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1. BAXHA NH®OPMALMUA - NPOYETETE NPEAW YNOTPEBA

MHCTPYKUMMUTE MOXeE [ia NoBpean MHCTPYMEHTA, Aa NPUYMHU HapaHsiBaHe Uiu JOpU CMbPT.

,BHVUMAHWE" o603HayaBa, 4e M3non3BaHeTO UM HenpaBunHaTa ynotpeba Ha MHCTPYMeEHTa

i"} LJPEOYMNPEXOEHNE® o6o3sHavyaBa ocobeHo onacHa cuTyauusi. HecbobpassBaHeTo c
@ MOXe Aa NpUYUHM Npobnem, KaTo HeM3npaBHOCT Ha NPoAyKTa, WeTa unun nospeaa.

1.1 TlpearoBop

ToBa pbKOBOACTBO 3a MoTpebutens cbabpXka BakHa MHGOPMauUMa 3a onTMManHata u 6esonacHa
ynotpeba Ha Broncoflex™. VMHdopmauuaTa B ToBa pbKOBOACTBO 3a noTpedutensa moxe ga 6bae
NpOMeEHeHa No BCAKO Bpeme, 6e3 npeanssectme. YBepeTe ce, Ye n3nosnssaTte Haln-HoBaTa BEPCUS, KaTo
Bnesete B yebcanTta Ha Axess Vision Technology https://www.tsc-life.com nnu ce cebpxeTe ¢ mecTeH
npeacrtaBuTen.

ToBa PBbKOBOOCTBO 3a n0Tpe6|/|Ten;| HEe CbAbpXa HUKaKBU 00SICHEHNA OTHOCHO I/IHd)OpMaU,VIFITa,
CBbp3aHa C eHOOCKONCKNUTE TEXHUKUN KAaTO TaKnBa.

MNpoyeTeTe BHMMATENHO TOBA PbLKOBOACTBO, 3aeAHO C PbKOBOACTBATa 3a BCUYKM M3MON3BaHU
WHCTPYMEHTWU, W M U3Non3BanTe cnopes ykasaHusTa. CbxpaHsiBaTe BCUYKM pPbKOBOACTBA 3a
noTpebuTens Ha CUrypHoO 1 NECHO AOCTBLMHO MSACTO. AKO MMaTe BbNPOCU UM KOMEHTapU OTHOCHO TOBa
PBKOBOACTBO, CBBbPXETE Ce C HAC 3a noBeyve MHgopmaLms.

ToBa pbKOBOACTBO ONMMCBa NPENOPbYMTENHUTE NPoLEeaYpPU 3a NpOBepKa U NoAroToBka, KOMTO TpsibBa
[a ce criefBart npeau u3nonssaHe Ha MHCTPYMEHTa, 3aef4HO C NpeanasHMTe MepKy 3a U3XBBLPIISHE Ha
npoaykTa cnepg ynotpeoba.

CnepnBaiiTe BHMMAaTENHO BCUMYKM YKa3aHWsi B TOBa PbKOBOACTBO 3a notpebutens. Hepobpoto
pa3bupaHe Ha Te3n MHCTPYKLMM MOXe Aa foBeae [0:

e TEXKM HApaHsABaHMSA Ha NaUMEHTa,

e TEXKM HapaHsiBaHWs Ha noTpeburtens,
e TEXKW HapaHsBaHMA Ha TpeTa CTpaHa,
e noBpeaa Ha obopyaBaHeTo.

1.2 TlpepHa3Ha4yeHue

To3n BMaeo GpoHXOCKON € npefHa3HayeH ONTMYHO Aa noka3Ba 6enoapobHusa TpakT ¢ noMowTa Ha
MoHWTOp (Screeni™) 1 Aa ce M3nNon3Ba ¢ akcecoapy U MHCTPYMEHTU 3a eHgoTepanusi.

BenoapobHMAT TpakT BKMYBa OpraHuTe, TbKaHWTE W MOoACUCTEMUTE, NPeACcTaBeHUM OT HOCHUTE
npoxoan, TpaxesaTa M BpPOHXMAaNHOTO AbPBO M3BBLH MbpPBUYHUTE OpOHXU. Buaeo GpoHxockonbT ce
BbBexXJa Mo opaneH unun HasarneH nbT.

Broncoflex He TpsbBa Aa ce n3nonaea 3a uenu, pasnuyHn OT ONUCaHUTE TYK.

1.3 [MokasaHunA 3a ynotpeba

Tosu Buaeo GpPOHXOCKON e NpeaHasHayveH 3a M3ronasaHe U3KMYMTENHo B 6onHnYHa cpeaa.
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1.3.1 Akcecoapu U MHCTPYMEHTMN 3a eHAOTepanus

EdekTBHaTa ObMKMHA HA €HOOCKOMNCKMS UHCTPYMEHT TpsibBa Aa 6bae noHe ¢ 30 cm no-ronsima ot
edeKkTMBHATa Ob/HKMHA Ha eHaocKona.

MuHMManeH cbBMeCTUM

MuHMManeH cbBMeCcTUM MakcumaneH pa3smep Ha
pa3smep Ha
Mogen pa3mep Ha MHCTPYMEHTUTe 3a
eHaobGpoHxuanHaTa
eHpoTpaxeanHaTa Tpbba eHpoTepanusa
Tpb6a c ABOEH NyMeH
Broncoflex 3.9/1.4 Agile =250mm =35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 CbBMeCTUM UHCTPYMEHT
EHpockonckn akcecoapu:

- MHCTPYMEHTU 3a eHaoTepanna, CbBMeECTUMU C M,D, Ha pa6OTHVIFI KaHan (KaTO LMK 3a 6I/IOI'ICI/IFI,
UNATONTOTNMYHN HEeTKNU, EHOOCKOMNCKN UM, KPUMOCOHON, ENEKTPOXNPYPrnyHn COHD,I/I).

- aKkcecoapu CbC CTaHOAPTHO CBbp3BaHe nyep cnun u/unu nyep nok (¢ ynotpeba Ha NpunoxeHus
WHTpoALocep).

- Easy BAL Clip (ped. Ne 41010000)

- BUCOKOYECTOTHO eneKkTpoxmpyprudHo obopyasaHe, otroapswo Ha EN 60601-2-2, 3a ynotpeba camo
¢ Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 MNonynauua nauneHTn

Broncoflex Moxe ga ce n3nonsea camo Npu Bb3pacTHU NaLMEHTMW.

1.4 TlpoTuBONOKasaHusA

N306paxeHnaTa, reHepupaHn oT TOBa YCTPOWCTBO, He TpsibBa Oa ce M3Mon3eaTt 3a AUarHOCTUYHU
uenu. Broncoflex e noaxoasiy 3a kKayecTBeHa BM3yanu3auus, HO He U 3a CTPYKTYPHO opasMepsiBaHe.
BCbLIHOCT KONMMYECTBEHOTO OpasMepsiBaHE MOXe OAa [oBede A0 HETOYHM pesynTaTh, Tbil kaTo
reoMeTPUYHOTO U3KPMBSIBAHE HA YCTPOCTBOTO HE € OLIEHEHO.

J'IeKapMTe Tpﬂ6Ba Oa TblKyBaT N noAKpenAaT BCUYKM KOHCTaTauun no Apyrn Ha4ymHu, Bb3 OCHOBa Ha
KMWHNYHUTE JaHHW Ha NauneHTa.

1.5 Kpanudukauma Ha noTpedbutens

Broncoflex Tpsabea ga ce usnonssa camo oT oby4eH MeaMLMHCKN NepcoHari, KOWTO € YMbSIHOMOLLEH
Aa U3BbpLUBA npoueaypu 3a bpoHxManHa eHgoCcKonusi NO4 OTFOBOPHOCTTA Ha flekaps, oTroBapsLy, 3a
npernega Ha nauueHTa.

KoraTto nma ocouumanHm ctangaptv n/mnu pasnopendu, cBbp3aHn ¢ ksanudukaumaTa Ha notpebutens
32 U3BbPLUBAHE HaA €EHOOCKOMUSI M EeHOOCKOMNCKO JliedeHune, OnpedeneHn oT MeguuMHcKaTa
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agMUHUCTPaUMUS WK OT ApYrM ouuManHu WUHCTUTYLUMKW, KaTo akageMU4YHOTO obLecTBo no
eHgockonus, Te TpsibBa Aa ce cnasear.

B npoTuBeH cny4yan To3m MHCTPYMEHT TpsibBa Aa ce U3non3Ba caMo OT fiekap, ogobpeH OT HavarnHuka
Ha OTAEeNEeHMeTo, OTroBapsilLO 3a NpeaoTBpaTsiBaHe Ha 3rononyku B GonHuuaTta, unm oT fMUETO,
OTroBapsiLLO 3a CbOTBETHUS oTAen (NynMoriorMyHo otaenenHve u ap.). Nlekapat Tpsiéea ga 6bae B
CbCTOSIHME Aa U3BBbPLUN BUOEO €HOO0CKONUSTa U NnaHupaHaTa eHaoCcKomncka npoueaypa 6esonacHo, B
CbOTBETCTBME C HACOKWUTE, ONpeAeneHn oT akageMU4HOTO OOLLEecTBO MO €HAOCKOMUS U OTYMTalKK
PUCKOBETE OT YCIOXHEHMSI, CBbP3aHN C eHAO0CKONMATa U eHaocKonckaTa npowueaypa.

MepcoHanbT TpsibBa [Oa € HasiCHO C MOTeHUManHuTe PUCKOBE M HapaHsiBaHUSl, CBbp3aHu C
€HZ0CKOMNCKMUTE Npoueaypu, KOUTo ca NpeaumMHo: nepdopaums, KbpBeHe U NHEKUMS.

1.6 TlpeaynpexaeHus A U BHUMaHUe npu ynotpebdba @

CnasBawiTe BCMYKM NpeaynpexaeHvs n npeanasHn Mepku, onmcaHyn B TOBa pbKOBOACTBO. B npoTueeH
cnyvam Axess Vision He MOXe [a HOCKM OTFOBOPHOCT B Cflydal Ha HapaHsiBaHe Ha nauueHTta unu
notpebutens unu B crydam Ha NnoBpeda Ha yCTPOMCTBOTO.

Mpean ynotpeba npoBepeTe Aanu onakoBkaTa € HenokbTHaTa. YCTponcTBaTa, Npy KOUTO
A onakoBKaTa e noepeneHa, He TpsiGBa aa ce U3nNon3BaT U NPU HUKaKBU 0OCTOATENCTBA, He
TpsiGBa Aa 6bAAT NOBTOPHO CTEPUIU3MPAHM.

BuHarum npoBepsiBaiTe cpoka Ha rogHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa Ha Broncoflex, npegu
ynotpeba.

MpoBepeTe BCcekn Broncoflex npeaun ynotpeba, 3a ga oTKpmMeTe KakBaTo 1 Aa e nospena. Ako
NPOAYKTbT € nOBpedeH, He YHKUMOHMpA npaBuUnHO unu € 6wun um3nycHart, He ro
n3nonasanTe.

B cnyya Ha 3aTpygHeHusa npu MNocTaBAHETO Ha npuroxeHaTta 4vact Ha Broncoflex B

npeau Aa npoabImKuTe.

3axpaHBaHu C TOK UW/UNy aKTUBHM MHCTPYMEHTW 3a eHAoTepanus (Hanp. nasepHa coHga unu
APYro enekTpoxupyprmyHo obopyaBaHe) He TpsibBa ga ce wum3nonssaT ¢ Broncoflex.
NHCTpymMeHTUTe 3a eHaoTepanus — 3axpaHBaHWu C TOK U/UNK akTUBHK (Hanp. nasepHa coHaa
NN Jpyro enekTpoxmpypruyHo obopyasaHe) — ca cbBmecTumu ¢ Xflo

Camo 3a XFlo: He 3apgenictBanTe UHCTPYMEHT 3a eHgoTepanusa (0cobeHO nasepHo unu
€neKTpoxXmpyprmdHo obopyaBsaHe) B eHAockona, Nnpean QUCTanHNAT Kpanm Ha UHCTPYMEHTa
Aa MoXe fa ce BMAW Ha nsobpaxeHneTo Ha moayna ¢ aucnnesd, Tbi KaTo ToBa MOXe Aa
AoBefe 00 HapaHsiBaHe Ha naumMeHTa unu 4o nosBpeaa B eH4ocKona.

Camo 3a XFlo: EHaockombT M aKkTMBHUTE WHCTPYMEHTM 3a eHaoTepanus, Hanp.
BMCOKOYECTOTHM W fasepHU WHCTPYMeHTH, He TpsAbBa Aa ce u3nonseart, Korato B

A OpoHxuTe unu TpbbaTa, He npunaranTe cuna uU ce onUTanTe Aa yCTaHOBUTE MpUYMHaTAa,
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ANXaTenHuTe MnbTUWA Ha nauMeHTa ca HanWyHW CWUMHO 3ananuMn rasose, Hanp.
aHeCcTeTUYHM aepo3onu. ToBa MOXe Aa AOBEAE OO EBEHTYanHO HapaHsiBaHe Ha nauMeHTa.

Camo 3a XFlo: YnotpebaTta Ha MHCTPYMEHTU 3a eHOoTepanusl, BKMIOYMTENHO Ha COHAA 3a
aproHoBa nnasmeHa koarynauus (APC), B pefku criydam Moxe ga npuynHu rasosa embonus.
HabnogasanTe naumeHTa, KakTo CbOTBETCTBA, MO BpeMe Ha U cnepj nevyeHneTo.

Mpeon Bcsika ynotpeba TpsibBa ga ce npoBepsiBa CbBMECTUMOCTTa Ha Broncoflex ¢ Bcuukn
He3axpaHBaHM C TOK akCecoapy U MHCTPYMEHTU 3a eHAoTepanus.

PaboTeTe BHMMATENHO C pexeLum nnm nepgpopupaLlm MHCTPYMEHTH 3a eHgoTepanus, 3a Aa
He noBpeanTe rMBkaBaTa Tpbba Ha Broncoflex.

Y-BOTO € 3a egHOKpaTHa ynotpeba. He nanonseante nosTopHo Broncoflex, Tbi kaTo ToBa
MOXe Ada AoBede A0 3aMbpCsABaHe UM KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe, KOeTO fa gosede Ao
MHEKLMA Ha naumeHTa.

Mpeon pa unanonsearte Broncoflex, npoeBepete yactute, KOMTO TpsAOBa ga ce MOCTaBAT B
naumeHTa, 3a a ce yBepuTe, Ye HaMa rpanasu NOBbPXHOCTU, OCTPU pbbOBeE NN HEXenaHu
N3gaTUHKU, KOUTO MOraT [a NPUYUHAT yBpexaaHe.

He wu3nonseante yCTpOIZCTBOTO, AOKaTo npunarate Ha nauuneHta CWUJIHO 3anajinm
aHeCTeTMYEH ras, Tbil KAaTo TOBa MOXe Aa NnpUYnHN HapaHABaHe Ha NauneHTa.

He wn3nonsBante ycTPOMCTBOTO MO BpemMe Ha Aecdmbpunaumsa, Tbil KaTto ToBa MOXe [a
NPUYMHM HapaHsiBaHe Ha NoNn3BaLLyms ro.

Puck oT HapaHsiBaHe Ha naumeHTa unu noepepa Ha Broncoflex npu nocraeBsHe wunu
n3BaxxgaHe Ha akcecoap B Mnv OT paboTHMSA KaHamn, JOKaToO 30HaTa Ha OTKIMNOHEHWE He e
npasa 1 NOCTbT 3a OTKIOHEHUE He € 0CBOBOAEH.

