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RESUMEN DE LA INVENCION

Un método detecta la conexién adecuada de una conexién de
prueba a un puerto de endoscopio, el cual conduce a un espacio interior
debajo de una funda fiexible en un endoscopio; tanto el espacio Interior como
un amortiguador de aire son presurizados y posteriormente aislado entre si; la
presién en el espacio interior es ventilada y el aislamiento es removido;
después de que la presion se asienta, la presién nueva es comparada con Ia
primera presion; si ésta no ha caido substanciaimente, se determina que la
conexién de prueba no esta unida en forma adecuada y el espacio interior de

hecho no estd siendo presurizado.

248
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TODO PA CTAR LA CONEXION DEL PUERTO DE PRUE
EN UN ENDOSCOPIO

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La presente invencién se refiere a la descontaminacién de
articulos que incluyen los articulos de esterilizacion. La presente encuentra
aplicacion particular en conjunto con la descontaminacion de dispositivos
médicos, especiaimente dispositivos médicos tales como endoscopios y otros
dispositivos que tienen canales o kimenes que deben ser descontaminados
después del uso.

Los endoscopios y los dispositivos médicos similares que tienen
canales o limenes formados a traves de los mismos estén siendo utilizados
sobre una base creciente en 6l desempeiio de procedimientos médicos. La
popularidad de estos dispositivos ha conducido a la exigencia de
mejoramientos en la descontaminacién de estos dispositivos entre el uso,
tanto en ¥érminos de velocidad de la descontaminacién, como en efectividad
de la descantaminacion.

Un método popular para limpiar y desinfectar o la esterilizacion
de dichos endoscopios emplean un reprocesador de endoscopio automatizado
el cual, tanto lava como desinfecta despuds o esterliza el endoscopio.
Normalmente, dicha unidad comprende un racipiente con un elemento de

cubierta abierto y cerrado en fonma selectiva para proveer acceso al
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recipiente. Las bombas conectadas a diversos canales a través del
endoscopio para que fiuya el fiuido a través de ello y una bomba adicional
para fiujo de flidos sobre las superficies exteriores del endoscopio.
Normalmente, un ciclo de lavado con detergente es seguido por el enjuague y
posteriormente un ciclo de esterlizacién o desinfecclén y enjuague. Los
andoscopios més flexibles tienen una funda fiexible, tal como de poliuretano,
la cual cubre sus conjuntos de cables, conductos y fibras Gpticas.” No es
doseable realizar un procedimiento de impieza sobre el endoscoplo si su
funda esid comprometida. La prueba para ésta involucra presurizar la funda y
medir la caida de presién. Dicha prueba puede no identificar una conexién

fallida en el puerto de prueba.

BREVE DESCRIPCIO VENCION

Un método de acuerdo con la presente invencion, durante un
procedimiento de limpieza para la deteccion de conexidon adecuada de una
conexién de prugba en un puerto del endoscopio, conduciendo dicho puerto a
un espacio interior debajo de una funda en el endoscopic. El método
comprende los pasos de: a) presurizar un amortiguador de aire, el cual esta
conectado al puerto del endoscopio a una presién previamente determinada
en exceso de una presion en el espaclo interior; b) aislar el amortiguador de
alre de la conexién de prueba con una valvula de aislamiento; c} abrir la
vélvula de aislamiento y medir la presién del amortiguador de aire; vy d) si la
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presién en el amortiguador de aire no ha disminuido en una cantidad
previamente determinada, determinar que la conexién de prueba no estd
conectada en forma adecuada al puerto del endoscopio.

Preferentemente, el volumen del amortiguador de alre se
encuentra entre el 10% hasta el 300% del volumen del espacio interior, mas
preferentemente esté entre el 50% hasta el 200% y mas preferenigmente es
aproximadamente igual a 0 entre del 80% hasta ef 120% del volumen del
aspacio interior.

En un aspecto de la presents invencién, el amartiguador de alre
tiene un volumen fijo. De manera allemativa, éste puede ser variable de tal
manera que el volumen en el amortiguador de are puede coincidir de manera
méds cercana con el volumen en el espacio interior.

Preferentemente, la cantidad previamente determinada en el
paso d) se encuentra entreé ol 9% hasta el 91% de la presién previaments
determinada, y mas prefarentemente entre el 25% hasta el 75%.

El usuario puede ser informado de que la conexién de prueba no
es5ta conectada de forma adecuada al puerto.

Preferentamente, después de! paso d) una prueba de fuga es
realizada en el espacio interior midiendo la degradacién de presién en la
misma con el paso del tiempo.

El amortiguador de aire puede ser presurizado mientras que estd
en comunicacién de fiuidos con el espacio interior y posteriormente antes del
paso c) descarga la presion a través de un conducto de ventilacidn locaizado

1o/
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entre la vélvula de aislamiento y la conexién de prusba. Preferentemente,
después de que su espacio Interior es presurizado nuevamente hasta una
presién por encima de 240 mbar y posteriormente una prueba de fuga es
realizada en el espacio interior midiendo la degradacién de presién en la
misma durante el tiempo.

El paso b} puede ocurrir antes del paso a).

En un aspecto de la presente invencién, un modelo de disefio del
endoscopio es ingresado en un sistema de control y en donde esa informacién
es verificada comparando la presién en el amortiguador de aire durante el
paso d) con una presién conocida esperada para dicho modelo de diseiio.

EVE DESCR|PCION DE LOS DIBUJOS

La presente invencibn puede tomar forma en diversos
componentes y configuraciones de componenies y en diversos pasos y
configuraciones de pasos. Los dibujos tienen Unicamente el propésio de
dustrar las modalidades preferidas, y no deben ser interpretados como
limitantes de la presente Invencidn.

La Figura 1, es una vista en elevacién frontal de un aparato de
descontaminacién de acuerdo con la presente invencién;

La Figura 2, es una flustracién diagramdtica del aparato de
descontaminacion mostrado en la Figura 1, con Unicamente un reciplente de
descontaminacién Unico mostrada por claridad; vy,

11
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La Figura 3, es una visia de corte de un endoscopio adecuado
para el procesamiento en el aparato de descontaminacién de la Figura 1.

