de la cantidad estandar
esto indicara una falla Si la conexion al puerto 226 etc no es perfecta, el aire
se fugara internamente y se evitard que suficiente volumen entre al tubo de
medicién 136 De manera similar, una obstruccion dentro del canal del
endoscoplo evitard que suficiente volumen entre al tubo de medicion 136

VX
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Pre-anjlague
El propfsito de este paso e% descargar agua A través de oe

canales pars remover materal residual entea del levado y desinfeccion del

endoscopia 200

Paso B_Llenar depdailin
deposiio 14a se (lena con agua filtrada ¥ ef nivel de agua se

detecta mediante & sensor de presion 58 dabajo dal depdsllo 14a

El agua 56 bornbea via las bormbas 32 a través del Interior de los
canalea 213 214 217 218, 210 y 212 directaments al drenaje 74 Esla agua
no se reciroula alrededor de [as superficies extenores dal endascopio 200

durante esta stapa

Pasg 1

Confarme &l agus s& hombea a fravés de loa canales la bomba
de dreneda 72 ae actva pama asegurar que el depésilo ida también sea
vaciado La bomba de dranada 72 eerd apagada cuando ol interruptor de
drenado 76 datects gus &l pracedimients de drenado esth complato

Faso 11, Sovlar aire a trawds de (08 canales

Dwante el procedimiento de drenado se aopla alm estérll
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mediante la bomba de are 38 a través de todos los canales del endoscopio

simultdneamente para minimizar el remanente potencial

Lavado

P L} ]
El depbsito 14a se llena con agua caliente (35°C) La
temperatura del agua se controla al controlar el mezclador de agua calentada

y no calentada El nivel de agua se detecta mediante el sensor de presién 59

Peso 13 Agregar detergente

El gistema agrega detergente enzimético al agua que circula en
el sistema por medio de la bomba da medicidn penstaitica 88 El volumen es
controlado al controlar el tiempo de surtido, la velockdad de la bomba y el
didmetro intenor de la tuberfa bomba peristaltica

4 Cicular luci lavado
La soluciin detergente se bombea activamente a traves de loe
canales intemos y sobre la superficie del endoscopio 200 durante un perlodo
predeterminado tipicamente de uno a cinco minutos preferiblemente
alrededor de tres minutos por las bombas del canal 32 y la bomba de
circulacién extemna 70 El calentador en linea 80 mantiene Ia temperatura a
aproximadamente 35°C
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Después de que se ha hecho circular la solucién detergente
durante un par de minutos, se mxie |a velocidad de flujo a través de los
caneles Sl la velockdad de fiuyo a través de los canales es menor a una
velocdad predeterminada para sse canal el canal es entficado como
bloqueado el programa se deliene, y se le notfica al usuano de la condicion
Las bombas peristdlticas 32 se comen a sus velocidades de flujo
predetermunadas y fuera de ciclo en presencia de leciuras de ailta presidn
inacepiables en el sensor de presidn asoclado 42 Si se blogquea un canal la
velocidad de flujo predeterminada disparara el sensor de presion 42 indicande
la incapacidad de pasar de manera adecuada esta velocidad de flujo Ya que
las bombas son peristilticas, su velockiad de flujo de operacién combinada
con el porcentaje de tempo fuera de ciclo debido a presitn, proporcionara la
velocidad de fiujo actual La velocidad de flujo también puede estimarse con
base en la disminucién en la presiin desde al momento que la bomba 32 se
encuantra fuera de cclo

16 nar
La bomba de drenaje 72 se activa para remover la solucién
detergente del depdsito 14a y lo canales La bomba de drenaje 72 se apaga

cunado e! sensor de nivel de drenaje 76 indica que se completa el drenaje
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Pasg 17 Soplar aire
Duranie el procedimiento de drenaje aire estéril es soplado a

través de todos los canales del endoscopio simultédneamente para reducir al

minimo el remanente potencial

Enjuague

1 ar el d
El depteito 14a se llena con agua caliente (35°C) La
temperatura del agua se controla al controlar el mezclado de agua caliente y

sin calentar El nivel de agua se detecta por el sensor de presién 59

Paso 19 Enjuagar

El agua de enjuague se hace circular dentro de los canales del
endoscopio (por medio de las bombas del canal 32) y sobre el exterior del
endoscopio 200 (por medio de la bomba de circulacién 70 y el brazo rociador
60) durante 1 minuto