He ca paspeleHn mogndukauum nnnm peMoHT Ha BpoHkodornekc.

M3nonssaHeTo Ha Broncoflex 6130 4o MeanumnHCKn yCTPOMCTBA, KOUTO reHepupaT BUCOKM
4YecTOoTH, MOXe Aa yBpeau usobpaxeHneTo. 3a ga Nnpoabiiky npernega npaBuHoO, BCUYKK
CcMyLLaBalm ycTponctea Tpsabea aa 6baaT npemMaxHati unm eakTMBuUpaHu.

AKO BB3HMKHE HEW3NpaBHOCT, [OokaTo u3non3eaTe Broncoflex, HesabaBHO cnpeTe
M3BbPLIBAHNA Mperneg M BHUMAaTenHo m3BageTe Broncoflex oT nmauveHTa, cnep karto
ocBoboanTe nocTa 3a OTKIOHEHNE.

YacTtTa, nanbyBawata CBETNIMHA OT AUCTaNHWS KpanW Ha eHOoCKona, MoXe ga M3fbuyBa
TonnuHa. [MpOABMKUTENHUAT KOHTaKT C fiMraBuuata MOXe Aa MPUYUHU HapaHsiBaHe
(yBpexgaHe Ha TbkaHuTe unu koarynauus). Tpsibsa ga ce n3barsa NPogbINKUTENEH KOHTaKT
MeXay Bbpxa Ha YCTPOMCTBOTO WM NurasuuaTa.

> B | B BBEBEBEEPE|EPBPPE B

Mo Bpeme Ha npernega Tpsabea ga ce HabnogaBaT XU3HEHUTE NOKasaTeny Ha naumeHTa.

C npoaykta TpsbBa ga ce paboTM M da ce M3NOn3Ba W3KIKYUTENHO BHUMATENHO OT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

Ocurypete nogobHa cucTeMa 3a apxvBupaHe, 3a Aa MOXe npouegypata Aa npoabiixu B
criy4anm Ha HeMsnpaBHOCT.

- © G
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He npeBuwaBante cMykaTenHoTo HansaraHe ot -638 mmHg (-850 mbar).

He wn3nonaBanTe ankoxon BbpPXY obektuBa. Ako e HeO6XOD,I/1MO, nouncrtete obekTuea c
M30TOHNYEH (bVISI/IOJ'IOFVI‘-IeH Pa3TBOpP N CTEPUSIEH HETBbKaH KOMIIpecC.

degepanHuaT 3akoH Ha CALL orpaHnyaBa Te3m ycTponcTea 3a npogaxba camo OT unum no
HapexgaHe Ha nekap.

© |0 0|

3a n3non3BaHeTo Ha akcecoapw UM MHCTPYMEHTWU 3a eHOoTepanusi, crieasanTte gobpaTta
eHgockoncka npaktuka. Mongs, cBbpxeTe ce ¢ Axess Vision unm ¢ Bawms mecTeH
npeacraeuTen, 3a ga  nNpoBepute  CbBMECTMMOCTTA Ha  crneumduyHn  unu
BUCOKOCNEeLManmsampaHM akcecoapu unm WMHCTPYMEHTW 3a eHgoTepanud, npegu na ru
nanonaearte ¢ Broncoflex.
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2. OnNUCAHUE HA BRONCOFLEX

2.1 OnucaHune Ha npoaykTa

Broncoflex e Bngeo 6poHxockon 3a egHokpaTHa ynoTpeba, KOMTO € 4acT OT cucTema, CbCTaBeHa oOT
eHpockona (Broncoflex) n HeroBua MoHMTOp 3a MHOrokpatHa ynotpeba (Screeni). 3a gonbnHuTenHa
WHdOpMaLMSa OTHOCHO AMUCNIIess Ha MOHUTOPa Screeni, MOrs, BMXKTE CbOTBETHOTO PBLKOBOACTBO 3a
noTpebutens.

2.1.1 CncreMH" KOMMNOHEHTH

BpoHxockonu
BbHweH BbTpelwieH
Kopg Ha AnameTbp Ha AnameTbp Ha
OnucaHue LiBeTeH kopf
apTuKyna MHCEepUUOHHaTa paboTHMA KaHan
TpbOa (Mm) (mm)
Broncoflex OpaHxeB
5.6/3.0 MwuH.:5,4 _ . /
10040001 XFlo Makc.: 5.6 MwH.: 3,0 £ ¥ |
OpaHxes
Broncoflex Muk.:5.4
10030001 5.6/2.8 o MwuH.: 2,8
Makc.: 5,6 e
Vortex :
Broncoflex Cus
MwuH.:3,6
20030001 3.91.4 MwuH.: 1,4 /
. Makc.: 3,9 T —
Agile
Oucnnen Ha MOHUTOpa
K
0A na OnucaHue UnwocTpauus
apTukyna
30030001 Screeni

2.2 [llpoBepKa Ha cCbAbPXKAHUETO Ha NakeTa

Broncoflex ce goctaesa crepuneH v rotoB 3a ynotpeba B CTepureH Nnuk (MeTon 3a cTepunuaaums:
eTuneHos okeug ETO).

Yctponctearta Broncoflex ca onakoBaHu B KyTum no 5 6pos.

Mpu oTBapsiHe Ha KyTusATa, ako 3abenexuTte, Ye onakoBkaTa, ocurypsisawia ctepunHarta 6apvepa Ha
KOHCyMaTuBa, € NnpobuTta unu otBopeHa, He usnonassante Broncoflex. Ton Tpabsa na 6bae BbpHaT Ha
MeCTEH NpeacTaBUTEN U NPU HUKaKBU O0OCTOATENCTBA He TpsioBa Aa Obae NOBTOPHO CTEPUINN3NPAH.
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2.3 MNoppobHocTu 3a Broncoflex

Bpown KomnoHeHT CbcTOosiHMe Martepuan
Cebp3Ba eHgockona KbM HeropaTta AucnsenHa CuB ABS n yepeH
1 Cebp3Balya yact .
cuctema Screeni. TPE
Mpenaea BugeocurHana Ha gucnnes Ha MoHUTopa
2 Bugeo kaben P . P PVC
Screeni.
Cebp3Ba eHaockona KbM HeroBata cMyKkaTenHa
3 CmykaTeneH KoHyC P y POM
cuctema.
KoHTponunpa auctanHus Kpawm ¢ ronsimo/manko
4 JlocT 3a OTKNOHEHME P P P ABS
OTKIMOHEHME.
BbyToH 3a
5 y AKTMBMpa 3aCMyKBaHETO NPU HaTUCKaHe. ABS
3acMyKkBaHe
M3non3ea ce 3a 3agbpkaHe Ha cucTemara,
6 [pbxKa P ABS-PC
noaxoAsLia 3a non3salluy fnsiBa u gscHa pbka.
M3nonsBa ce 3a XxepMeTMYHO YNITbTHSABAHE Ha
nogaBaHeTo B pabOTHMS KaHan 1 3a ocurypsisaHe Ha
7 KnanaH 3a 6uoncus A P yp CwunukoH
XepMeTUYHOCT NO BpeEMEe Ha BKapBaHETO Ha
WHCTPYMeEHTa npe3 KrnanaHa.
8 Cebp3Balya vact M3non3ea ce 3a 3aBMHTBaHe Ha JafeHO YyCTPONCTBO POM (uepeH)
LUER LOCK (TMn cnpuHUOBKa) KbM paboTHWUS KaHarn. MABS (npo3spayeH)
3a MHXXEKT. Ha TEYHOCT MUK 3a NpemMrnHaBaHe Ha
9 PaboTeH kaHan P PU
WHCTPYMEHT.
OcurypsiBa Bpb3kaTa Mex bXKaTa n
10 TpbbHa 3awumTa yp P Ay AP TPE
MHCEepUUWOHHa Tpbba.
11 MHcepumoHHa Tpbba [bBkaBa 4acT, BbBedeHa B ANXaTeNnHuTe NbTuLla. TPE
CbuneHsiBa ce B egHa paBHMHA: Harope 1 Hagony,
12 CbuneHeH y4yacTbk Anap P Aoty TPE
KoraTo Ce HaTUCHe JTIOCTbT 3a OTKIOHEHME.
Cbaobpka cBeToanoauTe, kameparta u nsxoga Ha
13 [unctaneH Bpbx ABP AvioA P A HPP
paboTHUS kaHarn.
11-12- WHcepumoHHa Tpbba, CbUneHeH y4acTek 1 guctaneH  BukTe cbOTBETHUSA
MpunoxeHa yacT .
13 Kpan. HOMeEp
Tebpaoa
TepmodopMoBaHa Mpennasea eHgockona no Bpeme Ha
14 puochop P P PETG & Tyvek®

TaBa C oTnensalla
ce kanayka Tyvek®

TpaHcnopTupaHxe.

TSC I/
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OnakoBBbYHM CrtepunHa bapuepa (Nnuk).
- KapTtoH
ernemMeHTu OnakoBka KyTus.

CokpaweHusa: ABS (akpunoHutpun 6ytagmeH ctupeH), TPE (tepmonnactuueH enactomep), PVC
(monuemnHnnxnopug), POM (nonuokcumeTtuner), MABS (MeTunmeTakpunaT akpurnoHuTpun 6ytagueH
ctunpeH) , PU (nonuypetaH), PC (nonukap6oxar), HPP (nonumep ¢ Bucoka npomnssoantenHocT), HDPE
(monueTuneH c Bucoka nibTHOCT), PETG (MonueTtuneH TepedTtanar ramkon).

MaTepmanMTe, cbeTaBnseawm Broncoflex, OTroBap4AaT Ha M3NCKBaAHUATa 3a OMOCBLBMECTUMOCT 3a
MeaJunUunHCK1UTe yCTpOIZCTBa.

3. WHCTPYKUWUU 3A YNOTPEBEA HA BRONCOFLEX

3.1 lMpeanasHu mepkKku npeamu ynotpeoda

Mpeon ynotpeba npoBepeTe Aany onakoBkaTa € HEMOKbTHaTa. YCTpOWCTBaTa, Npu KOUTO
A onakoBKaTa e nospefeHa, He TpsAbBa ga ce u3nonseaTt U Npu HUKaKBM ob6CToATeNncTBa, He
TpsibBa ga 6baaT NOBTOPHO CTEPUIN3NPAHN.

é BuHarn npoBepsiBaniTe cpoka Ha rogHOCT, NMOCOYEH Ha eTukeTa Ha Broncoflex, npeau
ynoTtpeba.

MpoBepeTe Bcekun Broncoflex npean ynotpeba, 3a Aa oTKkpueTe kakBaTo 1 Aa € noBpeaa.
A AKO NpoayKTbT € noBpedeH, He YHKLUMOHMPA NPaBUSTHO uin e 6un mMsnycHaTt, He ro
nanonssanTe.

é Mpeon Bcsika ynotpeba ce yBepeTe, Ye Broncoflex € CbBMECTMM C BCUYKU M3MNOSI3BaAHU
akcecoapu M MHCTPYMEHTM 3a eHgoTepanusa 6e3 3axpaHBaHe.

ﬂpep,m yn0Tpe6a M npu nony4yaBsaHe Ha cuctemMarta, noJfiydeHnTe enemMeHTn Tpﬂ6Ba Aa ce nHecnektupart
BM3yaliHO, 3a Oa Ce€ OTKPUAT BCUYKM NOoTeHuualnHu weTn, npudnHeHn no BpemMe Ha TpaHCnopTHaTa
cbasa. YBepeTe ce, 4e BCUYKN KOMIMOHEHTN Ca Halnn4HWU, KaTto Mn3norsri3saTte onncaHnMeTo Ha cuctemMmarta
B TOBa pbKOBOACTBO 3a l'IOTpe6I/ITeJ'Iﬂ. AKO HAKOWM OT KOMMOHEHTUTE nunceaT unm ca nospeneHun, He
n3nonspanTe cuctemara u ce CBbpXXeTe C MeCTHUA mMeCTeH npeacrtaBuUTEr.

HokaTo ctepunHaTa 6apuepa (TeBbpaa TepmocdopMoBaHa TaBa ¢ oTnensawla ce kanadka Tyvek®) He
€ OTBOpEeH, BPOHXOCKOMBbT OCTaBa CTEPUIIEH B OMakoBKaTa CHU.

Cnep kaTo oTneneawaTa ce kanadka Tyvek® 6bae oTBopeHa, BHMMATENHO U3BadeTe eHOgocKona oT
bnucrtepHaTa onakoBka. Beye e rotoBo 3a ynotpeba.

Camo ancTanHusaT kpar u MHcepumMoHHaTa Tpbba Ha eHaocKkona ce cumTaT 3a NPUNOXKEHU YacTu 1 caMo
Te3n yacTu oT obopyaBaHeTo TpsibBa Aa BfM3aT B KOHTaKT C NauueHTa.

Tse "FE PvtkoBoacTeo 3a notpedutena - 11 of 19



©
N

U3non3BaHe Ha Broncoflex 3a npernep

B cnyyan Ha 3aTpygHeHWsa Npu NOCTaBAHETO Ha npunoxeHaTta vacT Ha Broncoflex B
GpoHxuTe unu TpbbaTa, He Npunarante cuna n ce onuTanTe Aa yCTaHOBUTE NpUYMHaTa,
npeau oa npoabriknTe.

3axpaHBaHu C TOK W/ aKkTUBHM MHCTPYMEHTM 3a eHaoTepanus (Hanp. nasepHa coHaa
UInn Opyro enekTpoxmpyprmyHo obopyaeaHe) He TpsibBa ga ce nanonssart ¢ Broncoflex.

He nanonasaiTe yCTPONCTBOTO MO Bpeme Ha Aecmbpunaums, Tbi KaTo CbLLECTBYBA PUCK
OT HapaHsBaHe Ha Non3BaLyms ro.

Puck oT HapaHsaBaHe Ha nauueHTa unu noBpega Ha Broncoflex npu noctaBsiHe mnu
n3BaxagaHe Ha akcecoap B Unu ot paboTHMA kaHan, AoKaTo 30HaTa Ha OTKIMOHEHWE He e
npaea u/vnun NocTbT 3a OTKINOHEHNE He € 0CBOBOAEH.

C npoaykta TpsibBa Aa ce paboTn M Oa ce U3nonsBa WUSKMYUTENHO BHMMATENHO OT
KBanuduumpaH nepcoHar.

0o B> bk b

He npeBuwaBanTe cMyKkaTenHOTO HandraHe ot -638 mmHg (-850 mbar).

1. CbeavHeTe cBbp3BalllaTa YacT Ha eHJockona KbM rnopTta Screeni, 0603Ha4YeH CbC cUMBOMa

‘gﬁ)), cnen ToBa BKMYeTe Screeni (cnefBanTe WHCTPYKUMATE B PBLKOBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha Screeni).

2. [lpoBepeTe ganu cBeTogMoauTe 3a OCBETsIBAHE M KamepaTta paboTAaT npaBuiHO, KaTto ro
HacouMTe KbM 00eKT (HanpuMmep AnaHTa Ha pbkaTa).

3. YBepeTe ce, Yye OTKINOHEHMETO (DYHKLUMOHUPA B MO3ULUA Harope M Hagomny fnpu nocoyeHuTe
BN,

4. TecTBanTe YNNbTHEHMETO Ha paboOTHMA KaHan, KaTo CBbPXETe CNpUHLIOBKA, MbfiHA CbC
cTepuneH M3nonorMyeH pasTeop, kbM Bbpxa Ha 3aBMHTBaHeTo LUER LOCK. NpoBepeTe 3a
N3TUYaHUS.