DESCRIPCION DETALLADA MODALIDAD PREFERIDA

La Figura 1, muesira un aparato de descontaminacién para
descontaminar endoscopios y otros dispositivos médicos que incluyen canales
o kimenaes formados a través de los mismos; la Figura 2, muestra el aparato
en la forma del diagrama de bloque. El aparato de descontaminacion incluye
goneraimente una primera estacién 10 y una segunda estacion 12, las cuales
son por lo menos substanciaimenta similares en todos los aspecios para
proveer la descontaminacion de dos dispositivos médicos diferentes en forma
simultdnea o en serie. El primer y segundo recipientes de descontaminacién
14a, 14b, reciben los dispositivos descontaminados. Cada recipiente 14a. 14b
es sellado en forma selectiva por una tapa 16a, 16b, respectivamente,
preferentemente en una relacién de bloqueo de microbios para evitar la
entrada de los microblios ambientales en los recipientes 14a, 14b durante las
operaciones de descontaminacion. Las tapas pueden incluir un fitro de ake
de remocién de microblos 6 HEPA formado en el mismo para ventilacion.

Un sistema de control 20 incluye uno o mds microcontroladores,
tales como un controlador logico que se puede programar (PLC), para
controlar las operaciones de descontaminacibn e Interfase de usuario.

Aunque un sistoma de control 20 se muestra én la presente controlando

12 &
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ambas estackoneg de descomtaminacidn 10, 12, agualios expertos en la
matesia reconocerin que cada estacidn 10, 12 puade Incluir un sistama de
control dedicado. Un despliegue visual 22 despllege ics pardmetros de
degcomaminacion y las condicionsg d@ la miguina a un operador y por o
menos ung Impresora 24 imprime una copia impresa da salida de los
parimetros de despontaminacién para un megistro a ger archivado ¢ angxo al
dispositivo descontaminado 0 su empague de almacenamientn. El despllegue
visual 22, preferentement® @s combinado con un dispositivo de entrada de
datos de pantalla senslble al contacto. De manera allernativa, un teclado o los
similares sa provesn para ingresar los daetos ¢de los pamimetros del
procedimlento de& descontaminacidn y para el contral deé la maquina. Ofros
medidores visuales 26, lales coma los medidoreg dé prasion y los similares
provesn salida de datos digital o andloga de los datos de prueba de fuga del
digpoaitivo médico o de descomaminacién.

La Flgura 2, llustra en farma de diadrama una estaciin 10 del
aparato de descontaminacion. Aquellos expertos en la matarla reconocersn
que |la eslacidn de descordaminacion 12 as prefarsnteménte simiar en todes
Ins aspectos @ lg estacion 10 Ilush!;m en la Figuwa 2. Sin embargo, I3
patacidn 12 no g ha mostrado en la Figure 2 por clarikdad. Ademda, el
aparalo de descontaminacion e puade proveer ¢on una estapion de
tescantaminacion (nica o estaclones miitiplea.

El racipiante de descoriaminacidn 14a, recibe un endascoplo

200 (véase |la Flgura 3) u otro digpositive médico en el mismo para la

12
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descontaminaocidn. Cualesquiera canales Intemos del endoscapko 200 estén
coneotados con s Iineas de vaciado 30. Cada linea de vaciado 30 ea
coneotado & una salida de una bomba 32, Las bombas 32, prefereniemnente
son hombes peristélicas o s simiares que bombean el fluids, tal como un
liquido y aire, a través de las lineas de veclado 30 vy cualesquiera canales
intenos del dispositivo médico. De manera espacifica, las bormbas 32, ya sea
que pueden extraer el liquido del reciplents 144 A través de un drenaja fikrado
34 y una primera valvula S1, o pueden estraer alre descontaminado del
gistema de suministro de aire 36 & través de una vaula 32. El sislema de
suministro de afre 36 Incluye una bembx 38 v un filtro de aire de eMocién de
microbios 40 que filira los microblog a partir de una corriente de ake entrants,
Ex prefarible que ¢ada linea de vacido 30 sea provista con una bomba
dedicada 32 para garantizar la presion de fluido adecuada y para facilites el
manitorec individual de |a presion del fiuddo en cada linesa de vaciado 30, Un
interruptor o Bansor dé présion 42 estd en comunicacidn de Fivida con cada
Iinea de vaciade 30 para detectar ka presidn axcesiva en la lnea de vaciado.
Cualquier presidn excesha detectada es Indicativa de un blequea parcial o
complsto, por ejamplo, madianes tejido corporal o fluidos oorporales secos, en
un canal del dispositva al cual s& conacia & linea de vaciado relevante 30. El
alslamiento de cada linea de vaciado 30 relativa & los ofros pemmite que el
canal blequeadn en paricular see identificado y aiskado fécimenie,

dependiendo de cull sensar 42 detecta la presidn excesiva.

T.LI %
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El recipiente 14a estd en comunicacidn de fluldas con una fuente
da agua 59, de tal manera que una conaxion de servicio puhico o un grifo de
adud, gue incluye entradas de agua caliente y fria y ung wihula mezcladora
52 gque fiuye en un tanque de descanso 58. Ln filkro de remocidn de microbios
54, tal como dg un filro de tamafio de poro absolvio de 0.2 pm o més
pequafio, descontéming of agua entrante, l8 cual es entregada al tanque de
descanso 56 a trevés de un trificio de alre para evitar el reflujo. Un sensar de
nivel de tipp deo presibn 59 monitorea 168 nieles de llquido dentro del
recipiene 14a. Un calentador de agua opclonal 53 se pUede proveer si no sa
cuenta oon una fuents de agua calients adecuada.

La oondicidn del filirc 54 puede ser monitoreadn, monioreando
deectaments ol indice de flujo de agua a través del mismo o en forma
mdirects monitoreando el tlempo de lenado del recipianie utlizando un
fictadar nterruptar o Ing slmilares. Cusndo al indice de flujo ¢cae debala de un
umbral geleccionade, aesto indica que un elemento de filld ocluide
parclaimente requiere ser reemplazada.