Paso 20. Continuar ja prugba de blogyeo
A media que se bombea el agua de enjuague a través de los

canales la velocidad de flujo a través de les canales se mide y sl cae por
debajo de la velocidad predeterminada para cualiquier canal dado. el canal es
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kentificado como bloquesde el programa 3& detiene vy 32 l= nolfica al

usuario de la condlcidn

Paso 21, Drenar,

Le bomba de drenaja sa gctiva para remover ol ague de

enjuague del depdsito v (06 canales

Pasp 22 Sgplar glre

Duranta al procsdmenty de drensje se sopla aire estenl a
travds de todios (o canales del endoscopic smultansamenta para reducic al

minmo bbs remanentes potencliales

Paso 23 Repetir pnjuagus
Los pasos 18 a 22 se repien pans exequrar erjuague maxdmo de
la solucién detergents enzmmitica da ke superfices del endoscopio y el

depbdsalto.

Daginfectar

Paso 24 |lenar el depésio
El depdsito 14a &6 llena con agua muy calieatas (53'C) La
temperatura del agua se controla al controlar la mezels de agua caliente y s

calarmar El nivel d agua ee dateclta por el sensor de preswn 69 Durante el
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procedimiento de llenado las bombas del canal 32 sa encuentran apagadae
para asssgurar que el desinfectanta on el depositc se encuentra en la

concentracidn en uso antes de hacer clreular & travéa de los canalas.

6 _Agregar des] te

Un volumen medide de dasinfectants 92 prefenblemente
solucion concentrada de ortofaialdehido GIDEX OPA, dispontble de Advanced
Steriizetion Products division Ethleon Ine vine CA $2 sadrae de fubo da
madicon da dealnfectante 98 y se suminisira en & agua &n & deposilo 148
par medio de la bomba de medioidn 100 El volumen de desinfectante se
controla por la colocacion del sensor da Benadn 98 ¢on relacion a [a parle
mfenar del who de surtido E fubo de mediekin 98 sa llena haeta que &
méarruptor del nevel supedor detecta liquida El desmfectante 82 g8 retira del
tube de medickin 98 hasta que el nivel del desinfectants en = tubo de
madiclin $8 enzuenira justo por debajo ds la punts del fubo de surhdo.
Después de que se suminisira &l volumen necesang el twbo de medicién B8
£8 vuelve a lienar desde la botella de desinfectante 92 El dasinfectante no se
agrega hasta gua el deposito s& Nena, de manera fqus en casp da un problema
de surhdo da agua el desinfectante concentrada no 32 deja en el endescopio
8in agua para enjuagarhy Mentres 32 agrega el desmfectants |as bombas del
cangl 32 s& apagan con &l fin de assgurar que sl desindeciant® &n =| deposito
£3% encuanira en |3 concentracidn &n ugo antes de hacer circular a través de

o2 canalee
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Pago 26 Desinfectar
La solucién desinfectante en uso se bombea activamente a

través de los canales intemos y sabre la superficie del endoscopio ideaimente
durante un minimo de 5 minutos por medio de las bombas de canal y la
bomba de circulacién externa La temperatura se controla por el calentador en

linea 80 a aproximadamente 525 C

Pago 27, Verificacién def flujo

Durante el procedimiento de desinfeccion el flujo a través de
cada canal del endoscopio se verfica al regular el suministro una cantidad
medida de solucién a través del canal. La vélvula S1 se clerma y la vélvula S7
se abre y a su vez cada bomba de canal 32 suministra un volumen
predeterminado a su canal asociado desde el tubo de medicion 138 Este
volumen y el tiempo que se lleva suministrar proporciona una velocidad de
flujo muy exacta a través del canal Anomallas en la velocidad de flujo de la
que se espera para un canal de ese diametro y longitud se debilitan por el
sistema de control 20 y se detiane el procedimiento

as0 28 ) e uso
Ya que una solucidn desinfectante en uso se bombea a través de
los canales la velocidad de filujo a través de los canales también se mide

como en el paso15
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Preo 28 Drenar