5. CebpxeTe MapKkyd Mexay CMyKaTenHusi KOHYC Ha eHAoCKona U cMykaTenHata cucrtema (He e
JoctaBseH). N3nonseante perynartop, 3a 4a HacTpouTe CMyKaTeNHOTO HanaraHe Ha CTOMHOCT
He nose4ve oT -638 mmHg (-850 mbar). Cneg ToBa npoBepeTe paboTata Ha OyTanoTo,
KOHTPONMpaLLo 3aCMyKBaHETO.

6. YBepeTe ce, 4Ye WVHCTPYMEHTUTE 3a eHgoTepanud, npeaBuaeHM 3a npouegypaTa, ca
cbBMecTUMM ¢ Broncoflex 1 ca B 3a40BONUTENHO CbCTOSIHUE.

7. CuctemaTa Bede e rotoBa 3a ynotpeba. [poabrxeTte ¢ nperneaa.

8. B kpas Ha npernega oTcTpaHeTe BHUMaTenHo Broncoflex, cneqg kato ocBoboante nocta 3a
OTKIOHEHMe.

9. BegHbX WOM € OTCTpaHeH, Ce yBepeTe, Ye HsMa MOBPedeHVW WM NUNCBaWM 4acTu Ha
eHgockona.

3a ga 3aBbpLuMTe, U3KNIOYETE AMCNNes Ha MOHMTOpPA Ha Screeni, cried ToBa U3KIYETE N U3XBBLPIETE
Broncoflex.
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3.3 WU3xBBLpnsAHe Ha KOHCyMaTUBU

Cnen ynotpe6a Broncoflex ce cuuta 3a sambpceH. 3a aa u3berHete 3ambpcsiBaHe, Tpsbea ga ce
N3XBbPNN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE ANPEKTUBM OTHOCHO U3XBBbPISAHETO Ha 3aMbPCEeHN MEANLIMHCKM
YCTPOMCTBA, CbabpKaLly eNEKTPOHHN KOMMOHEHTH.

4. TAPAHUUA

Broncoflex He ce nokpmBa OT HsikakBa rapaHumsa. CpokbT Ha rogHocT Ha Broncoflex e noco4veH Ha
eTuMkeTa Ha npopgykta. Ako 3abenexute gedekt Ha NpoaykTa, Mons, CcboblieTe ToBa Ha MECTEH
npegcraBuTen, KaTo NPeaoCTaBUTE Bb3MOXHO Han-nogpobHn gaHHW. AKO € Heobxoanmo, HanpaeeTe
CHUMKW Ha gedekTa, ako € BUamM.

5. OTCTPAHABAHE HA HEM3MNPABHOCTU U CEPUO3EH
WHUWUOEHT

WHovkauunte n gencreusita 3a NpoBepka ca npeasyiokeHu Mo-4osny 3a paspellaBaHe Ha NMoBeveTo
Bb3HMKHaNM npobnemu.

AKO crnefHuUTE MHCTPYKUMM Cca HEOOCTaTbYHU 3a OTCTPaHsIBAHE Ha Bb3HUKHaANMA npobnem, BbpHeTe
Broncoflex Ha mecTHMa mecTeH npeacraeBuTen, akpeautmpaH ot Axess Vision, 3a aHanus.

Mpo6nem MpuunHa(u) DencrtBus
Hama nsobpaxeHune

. Csbp3Bawarta yacT e YBepeTe ce, Ye CBbp3BaLlaTa YacT € HaTucHaTa

HenpaBuWITHO MpUKpeneHa 34paBo B NopTta Ha Screeni 1 Ye Screeni e BKMOYEH.
CeeTtoguogure He . .

KbM Screeni Bx. pbkoBOACTBO 3a NOTpebuT. Ha Screeni.

cBeTAT

M3o0bpaxeHue ¢ nowo  BugumocT, HapyLueHa oT MouncrteTe obekTmBa C U3OTOHMYEH (PM3NONOTNYEH

Kay-BO CeKpeTun Bbpxy KamepaTa.  pasTBOpP M CTEPUIIEH HETbKaH KOMMpec.
KnanaHbsT 3a 6uoncus e
noBpeaeH, NoLLo lMocTaBeTe OTHOBO/3aTBOPETE KranaHa unm ro
MOHTMpPaH Unu CMeHeTe.

[edekTHO 3acmykBaHe  HenpaBWIHO 3aTBOPEH.
lMpekomepHo nnn
HeJoCTaTb4YyHO CMyKaTenHo

HacTpoinTte cmyKkaTenHoTO HansraHe Ha He noseye
oT -638 mmHg (-850 mbar).

HansiraHe
KoraTo cTe M3BbH NauneHTa novMcTeTe KaHana ¢
noyMcTBaLLla YeTka UM ro usnnakHeTe, KaTo
PaboTHuaT kaHan e WHXeKTupaTe CTepureH U30TOHUYEH pasTBOP CbC
KaHanbT e 3anyweH
3anyLueH OT CekpeTu CNPVHLOBKA.

AKO pabOTHUAT KaHan He MoXe Aa 6bae U3YUCTEH,
noAarotTBeTe HOB €HAOCKOM.

Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa ce Aoknaasa Ha Axess
Vision Technology (4pe3 MecTHUs NpeAcTaBUTESN) U Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha Obp)KaBaTa-yrieHKka, B
KOSATO € yCTaHOBEH noTpebutensat.

Cepro3eH MHLUMOEHT 03Ha4YaBa MHLUWUAEHT, KOWTO NPSIKO UK HEMNpPSIKO € A0Ber, MOXe [a e AOBEN Unu
MOXe [a JoBee [0 HAKOoe OT CrefHuTe Hewa:
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(a) cMBbPT Ha NaumeHT, noTpedbuTen unu gpyro nuue,

(6) BpEMEHHO MMM MOCTOAHHO CEPUO3HO BriOLLIABAHE Ha 34pPaBOCIIOBHOTO CbCTOSIHAE HA MaLMEHT,
noTpebuTen unu gpyro nuue,

(B) cepuosHa 3annaxa 3a obLlecTBeHOTO 3apaBe (= cbOuTME, KOEeTO MoXe [Oda [Jdosede [no
HernocpeACcTBEH PUCK OT CMBbPT, CEPMO3HO BrioLLIABaHe Ha 34PaBOCIIOBHOTO CbCTOSHWE Ha YOBEK UMK
cepuo3HO 3abonsiBaHe, KOETO MOXe Aa U3NCKBa He3abaBHM Kopurupaim OecTBUA U KOeTo MoXe Aa
MPUYNHM 3HAUYUTENHa 3ab60nNeBaemMoCT UMM CMbPTHOCT MPU XopaTta, UMK KOeTo e HeobuyaiHo unu
Heo4YakBaHo 3a AafeHOTO MSCTO U Bpeme).

6. YcnoBus 3A TPAHCIMOPT, CbXPAHEHME U YITOTPEBA

YctpowncteaTa Broncoflex TpsibBa ga ce cbxpaHsiBaT B OpurMHanHaTa MM HEOTBOPEHA OMaKoBKa, Ha
4YUCTO, CYXO M TbMHO MSICTO. YCNoBuMsTa 3a CbXpaHeHue, 3a 4a ce OCUrypu ontTumarneH Cpok Ha rogHoCT
Ha NpoaykTa, ca yCcrnoBusa Ha HopMarnHa TemnepaTypa u HangaraHe, 1.e. 20° C n 1,013 6apa.

MapameTpun MuHumym Makcumym
Temnepatypa -10°C (14 °F) +60°C (140°F)
Yenosus 3a OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayxa
TpaHcnopT 1 Ay 10% 90%
(6e3 koHOEeH3)
CbXpaHeHue
ATmMocdepHO HansraHe 80kPa 109kPa
Temnepatypa +10°C (50°F) +40°C (104°F)
VcrnoBsus 3a OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3adyxa 30% 85%
ynoTpe6a (6e3 koHaeH3)
Hagmopcka BucovmHa n atmoctepHo < 2000m — 80kPa ~ 109kPa
HansraHe

7. ETUKETU 1 CUMBOIU HA BRONCOFLEX

3HavyeHusATa Ha pasnnyHnTe CMMBOJIN N €TUKETU Ca ONnncaHn B Tabnuuata no-gony:

CvmBon 3HauyeHue

Cawmo 3a eiHOKp. ynoTpeba, He 13non3BanTe NOBTOPHO.

He cTepunusupante NOBTOPHO.

STERILE] CtepunuaunpaHu ¢ eTUNneHoB OKCUA C eauHNYHa cTepunHa bapuepHa cuctema
, ’ST'ENL_E ~ ETuneHoB okcua, ctepunusvpaH C eauHuvHa cTepunHa 6apuepHa cuctema um
/
S— BbHLUHA 3alUMTHa OnakoBKa
d MponssoanTen Ha NpoaykTa.
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[aTta Ha npons3BoACTBO.

He nanonssanTe, ako onakoBKkaTa € yBpeaeHa.

Bbpon enemeHTn B nakeTa.

Bx. pbkoBoAcTB. 3a noTpeb. npean ynotpeba.

Couum, 4ye MHCTpYKUMUTE 3a ynoTpeba cbabpXKaT BaxkHa NpuoputeTHa MHopmMaums,
KaTo nNpeaynpexaeHns U npeanasHy Mepku, KOSITO Mo PasfNYHN NPUYMHN HE MOXE
[la ce MnokasBa Ha cCamMOTO MEAMLMHCKO YCTPOUCTBO.

BwxTe pbkoBOACTBOTO 3a NOTPEOUTENS 3@ MHCTPYKLUM OTHOCHO M3MON3BaHETO Ha
TO3M NPOAYKT.

GTIN (rno6aneH HOMep Ha TbproBckaTa eauHMLA).

Cpok Ha rogHOCT Ha npoaykTa (roanHa-meceLl-aeH).

YacTt, npunoxeHa kbMm BF: EnektpoHHo ycTpoictso Tvn BF, CbBMECTMMO CbC
crangapt ,|EC 60601-1. 3awmTta cpelly enekTpudecku paspsgn”.

LOT MapTugeH Homep.

REF KaTtanoxeH HOMep Ha npoaykTa.

\\"/

AN [a ce na3u ot cnbHYeBa ceeTnvHa 1 aaned ot UV nbun.
a

MapkupoBka 3a cboTBeTCTBME cbrnacHo Pernament (EC) 2017/745 3a
MEAVUMHCKUTE UK3Oenusl, npuapyXeHa OT UWOAEHTUMUKAUMOHHUS HOMEep Ha
HoTudpmumnpaHusa opraH SGS.

He nanarante KytuaTa Ha ObXA.

Kpexko cbabpxaHue.

CobxpaHsaBanTe B cpefa ¢ oTHocuTenHa snaxHocTt mexay 10 n 90%.

+60°C

140°F
-10°C
14°F

[a ce cbxpaHsaBa B cpega ¢ Temnepatypa mexay -10 n 60° C.

i—109kPa
80kPa

CobxpaHsaBanTe B cpefa ¢ aTMocdepHo HansaraHe mexay 80 un 109 kPa.

- @ Max OD
@ Min ID "
m + 2.8mmi0.11" vs.smmm.zzu

MwvHumaneH BbTpeleH AnamMeTbp Ha pa60Tva KaHan n MakcumMmarneH BbHLUEH
AnamMeTbp Ha npunoXeHarta 4acrT.

) o 60.5cm/23.8”

EdekTnBHa obmknHa Ha MHCEpPLIMOHHAaTa YacT.

%
m |87.5°
N

3puTenHo none Ha kamepara.

brbn Ha OTKIIOHEHWE Ha AUCTaNHUA Kpaw.

PvtkoBoacTeo 3a notpedutensa - 15 of 19



MD MeauuuHcKo usaenve

@ bes cbaobpkaHue Ha naTekc
@ bes cbabpkaHue Ha pTanar
Pat. Pending [laTeHTOBaAHO YCTPOUCTBO.

Y-BO, 13M0N3BaHO camMo Mo J1IeKapcCKo npegnncaHune.

HanpaseTe crnpaBka ¢ eNeKkTPpOHHUTE UHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba
QR Kof — Bpb3ka KbM MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

u
s/, 15C-group. com/endovision!
producis/screeni/Zresources
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8. TEXHWYECKU XAPAKTEPUCTUKU

Broncoflex Broncoflex 5.6/2.8  Broncoflex 3.9/1.4
Tun 5.6/3.0 Vort Adil
XFlo ortex gile
CnpaBka 3a npoaykTta 10040001 10030001 20030001
PerynupaHe Ha 0°
3pUTENHOTO none
3puTenHo none 120°
[Jbnbo4ymnHa Ha noneTo 5~50 mm
OcBeTutenHa cuctema 2 cBeTogmopaa
PaspenutenHa cnocobHocT 400x400 / 500x500
Ha N306paxxeHNeTo
ronAM/MaLK bron Ha 180°/180° 200°/200° 220°/220°
OTKITOHEeHMne
BbHLWeH anameTbp Ha 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
NHCepuMoHHaTa Tpbba
BbHLeH p,mamevap Ha 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
AUCTanHus Kpam
BbTpelueH anameTsbp Ha 3.0 mm 2,8 mm 1.4 mm
paboTHUA KaHan
PaboTtHa gbmxunHa 605 mm
Ctepunusaums EtunneHoB okcug ETO
Knac Ha yCTponcTBOTO Is

8.1 OcHOBHM PYHKLMOHANTHN XapaKTepPUCTUKU

OcHoBHaTa dyHKLMOHANHa xapakrepuctmka Ha BpoHxockona 3a egHokpaTHa ynotpeba Broncoflex e
ornenbT Ha ropHUTE AnxXaTenHn NbTuwa n Ha 6POHXManNHOTO AbpBO. TOBA BKMNOYBA APYry Npoueaypu
KaTo WM3BbpLUBAHE Ha W3CreABaHWs, WU3MCKBALLUM M3CMYKBAHE HA CEKPEeTU WNM WK3MNOof3BaHe Ha
eHO0TepaneBTUYHM aKCecoapu UM MHCTPYMEHTU, NPeaHa3HayYeHn 3a U3nonasaHe B KOMOWHaUus C
©poHxockon n cbBmecTuMn ¢ Broncoflex.

8.2 WNHdopmauuns OTHOCHO CTENeHTa Ha efleKTpuyecka
6e30nacHOCT U efleKTPOMarHnTHa CbBMeCTUMOCT

BxX. ppkoBOACTB. 3a NOTpebuT. Ha Screeni.
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9.

MPUNOXNUMU CTAHOAPTU

Henctemeto Ha Broncoflex otroBaps Ha crnegHUTe HOPMaTUBHU TEKCTOBE:!