Un drenaje de recipiente 82, drena liquide del nacipieme 14a a
travée de un tubo helicokial alargado 64 en &l cudl e pueden Insertar las
por¢iones alargadas del endosoopio 200. El drenaje 62 estd ¢n comunicacion
de fuido can una bomba de recirculacion 70 y una bomba de drenada 72. La
bomba de recirculacidn 78 hace clroufar nuevaments ¢l flulda deade el dranaje
del recipiante 62 & un ensamble de boqullla de ro¢io 60, la ual rocia el dquida

dentro del recipiante 14a y sob el andgscopio 200. Los filtros fspercs y

B A
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finos 71 y 73, respectivamente, filtran las parniculas en el fluido recirculante.
El bomba de drenado 72 bombea liquido desde ei drenaje del recipients 62 a
un drenaje de servicio piblico 74. El sensor de nivel 76 monitorea el flujo de
liquido desde 1a bomba 72 al drenaje de serviclo plblico 74. Las bombas 70 y
72 se pueden operar en forma simultdnea, de tal manera que el liquido es
rociado en el recipiente 14a mientras que esta siendo drenado para motivar el
fjo del residuo fuera del recipiente y fuera del dispositivo. Desde luego, una
bomba (nica y un ensambie de vaivula podrian reemplazar las bombas dobles
70, 72.

Un calentador en linea 80, con los sensores de temperatura 82,
en corriente descendente de la bomba de recirculacién 70 calienta el liquido
hasta las temperaturas éptimas para |a limpieza y desinfeccidn. Un interruptor
o sensor de presion 84 mide la presidn en corriante descendente de la bomba
de circulacién 70.

La solucion detergente 86 es medida en el flujo en corriente
ascendenis de la bomba de circulacién 70 por medio de la bomba de medicifn
88. Un flotador interruptor 90 indica o nivel de detergente disponible.
Normalmente, linicamente se requiere una cantidad pequeia de desinfactante
92. Para medlr de manera méas precisa esto, una bomba dispensadora 94
llena una cdmara previa 96 bajo el control de un interruptor de nivel alta/bajo
98 y desde luego el sistema de control 20. Una bomba medidora 100 mide

una cantidad precisa de desinfectanta segun sea necesario.

% “
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Los endoscoplos y otros dispositivos médicos que se pueden
utillizar nuevamente, con frecuencia incluyen un alojamiento o funda exterior
fiexible 102 que rodea a los elementos tubulares Individuales y los similares
que forman los canales interlores y olras partes del dispositivo. Este
alojamiento 102, forma de esta manera un espacio interior cerrado 104, entre
éste y las partes interiores del endoscopio, el cual es asilado de los tejidos del
paciente y los fluidos durante los procedimientos médicos. Es importante que
la funda se mantenga intacta, sin cortes u otros orificios que podrian permitir
la entrada de contaminantes en el espacio interior 104. El espacio interior
también se puede comprometer mediante una fuga intema, tal como a través
de un corte en un lumen del endoscopio. Por consigulente, el aparato de
descontaminacién inciuye medios para prober ia integridad de dicha funda.

Una bomba de aire, ya sea la bomba 38 u oira bomba 110,
presuriza el espacio interior 104 a lravés de un conducto 112 y una valvula S5
y una conexidn de prusba 108, preferentemente un tubo flexible 108 se
conecta al puerio 254, ¢l cual conduce al espacio interior 104 (véase ia Figura
3). [Estas estructuras serdn descritas de manera més completa en la
descripcidn completa de la Figura 3 a continuacién. Preferentemente, un filtro
113 remueve las particulas del aire presurizado. Un interruptor de
sobrepresion 114 evita la sobre presurizacion accidental de la funda. A partir
de la presurizacién completa, la vilvula S5 es cerrada y un sensor de presién
116 bloquea la caida en la presién en el conducto 112, lo cual indicaria el

escape de aire a través de la funda. Una vélvula 58 ventila en forma salectiva
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el conducto 112 y la funda a través de un filtro opcional 118 cuando el
procedimiento de prueba se compieta. Un amortiguador de aire 120 suaviza
la pulsacién de salida de presién de la bomba de aire 110.

El regulador de aire 120, también pudiera ser utilizado para
determinar si la conexién de prueba 108 coincide de forma adecuada con el
puerto 254. La conexién de prueba 106 incorpora una vélvula normalmente
camada 109, la cual se abre Unicamente a partir de la conexién adecuada al
tubo flexible 108. Si la conexién no elabora la prueba de determinacién de
fuga mencionada anteriormente no identificard que esta conexién fallé. El
amortiguador de aire 120 podria presurizar y podria no ocurrir fuga debido a la
vélvula cerrada en la conexidén de prueba 106. De manera similar, el puerto
254 incorpora una vélvula normalmente cerrada, la cual se abre Unicamente a
partir de la conexién adecuada al tubo 108. Cuando ambas de estas
conexiones no aestan elaboradas de forma adecuada, la prueba de fuga del
espacio interior 104 puede proporcionar resuliados falsos. El estado
desconectado puede ser examinado determinando sl un volumen diferente al
del amartiguador de aire 120 esta sisndo presurizado.