La bomba de drense 72 3o activa para remover la solugon

desinfectants desde el deposito y Ins eanales

Faso 30 Soplar aire
Durante o procedimiento de drenaje aire ester] se sapha &
través ds todos loa canales del endoscopic smulténeamente para reducir al

minime loe remanentes potencialas

Enjusgus final

Paso 21, Lienar gl depdaito
El depdslio se Fena con sgua cabenie sakérl (45°C) que ha

pasads & traveée de unfilkrodeD 2

Faso 32. Enlusgar

El agua de enjuague s& hace sireular dentro de los canales dsl
endosoopio (por medit de las bombas del canal 32) y $obre el sxdanor del
ancloscoplo {pof medio de la bomba de cineulacdn 70 v ot brazo rociador B0)

durante 1 minuto.
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Pa I gbe de bloquen
Ya que se bombea agua de anuagua a trawks de los canales la

valocidad de flujo a traves de los canal=s s& mide como en & paso 16

Paso 34 Drenar
La bomba da drenape: 72 s& activa paa remover el agua de

enjuague desde ol daposio v los canales

Fasp 35 _Sgpla alrs
Durams el procediments de drenaje aire esbéril 62 aopla &
traves de fodos los canales del endoecapio simMmdtAneaments para reducr al

minimo los remanentes potenciales

Paso 38 Repshl appuagus

Los pasod 31 a 35 sa replen dos veces mas (un total de 3
enjuagues post-desinfecnidn] para aseqgurar raducciin méxima da reslduns

desinfectantes del endoscopio 200 v superficles del reprocesador

Prebs de derrame final

Pago 37 Presurzar ol cuemo del endoscopin ¥ mody volocdsd
de derrame
Repetir paso 6
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_Indi imnacidn del m
La culminacidn exitosa del programa se indica en la pantalla

tactil

a nzar d

Desde el momento de la cuiminactdn del programa hasta el
momento en el que la tapa se abre, la presion dentro del cuerpo del
endoscopio 8 normaliza a presidn atmosfénca al abnr la vilwia de

ventilacién S5 durante 10 segundos cada minuto

0 40 Id Su
Dependiendo de la configuracién seleccionada del usuario el
sistema evitarad que la tapa se abra hasta que se introduzca un codigo de

identificacién valido del usuano

Pasg 41, Almacanar informacién del programa
La informacién sobre e! programa completado incluyendo 1D del

usuario |D del endoscopio ID del especialista e ID del paciente se aimacenan

con los datos del sensor obtenidos a través del programa
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aso 42, Impdmi I ra
Si se conecta una impresora al sistema y si se solicita par el

usuario se iImpnmird un registro del programa de desinfeccion

P mover gl en

Una vez que se ha introducido el cédigo de identificacidn vélida
del usuano se puede abrir la tapa (utilizando el pedal como en el paso 1
anterior) El endoscopio entonces se desconecta de las lineas de descanga 30
y se remueve del depbsito 14a La tapa enfonces puede cerrarse utiizando
botonss tanto de hardware como de software como se describe en el paso 4
antenor

La invencién se ha descrito con referencia a las modalidades
prefendas Obviamente modificaciones y alteraciones se las ocurrirdn a otros
tras Ia Iactura y comprension de la descripcitn detallada antenor Se pretende
que la mvencién se construya como incluyendo todas dichas madificaciones y
alteraciones siempre que estén dentro del alcance de las rewvindicaciones

anexas o sus equivalentes
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NOVEDAD DE LA INVENCION

EIVINDICACIONES

1 - En un procedimiento para limpleza y desinfeccidn de un
endoscopio que tiene un canal, un método para detectar la conexidn
apropiada de un accesorio al canal y el flujo apropiado a través del canal el
endoscopio tiene el accesorio conectado a una primera abertura en el canal y
el canal tiene una segunda abertura, el métado comprende los pasos de a)
colocar el endoscopio en la segunda abertura en un liquido b) aplicar presidn
negativa a la pnmera abertura durante un periodo c¢) extraer liquido en el
canal desde la segunda abertura d) pasar el liquido fuera del canal a través
de la pnmera abertura y e) medir la cantidad de liquido que pasa fuera de la
prnmera abertura y determinar con base en la cantidad &1 el accesono se
conecia apropiadamente Y el flujo apropiado pasa a través del canal