EBponencku pernameHT 3a MeauumHckute msgenua (EC) 2017/745: PernameHt (EC)
2017/745 na EBponeickus napnameHT n Ha CbBeTa oT 5 anpun 2017 r. 3a MeguuUMHCKUTE
nsgenus

IEC 60601-1 mn3spanme 3.1: MegumuumHCKo enekTpuyecko obopyaBaHe - Yact 1: OO6wm
N3NCKBaHNS 32 OCHOBHA 6€30MacHOCT M OCHOBHM (DYHKLMOHAMNHN XapakTepUCTUKN

IEC 60601-1-2 napgaHue 4.1: MeguuuHcko enekTpmnyecko obopygsaHe - Yact 1-2: O6wm
M3NCKBaHWS 3a OCHOBHa 6€e30MacHOCT WM OCHOBHM (PYHKLMOHANHN XapakTEePUCTUKN -
CnomarateneH ctaHgapT: EnekrpomarHuTHM cMyLeHmns - N3nckBaHusa 1 n3nntBaHus

IEC 60601-2-18: MeguumHcko enekTpuyecko obopyaBaHe - Yact 2-18: CneumdounydHm
N3MCKBaHWNS 3a OCHOBHaTa 6e30MacHOCT Ha eHA0CKONCKOTO o6opyaBaHe

ISO 8600-1: MeguuMHCKM €HOOCKOMM W YCTpoWCcTBa 3a engoTepanua - Yact 1: O6wwm
N3NCKBaHUSA

ISO 10993-1: bronornyHa oueHKa Ha MeguuMHCKUTE yCcTporcTBa - YacT 1: OueHka n TectoBe
B paMKUTe Ha npoLeca Ha ynpaBneHne Ha pucka

ISO 80369-7: Manku cebp3BaLLM YacTX 3a TEYHOCTM U ra3oBe, U3MNOS3BaHU B 34paBHUS CEKTOP
- Yact 7: 6% cebp3aBalym Yactu (Luer) 3a MHTpaBacKkynapHO Ui NOAKOXHO NpUNoXeHne

ISO 60601-2-2: CneunanHn W3NCKBaAHMA 3a oOcHoBHaTa 6e3onacHocT M 0asucHuTe
XapakTEPUCTUKM Ha BUCOKOYECTOTHOTO XMPYpPrmdecko oOopyaBaHE W BMCOKOYECTOTHUTE
XUPYpPruyeckn akcecoapu

Axess Vision yaoocTtoBepsiBa CbOTBETCTBMETO Ha CBOETO o6opynBaHe, KakKTO Nno OTHOLUEeHnEe Ha
Aun3anHa, Taka U Ha Npomn3BOACTBOTO C HOPMATUBHUTE CTaHOAPTW.

10. [JAHHU 3A BPB3KA C NPOU3BOOUTENA

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére

6 rue de la Flottiére

37300 Joué-lés-Tours — NaAAia
https://www.tsc-life.com
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1. DULEZITE INFORMACE — PRECTETE SI PRED POUZITIM

i": ,VAROVANI“ oznaduje zvlasté nebezpe&nou situaci. Nedodrzeni pokynii mdze zpUsobit
poskozeni pfistroje, zranéni nebo dokonce smrt.

@ ,UPOZORNENI“ znamena, Ze pouziti nebo nespravné pouziti pfistroje mize zpusobit
problém, jako je porucha, selhani nebo poskozeni vyrobku.

1.1 Uvod

Tato uZivatelska pfirucka obsahuje zakladni informace pro optimalni a bezpeéné pouZiti pfistroje
Broncoflex™. Informace v této uzivatelské pfirucce se mohou kdykoli bez upozornéni zménit. Pfihlaste
se na webové stranky Axess Vision https://www.tsc-life.com nebo kontaktujte mistniho zastupce
a ujistéte se, Ze pouzivate nejnovéjsi verzi prirucky.

Tato uzivatelska prirucka neobsahuje zadné vysvétleni informaci tykajicich se samotnych
endoskopickych technik jako takovych.

Peclivé si precCtéte tento navod spolu s navody ke vSem pouzivanym nastrojim a pouzivejte je podle
uvedenych pokynu. Uchovavejte vSechny uzivatelské pfiru¢ky na bezpecném a snadno pfistupném
misté. Mate-li jakékoli dotazy nebo pfipominky k tomuto navodu, kontaktujte nas pro vice informaci.

Tato pfirucka popisuje doporuc¢ené postupy kontroly a pfipravy, které je tfeba dodrzet pfed pouzitim
pfistroje, spolu s opatfenimi, ktera je tfeba pfijmout pfi likvidaci vyrobku po pouZiti.

Peclivé dodrzujte v8echny pokyny uvedené v této uZivatelské pfirucce. Spatné pochopeni téchto
pokynl muze vést k:

e téZkym zranénim pacienta,

o té&Zkym zranénim uZivatele,

o t&Zkym zranénim tfeti osoby,

e poskozeni zafizeni.

1.2 Ucel pouziti

Tento videobronchoskop je uréen k poskytovani optického zobrazeni dychacich cest pomoci monitoru
(Screeni™) a k pouziti s endoterapeutickym pfisluSenstvim a nastroji.

Dychaci cesty zahrnuji organy, tkané a subsystémy reprezentované nosnimi priichody, prudusnici a
bronchialnim stromem za primarnimi priduskami. Videobronchoskop se zavadi oralni nebo nosni
cestou.

Broncoflex nesmi byt pouzivan k jinému uc€elu, nez jaky je zde popsan.
1.3 Indikace pro pouziti

Tento videobronchoskop je uréen pro pouZiti vyhradné v nemocniénim prostredi.

1.3.1. Endoterapeutické prislusenstvi a nastroje

Uginna délka endoskopického nastroje musi byt alespori o 30 cm vétsi nez uginna délka endoskopu.
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Minimalni kompatibilni

Minimalni kompatibilni Maximalni velikost

lik
Model velikost endotrachealni velikost s . endoterapeutickych
) endobronchialni trubice ; .o
trubice L, nastroju
s dualnim lumenem

Broncoflex 3.9/1.4 Agile =250mm =35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 kompatibilita nastroje

Endoskopické pfisluSenstvi:

- Endoterapeutické nastroje kompatibilni s ID pracovniho kanalu (jako jsou bioptické klesté,
cytologické kartacky, endoskopickeé jehly, kryosondy, elektrochirurgické sondy).

- PFisludenstvi se standardnim konektorem Luer Slip a/nebo Luer Lock (pomoci pfilozeného
zavadéce).

- Svorka Easy BAL (ref. 41010000)

- Vysokofrekvencni elektrochirurgické zafizeni vyhovujici normé& EN 60601-2-2 pouze pro
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populace pacientt

Broncoflex Ize pouzit pouze u dospélych pacientd.

1.4 Kontraindikace

Obrazky generované timto zafizenim nesmi byt pouzivany pro diagnostické ucely. Broncoflex je
vhodny pro kvalitativni vizualizaci, ale ne pro strukturalni dimenzovani. Kvantitativni dimenzovani mize
skutecné vést k nepresnym vysledkim, protoze geometrické zkresleni zafizeni nebylo vyhodnoceno.

Lékafi musi interpretovat a podporovat jakékoli nalezy jinymi zplsoby na zakladé klinickych udaju
pacienta.

1.5 Kvalifikace uzivatele

Broncoflex musi byt pouzZivan pouze vySkolenym zdravotnickym personalem, ktery je opravnén
provadét bronchialni endoskopické zakroky na odpovédnost Iékarfe, ktery ma na starosti vySetieni
pacienta.

Tam, kde existuji oficialni normy a/nebo predpisy tykajici se kvalifikace uzivatele pro provadéni
endoskopie a endoskopické |1é€by definované Iékafskou spravou nebo jinymi oficidlnimi institucemi,
jako je akademicka endoskopicka spole¢nost, musi byt tyto respektovany.

V opacném pfipadé smi tento nastroj pouzivat pouze Iékaf schvaleny vedoucim oddéleni odpovédného
za prevenci urazli v nemocnici nebo osobou odpovédnou za prislusné oddéleni (pneumologické
oddéleni atd.). Lékaif musi byt schopen provést videoendoskopii a planovany endoskopicky vykon
bezpec€né, v souladu s pokyny stanovenymi akademickou endoskopickou spolecnosti a s ohledem na
rizika komplikaci souvisejicich s endoskopii a endoskopickym vykonem.
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Zaméstnanci si musi byt védomi moznych rizik a zranéni spojenych s endoskopickymi vykony, kterymi
jsou predevsim: perforace, krvaceni a infekce.

1.6 Varovani A a upozornéni pro pouziti @

Dodrzujte vSechna varovani a bezpecnostni opatfeni popsana v tomto navodu. Jinak nemlze
spoleénost Axess Vision nést odpovédnost v pfipadé zranéni pacienta nebo uZzivatele nebo poskozeni

zarizeni.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny. Prostiedky, jejichz obal byl poSkozen,
se nesmi pouzivat a za zadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovany.

Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte datum exspirace uvedené na &titku Broncoflexu.

Pfed pouzitim kazdy Broncoflex zkontrolujte, zda neni jakkoliv poSkozen. Pokud je vyrobek
poskozen, nefunguje spravné nebo spadl na zem, nepouzivejte jej.

V pfipadé potizi se zavedenim aplikované ¢asti Broncoflexu do pradusek nebo trubice
nevyvijejte silu a nez budete pokraCovat, pokuste se zjistit pficinu.

> BB PP

S Broncoflexem se nesmi pouzivat pohanéné a/nebo aktivni endoterapeutické nastroje
(napf. laserova sonda nebo jiné elektrochirurgické vybaveni).

S prostfedkem Xflo jsou kompatibilni pohanéné a/nebo aktivni endoterapeutické nastroje
(napf. laserova sonda nebo jiné elektrochirurgické vybaveni).

Pouze pro XFlo: Neaktivujte endoterapeuticky nastroj (zejména laserové nebo
elektrochirurgické zafizeni) v endoskopu dfive, nez bude distalni konec nastroje vidét na
zobrazovaci jednotce, protoZze by to mohlo vést k poranéni pacienta nebo poSkozeni
endoskopu.

Pouze pro XFlo: Endoskop a aktivni endoterapeutické nastroje, napf. VF a laserové
nastroje, se nesmi pouzivat, pokud jsou v dychacich cestach pacienta pfitomny vysoce
hoflave plyny, napf. anestetické aerosoly. Mohlo by dojit k poranéni pacienta.

Pouze pro XFlo: Pouziti endoterapeutickych nastroji v€etné sondy pro argonovou
plazmovou koagulaci (APC) mlze ve vzacnych pfipadech zplsobit plynovou embolii.
Pacienta béhem Iécby a po ni dikladné sleduijte.

Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat kompatibilitu Broncoflexu s veSkerym
nepohanénym endoterapeutickym pfisluSenstvim a nastroji.

S Feznymi nebo perforujicimi endoterapeutickymi nastroji zachazejte opatrné, abyste
neposkodili ohebnou trubici Broncoflexu.

Zafizeni je na jedno pouziti. Broncoflex nepouzivejte opakovang, protoZze muze
kontaminovat nebo kfizové kontaminovat a vést k infekci pacienta.

Pfed pouzitim Broncoflexu zkontrolujte, zda €asti, které se maji vlozit do pacienta, nemaji
drsny povrch, ostré hrany nebo nezadouci vystupky, které by mohly zpUsobit poSkozeni.

> BBk BB P

NepouZivejte zafizeni pfi podavani vysoce hoflavého anestetického plynu pacientovi,
protoze to mlze zpUsobit zranéni pacienta.
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Nepouzivejte zafizeni béhem defibrilace, protoze to mize zplsobit zranéni uzivatele.

Nebezpecli poranéni pacienta nebo poskozeni Broncoflexu pfi vkladani nebo vyjimani
pfisluSenstvi do nebo z pracovniho kanalu, kdyZz neni vychylovaci zoéna rovna a
vychylovaci packa neni uvolnéna.

Nejsou povoleny zadné Upravy nebo opravy Broncoflex.

Pouziti Broncoflexu v blizkosti Iékafskych pfistroja, které generuji vysoké frekvence, miize
narusit obraz. Aby bylo mozné ve vySetfeni spravné pokracovat, vSechna rusiva zafizeni
musi byt odstranéna nebo deaktivovana.

Dojde-li pfi pouZivani Broncoflexu k poruse, okamZité zastavte probihajici vySetfeni a po
uvolnéni vychylovaci packy opatrné vyjméte Broncoflex z pacienta.

Cast emitujici svétlo na distalnim konci endoskopu muze vyzarovat teplo. Del$i kontakt se
sliznici mUze zpuUsobit poranéni (poSkozeni tkané nebo koagulace). Je tfeba se vyhnout
dlouhodobému kontaktu mezi Spickou zafizeni a sliznici.

Po celou dobu vySetfeni musi byt monitorovany vitalni funkce pacienta.

S vyrobkem musi zachazet a pouzivat jej s maximalni opatrnosti kvalifikovany personal.

Zajistéte podobny zalozni systém, aby postup mohl v pfipadé poruchy pokracovat.

Nepiekralujte tlak odsavani -638 mmHg (-850 mbar).

Na c¢oCku nepouzivejte alkohol. V pfipadé potieby vycCistéte CoCku izotonickym
fyziologickym roztokem a sterilnim obvazem z netkané textilie.

Federalni zakon USA omezuje prodej téchto zafizeni pouze pro Iékafe nebo na jejich
objednavku.

Pfi pouziti endoterapeutického pfisluSenstvi nebo nastroji dodrzujte spravnou
endoskopickou praxi. Kontaktujte spoleénost Axess Vision nebo svého distributora a
ovéfte kompatibilitu specifického nebo vysoce specializovaného endoterapeutického
pFisluSenstvi nebo nastrojl pfed jejich pouZitim s Broncoflexem.

© ook b B BB BE P>

2. POPIS BRONCOFLEXU

2.1 Popis vyrobku

Broncoflex je jednorazovy videobronchoskop, ktery je soucasti systému sloZzeného z endoskopu
(Broncoflex) a jeho opakované pouZiteIného zobrazovaciho monitoru (Screeni). DalSi informace tykajici
se monitoru Screeni naleznete v pfisludné uzivatelské pfirucce.

2.1.1 Soucasti systému
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Bronchoskopy

Vnéjsi pramér Vnitini pramér

Kéd
lo3k Popis zavadéci trubice pracovniho Barevné znaceni
polozky (mm) kanalu (mm)
Broncoflex _ Oranzova
10040001 5.6/3.0 Min.: 5.4 Min.: 3,0 o~ Ll
Max.: 5,6 : _, D B ===
XFlo e —
Broncoflex Oranzova
Min.: 5,4 .
10030001 5.6/2.8 Max - 5.6 Min.: 2,8 7 ;/,;_ _
Vortex - HoD= e *7.?7_'77__;_._;‘_;_5 e
Broncoflex Min.: 3.6 _ Seda
20030001 3.9/1.4 Max.: 3.9 Min.: 1,4 o *L 3 L /
Agile “’ ) R S
Zobrazovaci monitor
Koéd polozky Popis Vyobrazeni
30030001 Screeni

2.2 Kontrola obsahu baleni

Broncoflex se dodava sterilni a pfipraveny k pouZiti ve sterilnim vaku (sterilizaéni metoda: ethylenoxid

ETO).

PFistroje Broncoflex jsou baleny v krabicich po 5 kusech.

Pokud si pfi otevirani krabice vSimnete, Zze obal poskytujici sterilni bariéru spotfebniho materialu byl
prorazen nebo otevien, Broncoflex nepouzivejte. Mél by byt vracen mistnimu zastupci a za zadnych
okolnosti nesmi byt znovu sterilizovan.