El primer amortiguador 120 y el espacio interior 104 son
presurizados hasta un nivel previamente determinado, tal como de 250 mbar.
Entonces, la vélvula S5 se clerra, aislando de esta manera el regulador de aire
120 a partir de la conexidn de prueba 108. La presién es ventilada a través de
la vilvula S6, la cual, si la conexién de prueba 106 ostd unida en forma
adecuada, puede ser ventilada hacia el espacio interior 104, aunque si no esta
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unido en forma adecuada, éste Gnicamente ventila una porcion del canducto
112. La vélvula S6 se clerra y la valvula S5 se abre para colocar la conexdén
de prueba 106 de regreso en comunicacién de fluido con el amortiguador de
alre 120. Después de que |a presidn se agienta, ésta es medida. Debe haber
caido a un grado que se puede medir a través de la accién del aire en el
amortiguador de aire 120 que llena el espacio interior 104. Sin embargo, si
ésta cae una cantidad pequeda indica que el aire no estd lluyendo en el
espacio interior 104, sino que esté atrapado por la viivula en fa conexién de
prueba 106. Las presiones adecuadas pueden ser determinadas facimente
con base en el volumen del amortiguador de aire 120 y el espacio interior 104.
Para acomodar la mayoria de los endoscopios comerciales, el amortiguador
de aire 120 debe tener un volumen de entre aproximadamente 20 mi (el cual
es de aproximadamente el 10% del endoscopio pequeino) hasta
aproximadamente 1000 ml (o cual es aproximadamente el 300% del
endoscopio grande). Ideaimente, el volumen debe estar entre
aproximadamente el 50% y el 200% del volumen del endoscopio y méas
idealmente éste podria aproximarse al volumen del espacio interior del
endoscopio 104. Debido a la variabilidad en los volimenes de los
endoscoplos, o volumen del amortiguadior de aire se puede ajustar, tal como
proporcionando amortiguadores de aire multiples y vilvulas de control para
cada uno. Debido a la presién Inicial de 250 mbar, una conexion adecuada
podria normaimente dar como resultado una presion final debajo de 190 mbar.

La presién adscuada para un endoscoplo particular se puede calcular con

19 P
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bas@ en los vokimenes del amortiguador de aire 120 y el espacio interior del
endoscoplo 104. La tuberla de Interconexién se debe mantener en un
volumen minimo para mejorar ia precision.

Un método altemativo para verificar la conexién adecuada én la
conexién de pruaba 106 es cerrer la vilvula S5 mientras que se prasuriza el
amortiguador de aire 120, dejar asentar la presién, y entonces abrir la véivula
S5. La presurizacién adecuada del amortiguador de aire 120 podria requesir
un sensor de presién (no mostrado) en el amortiguador de aire 120
localizados asi, de tal manera que no sean bloqueados por el clerre de la
vdlvula S5. La presién es verificada entonces. Si la presién no ha caido lo
suficlente, esto indica que el aire no estd fluyendo en el espacio interior 104,
aungue en su lugar esié siendo bloqueado en la conexién de prueba 106 por
la vélvula 108.

Prefareniemente, cada estacién 10 y 12 contiene cada una un
recipiente de goteo 130 y un sensor de derrame 132 para alertar al operador
de fugas potenciales.

Un suministro de alcohol 134 controlado mediante una vaiwia
S3 puede suministrar alcohol a las bombas del canal 32 después de los pasos
de enjuagado para auxillar en la remocién de agua de los canales del
endoscopio.

Los indices de flujo en las lineas de suministro 30 pueden ser
monitoreados por medio de las bombas del canal 32 y los sensores de presion
42. Llas bombas de canales 32 son bombas peristdlticas, las cuales

7 7
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suministran un fiujo constante. S| uno de los sensores presurizados 42
detecta una presién demasiado alte asociada con la bomba 32 apaga el ciclo.
El indice de flujo de la bomba 32 y su porcentaje en tiempo provee una
indicacién razonable del indice de flujo en una linea asociada 30. Estos
indices de flujo son monitoreados durante el procedimiento para verificar los
bloqueos en cualquiera de s canales del endoscopio. De manera
alternativa, el decaimisnto en la presidn a partir del tiempo de la bomba 32
que apaga el ciclo 32, también se puede utilizar para estimar el indice de flujo,
con indices de decaimiento mas rapidos asociados con los ndices de flujo
mads altos.

Una medicibn mas precisa del indice de flujo en un canal
individual puede ser deseable para detectar bloqueos més sutlies. Un tubo de
medicién 136 que tiene una pluralidad de sensores indicadores de nivel 138
sa conecta en forma fluida a las entradas de las bombas de canal 32. Una
configuracién de sensor preferida provee una conexldn de referencia en un
punto bajo en el tubo de medicién y una pluralidad de sensores 138
dispuestos en forma vertical por encima de éste. Pasando una corriente
desde el punto de referencia a través del fluldo a los sensores 138 se puede
determinar cudles sensores 138 estan inmersos, y por consiguients,
determinar el nivel dentro del tubo de medicidn 136. Se pueden aplicar en
este punto otras técnicas de deteccién de nivel. Cerrando la véivula St y
abriendo una véivula de ventilacion S7, las bombas del canal 32 realizan la
axtraccién en forma exclusiva del tubo de medicién. La cantiiad de fiuido que

71 W
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es extraida puede ser deteminada de forma muy precisa con base en los
sensores 138. Encendiendo cada bomba de canal en aislamiento, el fiujo a
través de la misma puede ser determinado de forma precisa con base en el
tiempo y el volumen del fluido vaciado desde el tubo de medicién.

Ademés de los disposhivos de entrada y safida descritos
anteriormente, todos los dispositivos eléctricos y electromecdnicos mostrados
estén coneclados en forma operativa y son controlados por el sistema de
control 20. De manera especffica, y sin limitacidn, los interruptores y sensores
42, 59, 76, 84, 90, 98, 114, 116, 132 y 136 proveen la entrada | al
microcontrolador 28, el cual controla la descontaminacién y otras operaciones
de méquina de acuerdo con ésta. Por ejemplo, el microcontrolador 28 incluye
las salidas O que estin conectadas en forma operativa a las bombas 32, 38,
70, 72, 88, 94, 100, 110, las vélvulas S1-S7, y el calentador 80 para controlar
estos dispositivos para la descontaminacion efectiva y otras operaciones.

Volviendo también a la Figura 3, un endoscopio 200 tiene una
parte de cabezal 202, en la cual, las aberturas 204 y 208 son formadas, y en
las cuales, durante el uso normal del endoscopio 200, estin dispuesias una
vilvula de aire/agua y una vaiwia de succién. Un tubo de Insercién flexible
208 esta unido a la parte de cabezal 202, en la cual se acomoda un tubo de
un canal de airefagua combinado 210 y un canal de succién/bicpsia
combinado 212.