2- E| método de conformidad con la rewmdicacdn 1
caracterizado ademas porque por lo menos una porcidn del canal contiene
aire antes del paso de aplicar presidn negativa

3- El método de conformidad con Ila reivindicacion 1
caracterizado ademas porque la bomba de volumen constante se utiliza para

aplicar presion negativa a la primera abertura
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4- El melodo de confumided con [ rewmdicacin 1
curactarkzade ademas pomue loé pasos b) a @) s2 repiten para und o mas
canales adicionales

5§ Fl mé&ode de conformided cem la renvindicacion 1
oaracterizado ademds porque ol paso de medic Ia cantidad da liquido gue
pasa fuera cda |a primara abarura comprenda dirigr eze Hquido an un
dispositive de medicion

8 El método de conformiad con kB ranvindiceckn 1
caracterzade ademss porque la presion negetiva se aplica durania una
langitud de tiempo predetermmada y la cantided de liquide que pasa fuera de
la pnmera abertura & comparna con una cantidad predeterminada

7- El malodo de conformidad con la remindioacién 1
caractarzado edemds parque la segunda sbertura es un &drama distal de un
sndoscopla
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Expediente __06-21033
Fecha__12 de abrfide 2006

Se certifica que

Desde fecha __ 23 de mavo do 1984

del folio _77.818 _al folio _77.824 del libro de Protocolo N°
263 _, obra el poder N*__ 15,430  conferido por ETHICON,

INC, domiclliado{a)en __Somerville, New Jersev, EUA. al
doctor_JI IBE vio IGNACIOQ E:
o CiO P
B ET
Repreeentants en Santafé de Bogoté DC Losmismos .
Facultad para desistir y sustituir g
Revisado __ 202027
Al contasiar favor indique el nimero de Srde Cewrey Currern 13 N0, 2700 Fsom 2 5 ¢ 10
mmanmlm&een:Mr Conmaador 3 £20840 Fan 3303220

Sedo CAN' Tz, 40A Nu. 35-50 1130263 o} 40
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REFURLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTEIA ¥ COMERCIO ,45
Bogota
2D20
Dackorial)

ESCOBRR TRETER JIMEHA
Apoderadola) ¥/o Roprosentanta de

ETHIMON INC

REFERENTLA Radicacion Ho 4 31933
Tramte |
Evankn 1
Actuaci¥n 4340

oficlo b ' 5554

Coma resultads del examen de forma realiszado con fundamemtc en el articula 34 de
la Declelim 486 da 1la Comiaifn de la Conunidad Addina sa le comanian que

1 Debe allegar copia dal docusento en Qua Semata la oce=sifSn del deéracho a la
patente otorgade por al(los) daventoria) ali{los) solicitante{g) © a sula)
cssante (5) (art 26-k Dec 486/2000)

i Do la figura garacteristica enviay por duplicado arte final on tamafio 12 x 12
CTL

En cumplimiemto dal artfculo 3% da la Decicidn 4806 sa la raguiere paza gue dentro
del Cirmine de dos (2] meses sigmiemras ala fesha de notificacidn dal prosente
oficio ocomplets loa requisitss apkoricrmente smmeladssd Bno oaga de no dar
cumplimicnto al presante roquer-wiento la policitpd se considarard abaodooada ¥y
perderi sn prelacicn

Notifiquose el presente OFficio conforme a 1ln Adigpuosto an el numeral 5 2 1§toral
e) titulo primersy I8 la Circular Toniea No 10 dn 2001

El a"t"-"'“{'.. gﬂmrmm fur notificade por fijacudn e 2liata A=

56 ryoouerds al lekevesado que deba prejJetar Jdantrmo de Ioa diecisdls ocsma
diguientes oontados a partir de la fecha da pregsntadicm de la solicitud cuya
prioridad =& fnwvben oopla de 1a migma ¢dortificada por la antorided gue la expldis
¥ [ ] ioa caans ol que haya lugar la Bodducoldn aimpls dal capitulo
raivindicacorio Bl incampliniente de &esce plaro aoarrvera la pérdida ds L
rrinrided invecaes