2.3 Soucasti Broncoflexu

TSC I/
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Cislo Dil Pozice Material

1 Konektor Prlp(’)jUje endosk.op k jeho zobrazovacimu Sedy ABS a derny TPE
systému Screeni.

5 Video kabel Pren.aS| video s.|gnal na zobrazovaci PVC
monitor Screeni.

3 Kuel odsavan Prlpc’>Ju1e endoskop k odsavacimu POM
systému.

4 Vychylovaci paka Ovlada vysoké/nizké vychyleni distalniho ABS
konce.

5 Tlagitko odséavani Po stisknuti aktivuje odsavani. ABS

6 Rukojet Sloyii k drielnl’ systému, vhodné pro ABS-PC
levaky i pravaky.
Pouziva se k hermetickému utésnéni

tho kanal iy

7 Biopticky ventil vstupu pr?covm. ov analu a zajlftelm Silikon
vzduchotésnosti béhem zasouvani
nastroje ventilem.
SlouZi k pfiSroubovani zafizeni (typu POM (€erna)

Konektor LUER LOCK

8 onektor LUER LOCK ™ xiaky) k pracovnimu kanalu, MABS (prahledna)

9 Pracovni kandl Pou%n/’a ’se ’ke v§tr|kovan| kapaliny nebo k PU
podavani nastroje.

- . Poskytuje spojeni mezi rukojeti a zavadéci

10 Chrani¢ trubice e TPE
trubici.

11 Zavadéci trubice Flexibilni ¢ast vioZena do dychacich cest. TPE

12 Kloubov4 &ast Ohyvb.a se vvjedne roviné: na’ho’ru a dold, TPE
kdyZ je stlatena vychylovaci paka.

13 Distalni hrot ObsahUJ’e LED qlody, kameru a vystup HPP
pracovniho kanalu.
Zavadeci P— = Stalni

11-12-13 Aplikovana &ast avadect trubice, kloubova Casta distaint ) yoovidajict &islo
konec.
Pevny tepelné tvarovany
14 zasobnik s odlupovacim  Chrani endoskop b&éhem prepravy. PETG & Tyvek®

vickem Tyvek®

Balici polozky

Sterilni bariéra (sacek).
Obalova krabice.

Karténova lepenka

TSC I/
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Zkratky: ABS (akrylonitrilbutadienstyren), TPE (termoplasticky elastomer), PVC (polyvinylchlorid), POM
(polyoxymethylen), PU (polyuretan), PC (polykarbonat), HPP (vysoce vykonny polymer), HDPE
(polyetylén s vysokou hustotou), PETG (polyethylentereftalat glykol).

Materialy tvofici Broncoflex splfuji pozadavky na biokompatibilitu pro zdravotnické prostredky.

3. NAvVOD K POUZITi BRONCOFLEXU

3.1 Opatreni pred pouzitim

C Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny. Prostfedky, jejichz obal byl poskozen,
se nesmi pouzivat a za zadnych okolnosti nesmi byt znovu sterilizovany.

A Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte datum exspirace uvedené na Stitku Broncoflexu.

& Pfed pouzitim kazdy Broncoflex zkontrolujte, zda neni jakkoliv poskozen. Pokud je vyrobek
poskozen, nefunguje spravné nebo spadl na zem, nepouzivejte jej.
A Pfed kazdym pouzitim se ujistéte, Ze je Broncoflex kompatibilni se vSemi pouzitymi
endoterapeutickymi doplfiky a nastroji bez pohonu.

Pfed pouzitim a po obdrzeni systému musi byt obdrZzené prvky vizualné zkontrolovany, aby se zjistilo
pfipadné poSkozeni zpUsobené bé&hem prepravni faze. omoci popisu systému v této uzivatelské
pfirucce se ujistéte, Ze jsou pfitomny vSechny soucasti. Pokud nékteré soucasti chybi nebo jsou
poskozené, systém nepouzivejte a kontaktujte mistniho zastupce.

Dokud neni sterilni bariéra (Pevny tepelné tvarovany zasobnik s odlupovacim vickem Tyvek®) oteviena,
zustava Bronchoskop sterilni v obalu.

Jakmile je odlupovaci vicko Tyvek® sejmuto, jemné vyjméte endoskop z blistru. Nyni je pfipraven
k pouziti.

Pouze distalni konec a zavadéci trubice endoskopu jsou povazovany za aplikované ¢asti a do kontaktu
s pacientem by mély pfijit pouze tyto ¢asti zafizeni.

3.2 Pouziti Broncoflexu k vySetreni

V pfipadé potizi se zavedenim aplikované &asti Broncoflexu do pridusek nebo trubice
nevyvijejte silu a nez budete pokraCovat, pokuste se zjistit pricinu.

S Broncoflexem se nesmi pouzivat pohanéné a/nebo aktivni endoterapeutické nastroje
(napf. laserova sonda nebo jiné elektrochirurgické vybaveni).

Nepouzivejte zafizeni b&éhem defibrilace, protoze hrozi nebezpedi zranéni uzivatele.

Nebezpedi poranéni pacienta nebo poskozeni Broncoflexu pfi vkladani nebo vyjimani
pfisluSsenstvi do nebo z pracovniho kanalu, kdyz neni vychylovaci zéna rovna a
vychylovaci packa neni uvolnéna.

o> BBk

S vyrobkem musi zachazet a pouZivat jej s maximalni opatrnosti kvalifikovany personal.
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@ Nepiekradujte tlak odsavani -638 mmHg (-850 mbar).

1. Pfipojte konektor endoskopu k portu Screeni oznacenému symbolemﬁ?:@ a poté zapnéte
Screeni (postupujte podle pokynl v uzivatelské priru€ce Screeni).

2. Zkontrolujte, zda osvétlovaci LED diody a kamera funguji spravné, a to namifenim na néjaky
predmét (napfiklad dlan).

3. Uijistéte se, Zze vychyleni funguje v horni a dolni poloze ve specifikovanych uhlech.

4. Otestujte tésnéni pracovniho kanalu pfipojenim injekéni stfikaCky naplnéné sterilnim
fyziologickym roztokem ke Sroubovaci Spicce LUER LOCK. Zkontrolujte tésnost.

5. Pf¥ipojte hadicku mezi odsavaci kuzel endoskopu a systém odsavani (neni soucasti dodavky).
Pomoci regulatoru upravte tlak odsavani na hodnotu nejvyse -638 mmHg (-850 mbar). Dale
zkontrolujte funkci pistu ovladajiciho odsavani.

6. Ujistéte se, Ze endoterapeutické nastroje poskytnuté pro tento postup jsou kompatibilni s
Broncoflexem a jsou vyhovujici.

7. Systém je nyni pfipraven k pouziti. Pokracujte ve vySetfeni.
8. Na konci vySetfeni Broncoflex po uvolnéni vychylovaci pa¢ky jemné vyjméte.
9. Po vyjmuti se ujistéte, Ze Zadné Casti endoskopu nejsou poskozené ani nechybi.

Chcete-li praci ukoncit, vypnéte monitor Screeni a poté odpojte a zlikvidujte Broncoflex.

3.3 Likvidace spotrebniho materialu

Po pouziti je Broncoflex povazovan za kontaminovany. Aby se zabranilo jakékoli kontaminaci, musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy tykajicimi se likvidace kontaminovanych zdravotnickych
prostfedkl obsahujicich elektronické soucastky.

4. ZARUKA

Na Broncoflex se nevztahuje zaruka. Doba pouzitelnosti Broncoflexu je uvedena na &titku vyrobku.
Pokud zjistite zavadu vyrobku, nahlaste tuto informaci mistnimu zastupci a uvedte co nejvice
podrobnosti. V pfipadé potfeby zavadu vyfotografujte, pokud je viditelna.

5. ODSTRANOVANIi PROBLEMU A ZAVAZNYCH INCIDENTU

Nize jsou navrzeny kontrolni pokyny a ¢innosti k vyfeSeni vétSiny problémd, se kterymi se setkate.

Pokud nasledujici pokyny nepostacuji k napravé zjisténého problému, vratte Broncoflex k analyze
mistnimu zastupci s akreditaci spole¢nosti Axess Vision.

Problém Pric¢ina(y) Cinnosti
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Zadny obraz
a/nebo
LED diody nesviti

Konektor je nespravné
pfipojen k Screeni

Ujistéte se, Ze je konektor pevné zasunut do portu
na Screeni a Ze je Screeni zapnuty.
Viz uzivatelska pfiru¢ka Screeni.

Spatna kvalita obrazu

Zobrazeni naruSeno sekrety
na kamere.

Vycistéte oCku izotonickym fyziologickym
roztokem a sterilnim obvazem z netkané textilie.

Vadné odsavani

Biopticky ventil je poSkozeny,
Spatné nasazeny nebo
Spatné uzavfeny.

Znovu namontujte/zavrete ventil nebo jej
vymeénte.

Nadmérny nebo
nedostatecny tlak odsavani

Nastavte tlak odsavani na maximalné -638 mmHg
(-850 mbar).

Kanal je ucpan

Pracovni kandl je ucpany
sekrety

Mimo pacienta vycistéte kanal Cisticim kartaCkem
nebo jej oplachnéte vstfiknutim sterilniho
izotonického roztoku injekéni stiikackou.

Pokud nelze pracovni kanal vy istit, pfipravte si
novy endoskop.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, se musi nahlasit spoleCnosti
Axess Vision Technology (prostfednictvim mistniho zastupce) a pfisluSnému organu ¢lenského statu,

kde se uzivatel nachazi.

Zavaznym incidentem se rozumi incident, ktery pfimo nebo nepfimo vedl, mohl vést nebo muze vést k
nékteré z nasledujicich udalosti:

(a) smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(b) doCasné nebo trvalé zavazné zhorSeni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

(c) vazné ohrozeni vefejného zdravi (= udalost, ktera by mohla mit za nasledek bezprostfedni riziko
umrti, vazné zhorseni zdravotniho stavu osob nebo vazné onemocnéni, které muze vyzadovat
okamzité napravné opatfeni a které mlze zpUsobit vyznamnou nemocnost nebo umrtnost osob,
nebo které je pro dané misto a ¢as neobvyklé nebo neoCekavané).

TSC I/
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6. PODMINKY PREPRAVY, SKLADOVANI A POUZITI

Pristroje Broncoflex musi byt skladovany v pavodnich neotevienych obalech, na Cistém, suchém a
tmavém misté. Podminky skladovani pro zajidténi optimalni trvanlivosti vyrobku jsou normaini teplotni
a tlakové podminky, tj. 20 °C a 1013 baru.

Parametry Minimum Maximum
Podminky pro Teplota -10°C (14 °F)  +60 °C (140 °F)
pfepravu a Relativni vihkost vzduchu (bez kondenzace) 10 % 90 %
skladovani Atmosféricky tlak 80 kPa 109 kPa
Teplota +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Podminky pouziti Relativni vihkost vzduchu (bez kondenzace) 30 % 85 %
Nadmorska vyska a atmosféricky tlak <2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. STITKY A SYMBOLY BRONCOFLEX

Vyznamy rdznych symbolu a $titkd jsou popsany v nasledujici tabulce:

Symbol Vyznam

Pouze pro jednorazové pouziti, nepouzivejte opakované.

Nesterilizujte znovu.

ez

Sterilizovano etylenoxidem s jednoduchym sterilnim bariérovym systémem.

!
|

\

@

3

r

=
81/,
.

\

Sterilizace etylenoxidem s jednoduchym sterilnim bariérovym systémem a vné&jSim
ochrannym obalem

/

/,
!
|
|
\

Vyrobce vyrobku.

Datum vyroby.

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen.

Pocet kusu v baleni.

Pfred pouzitim si pfectéte navod k pouziti.

Naznaduje, ze navod k pouziti obsahuje dulezité varovné informace, jako jsou
varovani a bezpecnostni opatfeni, které nelze z rlznych duavodu zobrazit na
samotném zdravotnickém zafizeni.

=A% EICIEN 2

Pokyny k pouzivani tohoto vyrobku naleznete v navodu k pouziti.
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GTIN

GTIN (Global Trade Iltem Number, Globalni €islo obchodni polozky).

Datum expirace vyrobku (rok-mésic-den).

Cast pouzita na BF: Elektronické zafizeni typu BF, vyhovujici normé ,IEC 60601-1.
Ochrana proti elektrickym vybojam®.

LOT Cislo arze.

REF Katalogové ¢islo vyrobku.

'--.\L’/

AN Chrante pfed slune¢nim zafenim a UV zafenim.
a

Oznaceni shody podle evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR)
2017/745, spolu s identifikacnim €islem notifikované osoby SGS.

Nevystavujte krabici desti.

Kfehky obsah.

90%

10%

Skladujte v prostiedi s relativni vihkosti mezi 10 a 90 %.

+60°C
140°F
-10°C
14°F

Skladujte v prostfedi s teplotou mezi =10 az +60 °C.

i—109kF':l
— 80kPa

~ @ Max OD
@ Min ID "
n - 2.8mm/0.11* vs.smmm.zzn

Skladujte v prostfedi s atmosférickym tlakem mezi 80 a 109 kPa.

Minimalni vnitfni pramér pracovniho kanalu a maximalni vnéjsi primér pouzité
casti.

60.5cm/23.8”

Uginna délka vloZzené &asti.

A
m |87.5°
N

Zorné pole kamery.

]

%}—%

0

"

9
k=

Uhel vychyleni distalniho konce.

Zdravotnicky prostfedek

o

Bez obsahu latexu

%

Bez obsahu ftalatu

Pat. Pending

Patentované zarizeni.

Rx only

Zarizeni se pouziva pouze na lékarsky predpis.

hitps/Awwww tsc-group.comfendovision/
productsiscreani/#resources

Prectéte si elektronicky navod k pouziti
QR kod — odkaz na navod k pouZiti

TSC I/
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8. TECHNICKY POPIS

T Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4
yp XFlo Vortex Agile

Referenéni €. vyrobku 10040001 10030001 20030001

Smér zorného pole 0°

Zorné pole 120°

Hloubka pole 5 az pfibl. 50 mm

Systém osvétleni 2 LED diody

RozliSeni obrazu 400 x 400/ 500 x 500

Vysoky/nizky  uhel 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°

vychyleni

Vne!5|v , . pramer 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm

zavadéci trubice

V.ne!S| , prumer 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mMm

distalniho konce

vnitrni , Prumer 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm

pracovniho kanalu

Pracovni délka 605 mm

Sterilizace EtylenOXid ETO

Ttida zafizeni Is

8.1 Nezbytny vykon

Zakladnim vykonem bronchoskopu Broncoflex na jedno pouZiti je zobrazeni hornich cest dychacich a
bronchialniho stromu. Zahrnuje dalSi postupy, jako je provadéni vysSetfeni vyzadujicich odsavani
sekretu nebo pouziti endoterapeutického pfislusenstvi nebo nastroju uréenych pro pouziti v kombinaci
s bronchoskopem a kompatibilnich s Broncoflexem.

8.2 Informace tykajici se hodnoceni elektrické bezpecnosti a
elektromagnetické kompatibility

Viz uzivatelska pfiru¢ka Screeni.
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9.

Provoz

POUZITELNE NORMY

Broncoflexu je v souladu s nasledujicimi pfedpisy:
Evropské narizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745: Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich

IEC EN 60601-1 vydani 3.1: Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: V8eobecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a nezbytnou funk&nost

IEC EN 60601-1-2 vydani 4.1: Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — vedlejSi norma: Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkouSky

IEC EN 60601-2-18: Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2—18: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost endoskopickych zarizeni

ISO 8600-1: Lékarské endoskopy a endoterapeutické pristroje — Cast 1: Veobecné pozadavky

ISO 10993-1: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd — Cast 1: Hodnoceni a zkouseni
Vv ramci procesu managementu rizik

ISO 80369-7: Konektory s malym vnitfnim pridmérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve
zdravotnictvi — Cast 7: Konektory (Luer) pro intravaskularni nebo podkozni pouziti

ISO 60601-2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe&nost a nezbytnou funk&nost
vysokofrekvencénich chirurgickych pfistroji a vysokofrekvencniho chirurgického pfislusenstvi

Spole€nost Axess Vision certifikuje shodu svého zafizeni, a to jak z hlediska designu, tak vyroby, s
normativnimi normami.