Un canal de aire separado 213 y un canal de agua 214, los

cuales estén en la ubicacién de un punto de unién 216, que surge en el canal

%
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de airefagua 210, esidn dispuestos en Ila parte de cabezal 202
Adicionaimente, un canal de succion separado 217 y un canal de biopsia 218,
los cuales surgen en ia ubicacion del punto de unién 220 dentro del canal de
succion/biopsia 212, son acomodados en la parte de cabezal 202.

En ia parte de cabezal 202, el canal de aire 213 y el cangal de
agua 214 se abren en la abertura 204 para la viivula de aire/agua. El canal
de succidn 217 se abre en la abertura 206 para la vélwla de succion.
Adicionalments, una manguera de alimentacién flexible 222 sa conecta a la
parte de cabezal 202 y acomoda los canales 213°, 214’ y 217', los cuales por
medio de las aberturas 204 y 206, son conectados al canal de aire 213, el
canal de agua 214 y el canal de succién 217, respectivamente. En ka préctica,
la manguera de alimentacién 222 también es denominada como un estuche
conductor ligero.

Los canales que se conectan mutuamente 213 y 213, 214 ¢
214', 217 y 217", serén denominados en lo sucesivo en general como al canal
de aire 213, el canal de agua 214 y el canal de succidn 217.

Una conexién 226 para el canal de aire 213, las conexiones 228
y 228a para el canal de agua 214 y una conexién 230 para el canal de succién
217 estan dispuesta an la seccién de extremo 224 (también denominada
como el conector del conductor de luz) de la manguera flexible 222. Cuando
la conexién 226 esté en uso, la conexidn 228 es cerrada. Una conexitn 232

para el canal de biopsia 218 esta dispuesta sobre ia parte de cabezal 202.
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Un separador de canal 240 se muestra Insertado en las
aberturas 204 y 206. Este comprende un cuémpo 242 y elementos de tapdn
244 y 2486, los cuales ocluyen respectivamente las aberturas 204 y 206. Un
inserto coaxial 248 sobre el elamento de tapon 244 se extiende hacla adentro
de la abertura 204 y termina en una brida anular 250, la cual ocluye una
porcién de la abertura 204 para separar el canal 213 del canal 214.
Conectando las lineas 30 a las aberturas 226, 228, 228a, 230 y 232, el liquido
para limpieza y desinfeccién puede fluk a través de los canales del
endoscopio 213, 214, 217 y 218 y fuera de la punia distal 252 del endoscopio
200 por medio de los canales 210 y 212. El separador de canal 240 garantiza
que dicho liquido fluya todo el trayecto a través del endoscopio 200 sin
fugarse de ias aberturas 204 y 206 y aisla los canales 213 y 214 entre sl, de
tal manera que cada uno de éstos tiene su propia trayectoria de flujo
independiente. Un experto en la materia apreciaré que diversos endoscopios
que tienen diferentes configuraciones de canales y aberturas, probablemente
requeriran modificaciones en el canal separador 240 para acomodar dichas
diferencias mientras que ocluye los puertos en la parte de cabezal 202 y
mantiene separados los canales entre si, de tal manera que cada canal puede
ser vaciado independientemente de los otros canales. De lo contrario un
bioqueo en un canal puede dirigir nuevamente solo @l flujp a un canal
conectado deshloqueado.

El puerto de fuga 254 en la seccién de extremo 224 conduce al
espacio de porcidn interior 104 del endoscopio 200 y se utiliza para verificar la
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Integridad fisica del mismo, particularmente para garantizar que no s& he
formado fuga enire cualquiera e 106 ¢anales y el intarior 258 & desde of
axteriar al interior 258,

El ciclo de limpieza y estariizacién en detelle comprende los

algulentes pasoa.

Pasq 1. Abrir la tapa
Al preglonar &l pedal (no mostrado) 66 abire la tapa del recipiente

16a. BExiste un pedal separado para cada iadn. Sila prezion o8 removida del

pedal, el mavimiento de |a tapa la detiene.

Paso 2. Colocar y eoneciar 8 endoscoplo
El tubo de insereddn 208 del endosoopio 200 se inserta en & tubo

de crculaciin helicoidal 64. La secckdn de extremo 224 y b3 Beccidn de
cahezal 202 del endoscoplo 200 estdn shuadas dantro del reciplente 148, can
la manguera de alimentacion 222 anrollade dentro dal recipiente 14a con un
didmetro 1an amplio como sea posible.

Las lineas de vaciado 30, preferentements con eddigo de color,
astan unidas, cadd una, g las abarturas del endoscopio 228, 228, 2264, 230 y
232. La llnea de aa 112, también estd conectada al conector 2564, Una guia
localizada sobm Ia estacién 10 provee ung referencla para las conexdones con

eodigo de oalar.
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Dependiendo de la configuracion que puede ser seleccionada

por el cliente, al sislema de control 20 puede dar un aviso para un cidigo de
usuario, ID de paciente, cddigo de endoscopio, y/o cidigo de especialista.
Esta informacién puede ser ingresada manuakmente (a través de la pantalla
sengible al contacto) o en forma automética, tal como utilizando una vara de
c4digo de barras unida (no mostrada).

Paso 4 jgnt

Cerrar la tapa 16a, preferentemente requiere que el usuario
presione un bot6n del equipo y un botén de pantalla sensible al contacto 22 en
forma simuitanea (no mostrado) para proveer un mecanismo a prueba de
fallas para evitar que las manas del usuario sean atrapadas o pellizcadas por
la tapa del recipiente que se cierra 168a. Si cualquiera de los botones del
equipo o boton de software es liberado mientras que la tapa 18a esta en el
procedimisnto de cerrado, el movimiento se detiene.

[ rel m
El usuario presiona un botdn de la pantalla sensible al toque 22
para iniciar el procedimiento de lavado / desinfeccién.
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La bomba de aire es iniclada y la presién dentro del cuerpo del

endoscopio es monitoreada. Cuando la presion alcanza 250 mbar, se detiene
la bomba, y se permite que Ia presin se estabilice durante 6 segundos. Sila
presion no ha alcanzado los 250 mbar en 45 segundos, se detiene el
programa y se notifica al usuario de la fuga. Si la presion cae a menos de 100
mbar durante el perfodo de establlizacidn de 6 segundos. el programa se
detiene y se notifica al usuario de la condicién.