10. KONTAKTNiI UDAJE VYROBCE

wl

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

6 rue de la Flottiere

37300 Joué-les-Tours — France
https://www.tsc-life.com
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Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere C € 1639

6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — France

www.tsc-life.com
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1. VIGTIGE OPLYSNINGER — LASES INDEN BRUG

i”: "ADVARSEL" angiver en seerligt farlig situation. Manglende overholdelse af
instruktionen kan beskadige instrumentet, forarsage personskade eller endog dadsfald.

@ "FORSIGTIG" angiver, at brug eller forkert brug af instrumentet kan forarsage et
problem, sasom funktionsfejl, defekt eller skade pa produktet.

1.1 FORORD

Denne brugervejledning indeholder vigtige oplysninger for at sikre optimal og sikker anvendelse af
Broncoflex™. Oplysningerne i denne brugervejledning kan andres nar som helst uden varsel. Sarg for,
at du bruger den seneste version, ved at logge ind pa Axess Vision Technologys website
https://www.tsc-life.com eller kontakte lokal reprasentant.

Denne brugervejledning indeholder ingen forklaringer af oplysninger, der vedrgrer endoskopiske
teknikker som sadan.

Laes denne vejledning omhyggeligt sammen med vejledningerne til alle anvendte instrumenter, og brug
dem efter anvisningerne. Opbevar alle brugervejledninger forsvarligt og lettilgaengeligt. Hvis du har
spergsmal eller kommentarer til denne vejledning, kan du kontakte os og fa yderligere oplysninger.

Denne vejledning beskriver de anbefalede inspektions- og klarggringsprocedurer, der skal folges far
anvendelse af instrumentet, samt de forholdsregler, der skal traeffes ved bortskaffelse af produktet efter
brug.

Felg omhyggeligt alle de instruktioner, der er givet i denne brugervejledning. Darlig forstaelse af
brugervejledningen kan fgre til:

e alvorlige skader pa patienten

e alvorlige skader pa brugeren

e alvorlige skader pa tredjemand

e skader pa udstyret

1.2 OMFANG

Dette videobronkoskop er beregnet til optisk at vise lungekanalen ved hjeelp af en monitor (Screeni™)
og til at blive brugt sammen med tilbehgr og instrumenter til endoterapi.

Lungekanalen omfatter organer, veev og undersystemer, der repraesenteres af naesepassagerne,
trachea og bronkierne efter de primaere bronkier. Videobronkoskopet indfgres via munden eller naesen.

Broncoflex-bronkoskopet bgr ikke anvendes til andre formal end dem, der er beskrevet heri.

1.3 BRUGERVEILEDNING

Dette videobronkoskop er udelukkende beregnet til brug i et hospitalsmilja.

1.3.1 Tilbehgr og instrumenter til endoterapi

Et endoskopisk instruments effektive laeengde bgr veere mindst 30 cm laengere end endoskopets
effektive laengde.
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Mindste kompatible Mindste kompatible

dobbelt lumen Maksimumstarrelse af
Model endotrakealtube- . )
endobronkialtube- endoterapiinstrumenter
storrelse
storrelse
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0mm 235 Fr. <1,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 kompatibilitetsinstrument

Endoskopisk tilbehgr:

- Endoterapiinstrumenter, der er kompatible med arbejdskanalens ID (sasom biopsipincetter,
cytologibarster, endoskopiske nale, kryoprober, elektrokirurgiske prober).

- Tilbehgr med standard Luer Slip og/eller Luer Lock (ved hjelp af den medfglgende
indfgringsenhed).

- Easy BAL-clip (ref. 41010000)
- Hgjfrekvent elektrokirurgisk udstyr, der kun opfylder EN 60601-2-2 for Broncoflex 5.6/3.0 Xflo.

1.3.3 Patientpopulation

Broncoflex kan kun bruges til voksne patienter.

1.4 KONTRAINDIKATIONER

De billeder, der genereres af dette udstyr, ma ikke anvendes til diagnostiske formal. Broncoflex egner
sig til kvalitativ visualisering, men ikke til strukturel st@rrelsesbestemmelse. Kvantitativ
storrelsesbestemmelse kan medfgre ungjagtige resultater, fordi enhedens geometriske forvreengning
ikke er blevet evalueret.

Laeger skal tolke og understgtte eventuelle fund pa andre mader baseret pa patientens kliniske data.

1.5 BRUGERENS KVALIFIKATIONER

Broncoflex ma kun anvendes af uddannet sundhedspersonale, som er godkendt til at udfare bronkiale
endoskopiprocedurer under ansvar af den laege, som star for patientens undersagelse.

Hvis der findes officielle standarder og/eller forskrifter for brugerkvalifikationer ved udfgrelse af
endoskopi og endoskopisk behandling, der er defineret af den lsegelige administration eller andre
officielle institutioner, sdsom et akademisk endoskopiselskab, skal disse overholdes.

| modsat fald ma dette instrument kun anvendes af en laege, som er godkendt af lederen af den afdeling,
som har ansvaret for at forebygge uheld pa hospitalet, eller af den person, som leder den pagaeldende
afdeling (lungekirurgisk afdeling osv.). Laegen skal kunne udfgre videoendoskopien og den planlagte
endoskopiske procedure sikkert, i henhold til de retningslinjer der er fastsat af det akademiske
endoskopiselskab, og under hensyntagen til risiciene for komplikationer i forbindelse med endoskopi
og den endoskopiske procedure.
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Personalet skal vaere opmaerksom pa mulige risici og personskader i forbindelse med endoskopiske
procedurer, primeert: perforering, blgdning og infektion.

1.6 ADVARSLER OG & FORHOLDSREGLER @

Overhold alle advarsler og forholdsregler, der er beskrevet i denne vejledning. | modsat fald kan Axess
Vision ikke drages til ansvar i tilfeelde af personskade pa patienten eller brugeren eller skade pa
udstyret.

Kontrollér, at emballagen er intakt for brug. Udstyr i beskadiget emballage ma ikke
anvendes og ma under ingen omsteendigheder resteriliseres.

Kontrollér altid udlgbsdatoen pa Broncoflex-etiketten far brug.

Undersag hvert Broncoflex fgr brug for at opdage evt. forringelse. Hvis produktet er
beskadiget, ikke fungerer, som det skal, eller har veeret tabt, ma det ikke bruges.

Hvis det er sveert at indfere den anvendte del af Broncoflex i bronkierne eller en tube, ma
der ikke anvendes magt. Forsgg at finde arsagen, faor der fortseettes.

Elektrisk drevne og/eller aktive endoterapiinstrumenter (f.eks. laserprobe eller andet
elektrokirurgisk udstyr) ma ikke anvendes sammen med Broncoflex.

Elektrisk drevne og/eller aktive endoterapiinstrumenter (f.eks. laserprobe eller andet
elektrokirurgisk udstyr) er kompatible med Xflo.

Kun for XFlo: Endoterapiinstrumenter (iszer laser- eller elektrokirurgisk udstyr) i
endoskopet, fgr instrumentets distale ende kan ses pa billedet pa monitoren, da dette kan
medfgre patientskade eller beskadigelse af endoskopet.

Kun for XFlo: Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og
laserinstrumenter, ma ikke anvendes, nar der er letanteendelige gasser, f.eks.
anaestesiaerosoler, i patientens luftveje. Dette kan eventuelt medfgre patientskade.

Kun for XFlo: Brug af endoterapiinstrumenter, herunder APC-proben (Argon Plasma
Coagulation), kan i sjeeldne tilfaelde forarsage gasemboli. Overvag patienten pa passende
vis under og efter behandlingen.

Far hver brug skal det kontrolleres, at Broncoflex er kompatibelt med tilbehar og
instrumenter til endoterapi uden drivenhed.

Skeerende eller perforerende endoterapiinstrumenter skal handteres forsigtigt for ikke at
beskadige Broncoflex' fleksible tube.

Udstyret er beregnet til engangsbrug. Broncoflex ma ikke genbruges, da det kan
kontaminere eller krydskontaminere og forarsage infektion hos patienten.

Far Broncoflex tages i brug skal de dele, der skal indfgres i patienten, undersgges for at
sikre, at der ikke er nogen ru overflader, skarpe kanter eller ugnskede fremspring, der
kunne forarsage skader.

Brug ikke udstyret, mens patienten far en meget brandfarlig narkosegas, da dette kan
forarsage personskade pa patienten.

Udstyret ma ikke anvendes under defibrillering, da dette kan forarsage personskade pa
brugeren.

> B BEEE BB BB BEPEPE
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Der er risiko for personskade pa patienten eller skade pa Broncoflex under indfgring eller
fiernelse af tilbeher i eller fra arbejdskanalen, nar udbgjningszonen ikke er lige, og
udbgjningshandtaget ikke er sluppet.

Det er ikke tilladt at aendre pa eller reparere Broncoflex.

Anvendelse af Broncoflex taet pa medicinsk udstyr, der genererer hgje frekvenser, kan
forstyrre billedet. For at kunne fortsaette undersagelsen korrekt bar alt forstyrrende udstyr
fiernes eller deaktiveres.

Hvis der opstar en funktionsfejl under anvendelse af Broncoflex, skal den igangvaerende
undersagelse straks stoppes. Fjern forsigtigt Broncoflex fra patienten efter at have sluppet
afbgjningshandtaget.

Den lysende del pa endoskopets distale ende kan udstrale varme. Laengerevarende
kontakt med slimhinden kan forarsage skader (skader pa vaev eller koagulation).
Laengerevarende kontakt mellem udstyrets spids og slimhinden skal undgas.

Patientens vitale parametre skal overvages under hele undersggelsen.

Produktet skal handteres og anvendes med ekstrem forsigtighed af kvalificeret personale.

Serg for at have et tilsvarende backupsystem, sa proceduren kan fortseette i tilfeelde af
funktionsfejl.

Der ma ikke anvendes et sugetryk pa over -638 mmHg (-850 mbar).

Brug ikke sprit pa linsen. Om ngdvendigt skal linsen renses med en isotonisk
saltvandsoplgsning og et sterilt non-woven kompres.

I henhold til forbundsstatslig lovgivning i USA ma dette udstyr kun szelges af en laege eller
ifalge en laeges ordination.

Folg god endoskopisk praksis og aktuelt teknisk niveau ved brug af tilbehar eller
instrumenter til endoterapi. Kontakt Axess Vision eller din lokal repraesentant for at fa
bekraeftet, at specifikt eller hgjtspecialiseret tilbehar eller instrumenter er kompatible med
Broncoflex-bronkoskopet.

© ool > bbb

2. BESKRIVELSE AF BRONCOFLEX

2.1 PRODUKTBESKRIVELSE

Broncoflex er et videobronkoskop til engangsbrug og indgar i et system, der bestar af endoskopet
(Broncoflex) og dets genanvendelige skaerm (Screeni). Du kan finde yderligere oplysninger om Screeni-
skaermen i dens tilhgrende brugervejledning.

2.1.1 Systemets komponenter

Bronkoskoper
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Indferingstubens | Arbejdskanalens
Varekode | Beskrivelse udvendige indvendige Farvekode
diameter (mm) diameter (mm)
Broncoflex .
10040001 5.6/2.8 Min. 5.4 Min.: 3,0
Maks.: 5,6
XFlo
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 Min. 5.4 Min.: 2,8
Maks.: 5,6
Vortex
Broncoflex .-
Min.: 3,6 o
20030001 3.9/1.4 Maks.: 3.9 Min.: 1,4
Agile
Skaerm
Varekode Beskrivelse lllustration
30030001 Screeni

2.2 KONTROL AF EMBALLAGENS INDHOLD

Broncoflex leveres sterilt og klar til brug i en steril pose (sterilisationsmetode: etylenoxid ETO).

Broncoflex-udstyr er pakket i kasser a 5 stk.

Nar kassen abnes, ma Broncoflex ikke anvendes, hvis det bemeerkes, at emballagen, der udger
forbrugsartiklens sterile barriere, er gennembrudt eller har veeret abnet. Den skal returneres til lokal

repraesentant og ma under ingen omstaendigheder resteriliseres.

2.3 NZARMERE OPLYSNINGER OM BRONCOFLEX DETAILS

TSC I/
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Antal Komponent Position Materiale

Forbi kopet til det i-

1 Stikforbindelse orbinder endoskopet til dets Screeni Gra ABS og sort TPE
skaerm.

5 Videokabel Overfgrer videosignalet til Screeni- PVC
skaermen.

3 Sugekegle Forbinder endoskopet til et sugesystem. POM

t istal hajell

4 Udbgjningshandtag S yre.r Qen distale ende hgje/lave ABS
udbgjning.

5 Sugeknap Aktiverer sug, nar der trykkes pa knappen. ABS

. Bruges til at holde systemet. Velegnet til
Handt ABS-P

6 andtag bade venstre- og hgjrehandede brugere. S-PC

Bruges til hermetisk at forsegle
L . arbejdskanalens indfgring og sikre, at den .

4 Biopsiventil forbliver luftteet under indfgring af Silikone

instrumentet gennem ventilen.
. . Anvendes til at blive skruet fast pa udstyrs POM (sort)
8 Luer-Lock-stikforbindel
uer-ock-sticforbindetse (af sprejtetypen) arbejdskanal. MABS (transparent)

9 Arbejdskanal Anvendes t.l| at indsprajte vaeske eller PU
passere et instrument.

10 Tubebeskyttelse !_everfar forbindelsen mellem handtaget og TPE
indfgringstuben.

11 Indfaringstube Fleksibel del, der indfgres i luftvejene. TPE

. Leddeles i ét plan: op og ned, nar der
12 Leddelt sekt TPE
eddelt sextion trykkes pa udbgjningshandtaget.

13 Distal spids Indeholder lysdioder, k.amera og HPP

arbejdskanalens udfgring.
11-12-13 Anvendt del Indfgringstube, leddelt sektion og distal Se det tilsvarende
ende. nummer
Pevny tepelné tvarovany
14 zasobnik s odlupovacim  Beskytter endoskopet under transport. PETG & Tyvek®

vickem Tyvek®

Emballagens indhold

Boksemballage.

Pap

Forkortelser: ABS (acrylonitril-butadien-styren), TPE (termoplastisk elastomer), PVC (polyvinylchlorid),
POM (polyoxymethylen), MABS (methylmethacrylat, acrylonitrilbutadienstyren), PU (polyurethan), PC

(polycarbonat),

HPP

(polyethylenterephthalatglycol).

(hejtydende

polymer), HDPE

(hejdensitetspolyethylen),

PETG

Materialerne i Broncoflex overholder kravene til biokompatibilitet for medicinsk udstyr.

3. BRUGSANVISNING FOR BRONCOFLEX

3.1

FORHOLDSREGLER F@R BRUG

A

Kontrollér, at emballagen er intakt for brug. Udstyr i beskadiget emballage ma ikke
anvendes og ma under ingen omstaendigheder resteriliseres.

YA

Kontrollér altid udlgbsdatoen pa Broncoflex-etiketten far brug.