Una vez que Ila presién se ha estabilizado, la vdivula S5 es
cerrada y la vilvula S6 es ablerta para ventllar la presién del espacio interior
104 debajo de la funda 102. La vélvula S6 es cermada y la vdivula S5 es
ablerta. Se permite que la presidn se establlice durante de uno a seis
segundos, y la presién nueva es verificada. Si as mayor de 190 mbar, se
determina que la conexién de prueba 106 no estd conectada en forma
adecuada ¢ en su tolalidad al puerto 254. El ciclo sa detiene y el usuaric es
notificado de la condicién. Asumiendo que la conexién es adecuada, ia
presion es entonces monltoreada durante el transcurso de 60 segundos. Sila
presidn cae méds de 10 mbar dentro de los 60 segundos, el programa se
detiene y 8e notifica al usuario de la condicidn. Si la caida de presion es
menor de 10 mbar durante los 60 segundos, el sistema continda con el

siguiente paso. Una presién ligeramente positiva es mantenida dentro del
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cuerpo del endoscopio durante el resto del procedimiento para evitar que los
fluidos se fuguen al interior,

Pago 7. Verificar conexiones

Una segunda prueba de falla verifica la conexidn adecuada para
los diversos puertos 226, 228, 228a. 230, 232 y la colocacién adecuada del
separador de canal 240. Una cantidad de agua 8s admitida en el reciplente
14a, de tal manera que se sumerge el extremo distal del endoscopio en el
tubo helicoidal 64. La valvula S1 es cerrada y la vivula S7 es abierta y las
bombas 32 son ancendidas en reversa para extraer un vacio y en Gitima
instancla extraer el liquido dentro de los canales del endoscopio 210 y 212.
Los sensores de presién 42 son monitoreados para asegurarse de que la
presién en cualquiera de los canales no cae mas de una cantidad previamente
determinada en un marco de tiempo determinado. Si esto sucede,
probablemente indica que una de las conexiones no fueron realizadas de
forma cormecta y el aire 9@ estd fugando dentro del canal. En cualquier caso,
en la presencia de una caida de presién inaceptable, el sistema de control 20
cancelar el ciclo indicando que una conexidén probablemente es defectuosa,
preferantemente ¢on una indicacién de cuél canal fue el que fallb.
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El propdsito de este paso 6s deacargar el agua a través de los
canales para remover el material de desperdicio antes de lavar y desinfectar e

endoscopio 200.

Paso 8, Llenar el recipiente

El recipiente 14a se liena con agua filtrada y el nivel de agua es

detectado por el sensor de presién 58 dabajo del reciplente 14a.

El agua es hombeada por medio de las bombas 32, a través del
interior de los canales 213, 214, 217, 218, 210 y 212 directamente al drenaje
74. Esta agua no se hace circular nuevamente alrededor de las superficies

exteriores del endoscoplo 200 durante asta etapa.

Paso 10. Drenaje

A medida que el agua estd slendo bombeada a través de los
canales, ia bomba de drenado 72 es activada para garantizar que e! recipiente
14a también es vaciado. La bomba de drenado 72 sera apagada cuando el
interruptor de drenaje 76 detecte que el procedimiento de drenado esta

completo.
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0 11. Soplar alre ves de | lgs
Durante al procadimiento de drenado, & sople aire estarlizado
por madio de la bomba de aire 28 a través de todos los canales del

&ndoscoplo en forma simulténea para reducir af minimo el fraslado potancial.

Lavado

P 2 Lle reciplen

El recipiante 14a sa lana ¢on agua callente {a ung tempéaratura
de 35°C). La temperatura del agua s controlada controlandd ke mezcla de
agua calentrda y no calehlada. El nivel de agua as datectadd por el sensor

de presion 69.

Paso i3 ar dete

El sisiemsa agrega detergente anzimatico al agua que ircula en
& giglema por medlo de & bomba de madiddn perstiltica 88. El valumen as
confrolado controlande el tiempo de entrega, la velocidad de la bombe, ¥ &

didmetro interior del entubado de la bomba paristaltica.

4. _Hacer circular ucion de o
La solucidn detergente o6 bombeada en forma activa a través de
los canales intemos y sobre la auparicie del endoscoploc 200 duranta un

perivdo dé tlempo previaments determinada, nomalments desde uno hasta

%t
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cincd minutos, prefargntémente de aproximadamente fres minulos, mediamte
las bombas de canal 32 y la bomba da ¢irculacion externa 70. El calentador

&n finea 80 marttiens & temperatura aproximedamente a 35°C.

Paga 15. Iniclo de la prusha de bloqueo

Deaspuss que la soluion detergente se hixo circular duranta Lm
par de minueog, 5& mide el indice da fivjo a fravés de los canales. S| el Indlce
de flujp a trevés de cualquler canal g5 menor que un indice previaments
determinada para ese canal, &l camal es ldemificado como bloqueado, 8l
programg. 58 datiensa, y sa le notifica al usuario de Ia condiclén. Las bombas
peristiticas 32 son encendidas en sus indikes de flujp previamente
detarminados y se detiene ¢l flujo en la presencia dé lecturas da presion
Inaceptablormente altas en ol sensor de presidn asoclado 42. S1un cangl es
blogueado, el ndice de flujo préviamente detarminada activara el sensor de
presidn 42 indicando i incapacidad de pasar da forma addecuada este indice
de fiyjo, Ya que las bombas 32 son peristdhicas, s indice de fjo de
operackn combinada eon & porcentaje de tiempo én qus se apaga el cielo
gebido a |a presidn, proveerd el indice de flujo real. El ndice de fiujo tambidn
puede ser pstimado con base en ol decaimienio de la presiéon a partir dei

tiempt en que la bomba 32 detient $u ciclo.
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Paso 16, Drenaje

La bomba de drenaje 72 as activada para remover la solucién
detergente del recipiente 14a y los canales. La bomba de drenaje 72 se
apaga cuando el sensor de nivel de drenaje 76 indica que el drenaje esté

completo.

Baso 17. Sopledo do are

Durante el procedimiento de drenaje, el alre esteriizado es
soplado a través de 10dos los canales del endoscoplo en forma simultdnea
para reducir al minimo el traslado potencial.
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Enjuagye

Paso 18._Llenar el reciplan
El recipierte 14a se liena con agua cellende (35°C). La
temperatura del agua &3 conbrolada, eantrolancdo B mezcla de agua calentada

y no calemada. Ei nivel de agus &5 detectado por &l sensor de presion 89,

Pass 19 Enjuggue

El agua de enjuague s& hace cicular dantro de los canales del
andascopic {(por medio de las hombas de canal 32) ¥ sobre el extenior dal
endoscopio 200 (por media de la bomba de cireulacion 70 vy el brezo Irrigedor
60) dummnie 1 minuto.

Paso 20, Prueba de blogueo continuo
A medide que ¢l agua de snjuague eé bambeada a iravas de los

canales, el indice de fluja & trawés de loa canales &8 madido y si 8ste cae
debajo del indice previamants detesminado para cualquler canal determinadso,
&l canal ea kentificado como bloqueado, &l programa se deliens y se notifica

&l usuario de la condicion.

Paso 21. Drenai
La bomba de dremafe &3 activada para remover ¢ agua de

enjuague del recipiants ¥ los canales.

vE]
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Paso lado de i
Durante & procedimienio de drenaje, el aie esterilizado es
soplado a ravis de todos les canalas del sndoscopio pare reducir al minimo

&l rragtado potenclal,

3. ir enjuagus
Log pasos 18 a 22, san rapelidos para garantizar el enjuague
mixmo de la solutidn detergente enzimética de las superficies del

endoscaoplo y el recipiente,
infecgid

Pasp 24, Lienado del regipients-
El recipleme 14a se Hena con agua muy callents {(53°C). La

temperatura del agua €3 controlada controlando la meézcia de agua calentada
y no calentads. El nivel de agun es detectado por el sensar de prealén 69,
Durante el procedimisnto de lenado, las bombas del canal 32 estin apagadas
con el objeto Je garantizer que e desinfeclan® én el recipiente estd an la

concantracién de uso antes de haoerio circular a través de los canales.
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Un volumen de desinfectante 92 medido, preferentemente
solucién concentrada de ortofalaidehido CIDEX QPA, disponible de Advanced
sterflization products division ethicon Inc., Irving, CA, es exiraida del tubo
medidor de desinfectante 96 y es entregada en el agua en el recipiente 14a
mediante la bomba medidora 100. El volumen de desinfectante es controlado
colocando el sensor de lienado 98 en relacién con el fondo del tubo de
distribucién. El tubo de medicién 96 se flena hasta que el interruptor de nivel
superior detecta el liguido. E1 desinfectante 92 es extraido del tubo de
medicién B6 hasta que al nivel del desinfectante en el Wubo medidor estd
apanas debajo de la punta del tubo de distribucion. Después de haberse
digtribuido el wvolumen necesario, el tubo de medicibn 96 es HNenado
nuevamente a partir de la botella de desinfectante 92. El desinfectants no es
agregado hasta que se lena el recipiente, de tal manera que en caso de un
problema con el suministro de agua, el desinfectante concentrado no se deja
en el endoscopio sin agua para enjuagario. Aungue se agrega desinfectante.
ias bombas de canal 32 son apagadas con el objeto de garantizar que el
desinfectante en el recipiente esié en la concentracién de uso antes de

hacerlo circular a traves de los canales.

Pagg 26. Desinfeccién
La solucién desinfectante en uso es bombeada en forma activa a
través de los canales intemos y sobre la superficie del endoscopio, ideaimente
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durante un minimo de 5 minutos, mediante las bombas de canal y la bomba
de circutacién extema. La temperatura es c¢onirolada por el calentador en

linea 80 a una temperatura de aproximadamenta 52.5°C.

Paso 27, Varificacién de flujo

Durante el procedimiento de desinfeccidn, el flujo a través de
cada canal del endoscopio es verificado mediante el cronometraje de [a
distribucién como una cantidad medida de solucién a través del canal. La
viilvula S1 es cerrada, y la vilvula S7 es abierta, y a su vez, cada bomba de
canal 32 distribuye un volumen previamente detarminado a su canal asociado
desde el tubo medidor 136. Este volumen y el tiempo que éste toma para
distribuirse proveen un Indice de flujo muy preciso a través del canal. Las
anomalias en el Indice de fiujo que se espera para un canal de un didmetro y

longitud son indicadas mediante el sistema de control 20 y el procedimianto se

detiene.

Debido a que la solucion en uso del desinfeciante es bombeada
a través de los canales, el indice de fiujo a través de los canales también es

medido como en el Paso 15.

Yzh
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Paso 29. Orenaje
La bomba de drenaje 72 es activada para remover la solucién

desinfectante del reciplente y los canales.

Pasg 30. Soplado de aire
Durante el procedimiento de drenaje, el aire esterilizado es

soplado a través de todos los canales del endoscopio en forma simultianea
para reducir al minimo el trasiado potencial.
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El recipiente as lienado con el agua caliente esterilizada (45°C)
que ha pasado a través de un filiro de 0.2 p.

Paso 32, Enjuague

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

P P n
A medida que el agua de enjuague es bombeada a través de los
canales, el (ndice de flujo a través de los canales es medido como én el Paso

15.

Paso 34. Drenaje
La bomba de drenaje 72 es activada para remover el agua de

enjuague del recipiente y 108 canales.
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Paso 35._Soplado de aire
Durante el procedimienio de drenaje, el aire esterillzado es

soplado a través de todos los canales del endascopio para reducir al minimo
el trasiado potencial.

Pago 36. Repetir enjuague

Los pasos 31 a 35, son repetidos dos veces mas (un total de 3
enjuagues posteriores a la desinfeccidn) para garantizar la reduccién méxima
de residuos de desinfeciante del endoscopio 200 y las superficies del

reprocesador.