TSC I/
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C Undersag hvert Broncoflex fgr brug for at opdage evt. forringelse. Hvis produktet er
beskadiget, ikke fungerer, som det skal, eller har veeret tabt, ma det ikke bruges.

C Far hver brug skal det kontrolleres, at Broncoflex er kompatibelt med alt anvendt tilbehgr
og instrumenter til endoterapi uden drivenhed.

Inden brug og ved modtagelse af systemet skal de modtagne elementer undersgges visuelt for at finde
eventuelle mulige skader, der matte veere opstaet under transporten. Kontrollér, at alle komponenter er
med i forhold til systembeskrivelsen i denne brugervejledning. Hvis der mangler komponenter, eller
nogle er beskadiget, ma systemet ikke anvendes. Kontakt den lokale lokal repraesentant.

Sa leenge den sterile barriere (Stiv termoformet bakke med aftageligt lag af Tyvek®) ikke er abnet, er
bronkoskopet sterilt i sin emballage.

Nar det aftagelige lag af Tyvek® er abnet, skal endoskopet tages forsigtigt ud af blisterpakningen. Det
er nu klart til brug.

Det er kun den distale ende og endoskopets indfgringstube, der anses som anvendte dele, og det er
kun disse dele af udstyret, der ma komme i kontakt med patienten.

3.2 ANVENDELSE AF BRONCOFLEX TIL EN UNDERS@GELSE

Hvis det er sveert at indfgre den anvendte del af Broncoflex i bronkierne eller en tube, ma
der ikke anvendes magt. Forsgg at finde arsagen, for der fortsaettes.

Elektrisk drevne og/eller aktive endoterapiinstrumenter (f.eks. laserprobe eller andet
elektrokirurgisk udstyr) ma ikke anvendes sammen med Broncoflex.

Udstyret ma ikke anvendes under defibrillering, da dette kan forarsage personskade pa
brugeren.

Der er risiko for personskade pa patienten eller skade pa Broncoflex under indfering
og/eller fiernelse af tilbehgr i eller fra arbejdskanalen, nar udbgjningszonen ikke er lige,
og udbgjningshandtaget ikke er sluppet.

Produktet skal handteres og anvendes med ekstrem forsigtighed af kvalificeret personale.

0o B> bbbk

Der ma ikke anvendes et sugetryk pa over -638 mmHg (-850 mbair).

1. Tilslut endoskopets stikforbindelse til Screeni-porten med symbolet{ﬁé, og teend derefter
for Screeni (folg brugsanvisningen i Screeni-brugervejledningen).

2. Kontrollér, at belysningslysdioderne og kameraet fungerer korrekt, ved at rette dem mod en
genstand (f.eks. handoverfladen).

g

Kontrollér, at udbajningen fungerer i op- og ned-position i de angivne vinkler.

P

Test arbejdskanalens forsegling ved at tilslutte en sprajte fyldt med sterilt saltvand til Luer-Lock-
skruespidsen. Se efter laekager.

5. Tilslut en slange mellem endoskopets sugekegle og sugesystemet (medfalger ikke). Anvend en
regulator til at justere sugetrykket til hgjst -638 mmHg (-850 mbar). Kontrollér derefter stemplets
sugekontrollerende funktion.
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6. Kontrollér, at de endoterapiinstrumenter, der er leveret til proceduren, er kompatible med
Broncoflex, og at de er tilfredsstillende.

7. Systemet er nu klart til brug. Udfgr undersgagelsen.

8. Nar undersggelsen er slut, skal Broncoflex forsigtigt fijernes, efter at udbgjningshandtaget er
sluppet.

9. Nar det er fijernet, skal det kontrolleres, at der ikke mangler eller er beskadiget dele pa
endoskopet.

Sluk til sidst for Screeni-skaermen. Frakobl og bortskaf derefter Broncoflex.

3.3 BORTSKAFFELSE AF FORBRUGSARTIKLER

Efter brug anses Broncoflex for at veere kontamineret. For at undga kontaminering skal det bortskaffes
i henhold til lokale forskrifter for bortskaffelse af kontamineret medicinsk udstyr med elektroniske
komponenter.
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4. GARANTI

Broncoflex er ikke omfattet af nogen garanti. Broncoflex' opbevaringstid er angivet pa produktetiketten.
Hvis du bemaerker en produktfejl, bedes du rapportere oplysningerne til lokal repreesentant med sa
mange detaljer som muligt. Tag om ngdvendigt fotos af fejlen, hvis den er synlig.

5. FEJLFINDING OG ALVORLIG HZANDELSE
Foelgende indikationer og handlinger for inspektion foreslas til lasning af de fleste problemer, der opstar.

Hvis fglgende instruktioner ikke er tilstraekkelige til at lose det opstaede problem, skal Broncoflex
returneres til den lokale Axess Vision-akkrediterede lokal repraesentant til analyse.

Problem Arsag(er) Handlinger
Intet billede Stikforbindelsen er sat Kontrollér, at stikforbindelsen er skubbet helt ind i porten
og/eller forkert i Screeni pa Screeni, og at der er teendt for Screeni.
Lysdioder lyser ikke Se Screenis brugervejledning.
Darligt billede ggjygglt(gt;?g'gget Rens linsen med en isotonisk saltvandsoplgsning og et
karﬁeraet sterilt non-woven kompres.

Biopsiventilen er
beskadiget, darligt
monteret eller ikke
lukket korrekt.

For hgijt eller lavt
sugetryk

Monter/luk ventilen igen, eller udskift den.
Defekt sug

Juster sugetrykket til hgjst -638 mmHg (-850 mbar).

Uden for patienten skal kanalen renses med en
rensebgrste eller skylles ved at indsprgjte en steril
isotonisk oplgsning med en sprgijte.

Hvis arbejdskanalen ikke kan ryddes, skal et nyt
endoskop klarggres.

Arbejdskanalen er

Blokeret kanal blokeret af sekreter

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til Axess Vision
Technology (via lokal repraesentant) og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
befinder sig.

Alvorlig haendelse betyder haendelser, der direkte eller indirekte har medfert, kunne have medfart eller
kan medfare et af fglgende:

(a) en patients, brugers eller anden persons dad

(b) midlertidig eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons
helbredstilstand

(c) en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed (= en haendelse, der kan medfgre overhaengende
risiko for dedsfald, alvorlig forringelse af en persons helbredstilstand eller alvorlig sygdom, som
kan kraeve gjeblikkelig afhjeelpning, og som kan forarsage betydelig morbiditet eller mortalitet
hos mennesker, eller som er uszedvanlig eller uventet pa det givne sted og tidspunkt).
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6. TRANSPORT-, OPBEVARINGS- OG BRUGSFORHOLD

Broncoflex-udstyr skal opbevares rent, tert og merkt i den originale uabnede emballage.
Opbevaringsforholdene for at sikre optimal holdbarhed for produktet er normale temperatur- og

trykforhold, dvs. 20 °C og 1,013 bar.

Parametre Minimum Maksimum
Temperatur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
op;s;;ﬁg:f-ocr)ﬁold Relativ luftfugtighed (ingen kondens) 10 % 90 %
Atmosfeerisk tryk 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Brugsforhold Relativ luftfugtighed (ingen kondens) 30 % 85 %

Hgjde og atmosfaerisk tryk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. BRONCOFLEX-ETIKETTER OG -SYMBOLER

Betydningen af de forskellige symboler og etiketter er beskrevet i nedenstaende tabel:

Symbol

Betydning

Kun til engangsbrug, ma ikke genanvendes.

Ma ikke resteriliseres.

Steriliseret med ethylenoxid med enkelt sterilt barrieresystem

Steriliseret med ethylenoxid med enkelt sterilt barrieresystem og beskyttende

S— emballage omkring
‘ Producent.
&l Fremstillingsdato
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
QTY Antal elementer i emballagen.

Se brugervejledning inden brug.

Angiver, at brugervejledningen indeholder vigtige advarende information, sdsom
advarsler og forholdsregler, der af forskellige arsager ikke kan fremga af selve det
medicinske udstyr.

Se brugervejledningen vedrgrende anvisninger om brug af dette produkt.

GTIN (Global Trade ltem Number).

Produktets udlgbsdato (Ar-Maned-Dag).

TSC I/
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BF-anvendt del: BF- type elektronisk udstyr, overholder kravene i standarden "IEC
60601-1. Beskyttelse mod elektriske udledninger”.

LOT Batchnummer.
Produktkatalognummer.
j;i{* Beskyttes mod sollys og UV-straling.

CE-meerkning ifglge EU-direktivet for medicinsk udstyr (MDD) 93/42/EQF,
sammen med identifikationsnummeret til det bemyndigende organ SGS.

Kassen skal beskyttes mod regn.

Indholdet skal behandles forsigtigt.

-

2

=
w©
<]
BN

Opbevares i omgivelser med en relativ luftfugtighed pa mellem 10 % og 90 %.

Opbevares i omgivelser med en temperatur pa mellem -10 ° og +60 °C.

i—109kF‘a
80kPa

Opbevares i omgivelser med et atmosfaerisk tryk pa mellem 80 og 109 kPa.

- @ Max OD
@ Min ID .
n « 2.8mmi0.11" v5.5mmm.220

Arbejdskanalens mindste indvendige diameter og den anvendte dels maksimale
udvendige diameter.

] o 60.5cm/23.8”

Den indfarte dels effektive laengde.

A
m |87.5°
W

Kameraets synsfelt.

A

%—}

0

n
S

Den distale endes udbgjningsvinkel.

MD Medicinsk udstyr
@ Latexfri
@ Phthalatfri

Pat. Pending

Patenteret udstyr.

Udstyr, der kun ma anvendes efter ordinering.

[ ]
hitps2fwaaw tsc-group.com/endovision!
products/screeni/#resources

Laes den elektroniske brugervejledning
QR-kode - link til brugervejledning
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8. TEKNISKE EGENSKABER

T Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.9/1.4
XFlo Vortex Agile
Produktreference 10040001 10030001 20030001
Synsfeltets retning 0°
Synsfelt 120°
Feltdybde 5~ 50 mm
Lyskilde 2 lysdioser
Billedoplgsning 400x400 / 500x500
Hgj/lav udbgjningsvinkel 180°/ 180° 200° / 200° 220° / 220°
Indfzringss!anges udvendige 5.4 mm 5.4 mm 3.6 mm
diameter
Distal en.des udvendige 5.6 mm 5.6 mm 3.9 mm
diameter
Arbejdska.nals indvendige 3,0 mm 2.8 mm 14 mm
diameter
Arbejdsleengde 605 mm
Sterilisation Ethylenoxid ETO
Udstyrsklasse Is

8.1 V/AESENTLIGSTE FUNKTION

Den vaesentligste funktion af Broncoflex-bronkoskopet til engangsbrug er visning af de gvre luftveje og
bronkierne. Det omfatter andre procedurer, sasom undersagelser, der kraever sug af sekreter, eller
anvendelse af endoterapitilbehar eller -instrumenter, der er beregnet til anvendelse sammen med et
bronkoskop og er kompatible med Broncoflex.

8.2 OPLYSNINGER OM ELEKTRISK SIKKERHEDSKLASSIFICERING OG ELEKTROMAGNETISK
KOMPATIBILITET

Se Screenis brugervejledning.
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9.

G/ALDENDE STANDARDER

Betjening af Broncoflex overholder kravene i falgende regulatoriske tekster:

Forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr: Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr

IEC 60601-1 udgave 3.1: Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til grundlazeggende
sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber

IEC 60601-1-2 udgave 4.1: Elekiromedicinsk udstyr — Del 1-2: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber — Parallel standard:
Elektromagnetiske forstyrrelser — Betingelser og tests

IEC 60601-2-18: Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Seerlige krav til endoskopisk udstyrs
grundleeggende sikkerhed

ISO 8600-1: Medicinske endoskoper og endoterapiudstyr — Del 1: Generelle krav

ISO 10993-1: Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering og prevninger inden
for et risikostyringssystem

ISO 80369-7: Sma stikforbindelser til veesker og gasser, der anvendes i sundhedssektoren —
Del 7: 6 % stikforbindelser (Luer) til intravaskulaere eller hypodermiske anvendelser

ISO 60601-2-2: Szerlige krav til grundlzeggende sikkerhed og vaesentlige funktionsegenskaber
for hgjfrekvent kirurgisk udstyr og tilbehar

Axess Vision bekraefter sit udstyrs overholdelse af regler og standarder, bade med hensyn til design
og produktion i henhold til normgivende standarder.

10. KONTAKTOPLYSNINGER TIL PRODUCENT

ol

Axess Vision Technology

Zone de la Liodiere

6 rue de la Flottiére

37300 Joué-lés-Tours — France
https://www.tsc-life.com
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1. WICHTIGE INFORMATIONEN, BITTE VOR DER VERWENDUNG LESEN

~YWARNUNG* weist auf eine potentiell gefahrliche Situation hin. Die Nichteinhaltung der
/ j \ Anweisung kann das Gerat beschadigen, zu Korperverletzungen bzw. zum Tod fuhren.

@ -VYORSICHT" weist darauf hin, dass die Verwendung oder falsche Verwendung des Gerats
zu Problemen wie Stérungen, Defekten oder Beschadigungen des Produkts fihren kann.

1.1Vorwort

Diese Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen fir den optimalen und sicheren Einsatz des
Broncoflex™. Die Informationen in dieser Bedienungsanleitung kénnen jederzeit ohne Vorankiindigung
geandert werden. Vergewissern Sie sich, ob Sie die letzte aktuelle Version besitzen. Rufen Sie dazu
die Website von Axess Vision https://www.tsc-life.com auf oder wenden Sie sich an lhren Lokaler
Vertreter.

Diese Bedienungsanleitung enthalt keine Erklarungen oder Informationen Uber die eigentlichen
endoskopischen Techniken.

Die vorliegende Anleitung sowie die Anleitungen aller verwendeten Instrumente sind aufmerksam zu
lesen. Sie mussen gemal den Anweisungen verwendet werden. Alle Bedienungsanleitungen an einem
sicheren, leicht zuganglichen Ort aufbewahren. Im Falle von Fragen oder Anmerkungen zu dieser
Anleitung stehen wir Ihnen gerne fir weitere Auskiinfte zur Verfligung.

Diese Anleitung beschreibt die vor der Verwendung des Gerats anzuwendenden empfohlenen
Verfahren zur Kontrolle und Vorbereitung sowie die VorsichtsmaRnahmen bei der Entsorgung des
Produkts nach dem Einsatz.

Alle Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung sind genauestens einzuhalten. Ein mangelndes
Verstandnis dieser Anweisungen kann Folgendes nach sich ziehen:

o schwere Verletzungen des Patienten,
o schwere Verletzungen des Benutzers,
e schwere Verletzungen Diritter,

¢ eine Beschadigung des Gerats.

1.2Anwendungsbereiche

Dieses Video-Bronchoskop ist fir eine optische Darstellung der Atemwege auf einem Monitor
(Screeni™) sowie fiir eine Verwendung mit Zubehor und Instrumenten der Endotherapie gedacht.

Zu den Atemwegen zahlen neben den Bronchienstdmmen die Organe, das Gewebe und die
zugehdorigen Systeme wie Nase, Luftréhre und Bronchialbaum. Das Video-Bronchoskop wird oral oder
nasal eingeflihrt.

Der Broncoflex darf zu keinen anderen als den hierin beschriebenen Zwecken verwendet werden.