Prucba de fuga final

Repetir ol paso 6.

Pasg 38. Indicar r
La terminacién exitosa del programa es Indicada en la pantalla

sensible al contacto.
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Paso 39, Despregurizar gl endoscopio

Desde el momento de terminacién del programa hasta el
momento en que la tapa es ablerta, la presién dentro del cuerpo del
endoscopio es nomnalizada a presidn ambilente abriendo la vaivula de
ventilacién S5 durante 10 segundos cada minuto,

ntify lu
Dependiendo de la configuracién seleccionada por el clients, el
sistema evitaré que la tapa sea abierta hasta que se ingrese un oddigo de
identificacién de usuario valido.

La informacién sobre el programa terminado, incluyendo la ID del
usuario, ID del endoscopio, |ID del especialista, @ ID del paciente es
almacanada junto con los datos del sensor obtenkios a través de! programa.

Im L 6l
Si una impresora estd conectada al sistema, y si lo soliciia el
usuario, 56 imprimiré un registro del programa de desinfeccién.
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Paso 43, Ramover o endoscnplo

Una vez que tin cddigo de identificacion del usuario wilido ha
skia ingresado, |2 tapa se puede gbrir {(\Rilzando ef pedsl coma an al Pago 1,
antericr}. El endoscopio es entonces descanectada de las lineas de vaciado
A0 y ramovida del reclpiente 14a. La tapa puede entonces carrarge ulbilizando
los botones tento del equipo come de software como se describit en &l Paso 4
amerior.

La presents imsencidn ha sido descrikta haciendo refarancia a las
modalidades preferides. Obviamente, las modificaciones y alteraciones se les
ocuriran 3 ohtros a parlir de 12 lectwa v comprension de la descripcitn
detallada anteror. Se protende que B presente invencion sea interpretada
como incluyendo todas dichas modificaciones y alteraciones como parte del

gleance de las Aeivindicaciones anexas o los equivalentes da las mismas.
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NOVED INVENCION

REIVINDICACION

1.- Un método durame un procedimignto de limpieza para
detectar k& conexion adecuada de una conexidn ¢é prusba a un puerta de
erddostopio, conduclendo dicho puerio 8 un espacio Interfor debajo de una
funda en el endascoplo, caractarizade porque ef métodn comprende fos pasos
de: 8} presurizer un amortiguadar de alre, el cual estd consctado al puerto del
andoscopio hasta una presiin previemente detarmineds en exceso de una
prasidn en &! gspacio interior; b aislar el amortiguador de aire de la conexidn
de prueba con una vaivula de alslamienta; ¢) ebrlr la vilvula de aislamiento y
medir la presiin del ematiguador de aire; d} si la presiin en el amortiguador
da ain® no ha disminukdo en una canlidad previamente detarminada,
dalerminar que la conexion de prueba no sté conectada en karma adecuada
al puarto del endoscope.

2.- El métode de conformidad con fa Rehindicacion 1,
¢aracterizado ademée porque el wvolumen del amartiguador de aire 3@
encuenira entra & 10% hasta el 300% del volumen dal espacio inferior.

3.- El métedo de conformidad con lg Relvindicacidn 1,
caracierizado ademds porque al volumen del amortiguador de afre se

ancuerntra endre el 50% haska el 2005 del volumen dal espagio interor.
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4.- El métedo de conformkiad con ke Reivindicacion 1,
caracterizado ademds pomque e volumen del amortiguador de elre se
encuentra entra el BO% hasts €l 120% del volumen del aspadia Interior.

5- El mi#todo de conformilad con la Rehvindicacién 1,
caractarizado acemés porgque &l amartiguadior de aire iens un volumen fljo.

6.- E métedo de conformidad con la Relvindicackdn 1,
caracterizado ademas porque la cantidad preiamente determinada en el pasa
d} se encuantra entre el 8% hasta el 51% de la presion praviamente
determinada.

7.- El método de conformidad con la Relvindicacion 6,
caracterizade ademds porque la cantidad previamente determinada sn el paso
d} se sncuenkra entre el 25% hasta e 75% de la preeidn previemente
determinada,

8. El método de conformidad con la Reivindwacidn 1,
cewacterizado ademsas porque comprende adicionaimenie el paso de Infarmar
a un ugaro de kB determinacion de gue la conexidn de prueba no egtd
congctada en forma adecuada al pusrto.

8.- E|l molode de conformidad con la Raivindicacidn 1,
caraclerzacdo ademds pomque comprende adicionaimente mpesurizar el
amartiguador de aire mientras que esid en comuniceckin de fuido con el
@3pacio interior y posteriormente, entes del paso ¢} descargar la presion a
través de un concucto de ventilacion kocallzado entre la vauie de aislamiento

y la conexion da prueha.
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10.- El método de conformidad con la Reivindicacién 9,
caracterizado ademéas porque comprende adicionalmente después del paso d)
presurizar nuevamente el espacio interior hasta una presion sobre los 240
mbar y posteriormente realizar una prueba de fuga en el espacio interior
midiendo la degradacién de presidn en el mismo durante el tiempo.

11.- El método de conformidad con la Reivindicacidn 1,
caracterizado ademés porque después del paso ¢) se realiza una prueba de
fuga en el espacio interior midiendo la degradacién de presién en el mismo
con el transcurso del tiempo.

12.- El método de conformidad con la Reivindicacion 1,
caracterizado ademas porque el paso b) ocurre antes del paso a).

13.- El método de conformidad con 1a Relvindicacion 1,
caracterizado ademés porque un modelo de disefio del endoscopio es
Ingresado en un sistema de control y en donde esa informacién es verificada
comparando la presién en el amortiguador de aire durante ol paso d) con una
presidn conocida esperada para dicho modelo de diseno.

14.- E! método de conformidad con la Relvindicaci6n 1,
caracterizado ademas porque comprende adicionalmente el paso de ajustar el
volumen del amortiguador de aire antes del paso a) mediante lo cual se hace
coincidir de manera mas cercana del valumen en el amortiguador de aire con

el volumen en el espacio interlor.
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