1.3Anwendungshinweise

Dieses Video-Bronchoskop ist ausschlieB3lich fir den Einsatz im Krankenhausbereich gedacht.
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1.3.1. Zubehor und Instrumente der Endotherapie

Die Nutzlange eines endoskopischen Instrumentes muss um mindestens 30 cm groRer als die
Nutzldnge des Endoskops sein.

MindestgroRe des
kompatiblen
doppellumigen

Maximale GroRe der
Endotherapie-

MindestgroRe des
Modell kompatiblen

Endotrachealtubus Endobronchialtubus Instrumente
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm = 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. < 2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2. Kompatibilitat des Instruments

Endoskopiezubehor:

- Endotherapieinstrumente, die mit dem Innendurchmesser des Arbeitskanals kompatibel sind (z. B.
Biopsiezangen, Zytologieblrsten, Endoskopienadeln, Kryosonden, elektrochirurgische Sonden).

- Zubehdr mit Standard-Luer-Slip bzw. Luer-Lock (unter Verwendung der mitgelieferten Einfuhrhilfe).
- Easy BAL Clip (Art.-Nr. 41010000)

- Hochfrequenz-Elektrochirurgiegerate gemals EN 60601-2-2 nur zur Verwendung mit Broncoflex
5.6/3.0 XFlo.

1.3.3. Patientenpopulation

Der Broncoflex darf nur an erwachsenen Patienten verwendet werden.

1.4Kontraindikationen

Die Bilder aus diesem Gerat dirfen nicht flr diagnostische Zwecke verwendet werden. Der Broncoflex
ist fur eine quantitative Visualisierung, nicht jedoch fur eine strukturelle Bemessung geeignet. Eine
quantitative Bemessung kann sogar zu ungenauen Ergebnissen fuhren, da die geometrische
Verzerrung des Gerats bisher nicht untersucht wurde.

Arzte missen alle Ergebnisse je nach den klinischen Gegebenheiten des Patienten mit anderen Mitteln
interpretieren und untermauern.

1.5Qualifikation des Benutzers

Der Broncoflex darf nur von medizinischem Personal verwendet werden, das fur eine Durchflihrung
von Bronchoskopien unter der Verantwortung des mit der Untersuchung des Patienten betrauten Arztes
ausgebildet und berechtigt ist.

Wenn es offizielle Normen und/oder Vorschriften Gber die Qualifikation des Benutzers fur die
Durchfihrung der Endoskopie und die endoskopische Behandlung gibt, welche von der arztlichen
Leitung oder anderen offiziellen Institutionen wie der akademischen Gesellschaft fir Endoskopie
festgelegt wurden, missen diese eingehalten werden.
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Andernfalls darf dieses Instrument ausschliellich von einem Arzt verwendet werden, der vom
verantwortlichen Abteilungsleiter fir Unfallverhiitung des Krankenhauses oder auch vom Leiter der
entsprechenden Abteilung (pneumologische Abteilung usw.) zugelassen wurde. Der Arzt muss fahig
sein, die geplante Video-Endoskopie und endoskopische Untersuchung sicher durchzuflihren und
dabei die von der akademischen Gesellschaft fir Endoskopie festgelegten Richtlinien unter
Bericksichtigung der Komplikationsrisiken im Zusammenhang mit der Endoskopie und der
endoskopischen Untersuchung beachten.

Das Personal muss die Risiken und Verletzungsgefahren in Verbindung mit endoskopischen Verfahren
kennen. Diese bestehen hauptsachlich in einer Perforation, Hdmorrhagie und Infektion.

1.6Warnhinweise A und VorsichtsmaRnahmen @

Alle Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen in dieser Anleitung sind zu beachten. Andernfalls lehnt
Axess Vision jede Haftung fiur Verletzungen des Patienten, des Benutzers oder Schaden des Gerats
ab.

Vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung prifen. Gerate, deren
Verpackung beschadigt ist, durfen nicht verwendet und keinesfalls erneut sterilisiert
werden.

>

Vor einer Verwendung stets das Ablaufdatum auf dem Etikett des Broncoflex prufen.

Eine Sichtprifung jedes Broncoflex vor der Verwendung durchfihren, um allfallige
Schaden zu erkennen. Falls das Produkt beschadigt ist, nicht richtig funktioniert oder
heruntergefallen ist, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden.

Wenn Schwierigkeiten beim Einflhren des Anwendungsteils des Broncoflex in die
Bronchien oder einen Tubus auftreten, darf nicht mit Gewalt vorgegangen sondern muss
versucht werden, die Ursache festzustellen, bevor weitergearbeitet wird.

Es ist strengstens verboten, gespeiste und/oder aktive Endotherapie-Instrumente (wie
Lasersonden oder andere elektrochirurgische Gerate) mit dem Broncoflex zu verwenden.
Elektrische bzw. aktive Endotherapieinstrumente (z. B. Lasersonde oder andere
elektrochirurgische Gerate) sind mit Xflo kompatibel

Nur fir XFlo: Kein Endotherapie-Instrument (insbesondere Laser- oder elektrochirurgische
Gerate) im Endoskop aktivieren, bevor das distale Ende des Instruments im

Bild auf dem Anzeigegerat zu sehen ist, da dies zu Verletzungen beim Patienten oder
Schaden am Endoskop fiihren kann.

Nur fur XFlo: Das Endoskop und aktive Endotherapie-Instrumente, z. B. HF- und
Laserinstrumente, dirfen nicht verwendet werden, wenn hochentziindliche Gase, z. B.
Anasthetikaaerosole, in den Atemwegen des Patienten vorhanden sind. Dadurch kann der
Patient verletzt werden.

Nur fir XFlo: Die Verwendung von Endotherapieinstrumenten, einschliel3lich der Argon-
Plasmakoagulationssonde (APC), kann in seltenen Fallen eine Gasembolie verursachen.
Deshalb muss der Patient wahrend und nach der Behandlung Uberwacht werden.

Vor jedem Einsatz muss Uberprift werden, ob der Broncoflex mit allen ungespeisten
Zubehorteilen und Instrumenten der Endotherapie kompatibel ist.

Scharfe oder spitze Endotherapie-Instrumente sind vorsichtig zu handhaben, um den
Broncoflex-Schlauch nicht zu beschadigen.

AN N
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Die Vorrichtung ist fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Der Broncoflex darf auf Grund
der Gefahr einer Kontamination oder Kreuzkontamination, die zu einer Infektion des
Patienten fuhren wurde, keinesfalls wiederverwendet werden.

Vor jeder Verwendung des Broncoflex sind die Teile, die in den Patienten eingefihrt
werden sollen, zu Uberprifen und muss sichergestellt werden, dass es keine rauen
Oberflachen und keine unerwiinschten scharfen oder liberstehenden Kanten gibt, die zu
einer Beschadigung fiihren kénnten.

Das Gerat darf nicht verwendet werden, wahrend dem Patienten hochentziindliches
Narkosegas verabreicht wird, da dies zu Verletzungen des Patienten fihren kdnnte.

Das Gerat nicht wahrend einer Defibrillation verwenden, da dies Verletzungen des
Benutzers verursachen kann.

Es besteht die Gefahr einer Verletzung des Patienten oder einer Beschadigung des
Broncoflex, wenn dieser in ein Zubehdr im Arbeitskanal eingeflihrt oder aus diesem
herausgezogen wird, wahrend der Schwanenhalsbereich nicht gerade und der
Schwanenhalshebel nicht freigegeben ist.

Anderungen oder Reparaturen am Broncoflex sind nicht zul&ssig.

Die Verwendung des Broncoflex in der Nahe von medizinischen Geraten, die hohe
Frequenzen erzeugen, kann das Bild beeintrachtigen. Um die Untersuchung ordentlich
fortsetzen zu kdnnen, wird empfohlen, alle stérenden Gerate zu entfernen oder zu
deaktivieren.

Wenn bei der Verwendung des Broncoflex eine Stérung auftritt, muss die laufende
Untersuchung sofort gestoppt und der Broncoflex vorsichtig aus dem Patienten gezogen
werden, nachdem der Schwanenhalshebel freigegeben wurde.

Der lichtemittierende Teil am distalen Ende des Endoskops kann Warme abgeben.
Langerer Kontakt mit der Schleimhaut kann zu Verletzungen (Gewebeschaden oder
Koagulation) fihren. Es wird empfohlen, einen zu langen Kontakt des Ansatzstlicks der
Vorrichtung mit der Schleimhaut zu vermeiden.

Die Vitalparameter des Patienten missen wahrend der gesamten Untersuchung
Uberwacht werden.

Das Produkt darf nur mit duf3erster Sorgfalt von qualifiziertem Personal gehandhabt und
verwendet werden.

Ein ahnliches Back-up-System bereithalten, damit das Verfahren im Falle einer Stérung
fortgesetzt werden kann.

Ein Saugdruck von -638mmHg (-850 mbar) darf nicht tberschritten werden.

Keinen Alkohol auf der Linse verwenden. Die Linse bei Bedarf mit physiologischer
Kochsalzldsung und einer sterilen, ungewebten Kompresse reinigen.

Gemal Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung nur von einem Arzt oder auf
Verschreibung eines Arztes verkauft werden.

Bei der Verwendung von Zubehdr oder Instrumenten der Endotherapie sind die gute Praxis
und der Stand der Technik der Endoskopie zu bertcksichtigen. Um zu Gberprtifen, ob das
Zubehor oder die speziellen oder sehr spezifischen Instrumente der Endotherapie mit dem
Broncoflex kompatibel sind, kontaktieren Sie bitte vor dessen Verwendung Axess Vision
oder lhren Lokaler Vertreter.

o ool B Bk Pk Bk PP
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2. BESCHREIBUNG DES BRONCOFLEX

2.1 Produktbeschreibung

Der Broncoflex ist ein Video-Bronchoskop fir den Einmalgebrauch, das zu einem System aus
Endoskop (Broncoflex) und wiederverwendbarem Anzeigemonitor (Screeni) gehort. Weitere
Informationen Uber der Anzeigemonitor Screeni finden Sie in der Bedienungsanleitung dieses Gerats.

2.1.1 Bestandteile des Systems

Bronchoskope
AuBendurchmesser
des Innendurchmesser
Artikelnummer Beschreibung - des Arbeitskanals Farbcode
Einfiihrschlauchs
(mm)
(mm)
Broncoflex orange
5.6/3.0 Mind.:5,4 o A /
10040001 XFlo Max.: 5.6 Mind.: 3,0 K
B " orange
roncoflex o ..
10030001 5.6/2.8 Mind.: 54 Mind.: 2,8 49
Max.: 5,6 =y
Vortex
5 . grau
roncotiex Mind.: 3,6 _ /
20030001 3.9/1.4 Max.: 3.9 Mind.: 1,4 S
Agile
Anzeigemonitor
Artikelnummer Beschreibung Display
30030001 Screeni

2.2Uberpriifung des Verpackungsinhalts

Der Broncoflex wird steril und gebrauchsfertig in einem sterilen Beutel geliefert (Sterilisationsmethode:
Ethylenoxid ETO).

Ein Karton enthalt 5 Stlick Broncoflex.

Falls Sie beim Offnen des Kartons feststellen, dass die als sterile Barriere dienende Verpackung des
Broncoflex Risse aufweist oder offen ist, darf der Broncoflex nicht verwendet werden. Er istin der Folge
an den Lokaler Vertreter zurlickzusenden und darf keinesfalls verwendet werden.
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2.3Einzelteile des Broncoflex

Nummer Komponente Funktion Material
1 Verbindungsstiick Verbl_ndet das Endosko_p mit seinem ABS grau & TPE
Anzeigesystem Screeni. schwarz
5 Videokabel Ubert.ragt da§ V|de03|gr.1al zum PVC
Anzeigemonitor Screeni.
3 Saugkonus Fur den Anschluss des Endoskops an ein POM
Vakuumnetz.
4 Schwanenhalshebel Steusert den Schwanenhals oben/unten ABS
am distalen Ende.
Fir die AKGVi A
5 Ansaugtaste .ur die \ t|V|.erung der Ansaugung, wenn ABS
sie gedrlckt ist.
, Zum Halten des Systems mit der Hand,
ff ABS-P
6 Gri fur Rechts- und Linkshander geeignet. S-PC
Zum hermetischen SchlielRen des
Lo . Eingangs zum Arbeitskanal; gewahrleistet .
7 B | lik
lopsieventl dessen Dichtheit beim Einfiihren des Silikon
Instrumentes Uber das Ventil.
Zum Aufschrauben einer Vorrichtung POM (schwarz)
8 LUER-LOCK-Anschl
nschiuss (Spritze oder dgl.) am Arbeitskanal. MABS (transparent)
9 Arbeitskanal Zum Elunsprltzen von Flissigkeiten oder PU
Durchfihren von Instrumenten.
Stellt die Verbindung zwischen dem Griff
10 Schlauchschutz und dem Einfiihrschlauch her. TPE
11 Einfiihrschlauch F.IeX|bI.<_ar Tel!, der in die Atemwege TPE
eingefiihrt wird.
Bewegt sich nach Betatigung des
12 Beweglicher Mittelteil Schwanenhalshebels auf einer Ebene TPE
nach oben oder unten.
13 Distales Ende Enthalt die LEDs, Qe Kamera und den HPP
Ausgang des Arbeitskanals.
11-12-13 Anwendungstei Einheit von Einflhrschlauch, Siehe jeweilige

beweglichem Mittelteil und distalem Ende.

Nummer

TSC//ff
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Starre thermogeformte
14 Schale mit abziehbarem  Schiitzt das Endoskop beim Transport. PETG & Tyvek®
Tyvek®-Siegeldeckel

Sterile Barriere (Beutel).

- V k
erpackung Kartonverpackung.

Karton

Abkurzungen: ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), TPE (thermoplastische Elastomere), PVC
(Polyvinylchlorid), POM (Polyoxymethylen), MABS (Methylmethacrylat-Acrylnitril-Butadien-Styrol), PU
(Polyurethan), PC (Polycarbonat), HPP (Hochleistungskunststoff), PEHD (Polyethylen hoher Dichte),
PETG (Polyethylenterephthalatglykol).

Die Materialien der Bestandteile des Broncoflex-Gerats erflillen die Anforderungen der Biokompatibilitat
fur Medizinprodukte.

3. GEBRAUCHSANLEITUNG DES BRONCOFLEX

3.1 VorsichtsmaBBnahmen vor jeglicher Verwendung

Vor der Verwendung die Unversehrtheit der Verpackung prifen. Gerate, deren
A Verpackung beschadigt ist, dirfen nicht verwendet und keinesfalls erneut sterilisiert
werden.

& Vor einer Verwendung stets das Ablaufdatum auf dem Etikett des Broncoflex prifen.

Eine Sichtprifung jedes Broncoflex vor der Verwendung durchfiihren, um allfallige
A Schaden zu erkennen. Falls das Produkt beschadigt ist, nicht richtig funktioniert oder
heruntergefallen ist, darf das Gerat nicht mehr verwendet werden.
A Vor jedem Einsatz muss Uberprift werden, ob der Broncoflex mit allen ungespeisten
Zubehdrteilen und Instrumenten der Endotherapie kompatibel ist.

Vor jeder Verwendung und bei Erhalt des Systems wird empfohlen, eine Sichtkontrolle der
eingegangenen Elemente zu machen, um alle moglicherweise wahrend des Transports verursachten
Schaden festzustellen. Uberpriifen Sie anhand der Beschreibung des Systems in der vorliegenden
Anleitung, ob alle Bestandteile vorhanden sind. Das System im Falle fehlender oder beschadigter
Bestandteile nicht verwenden und den Lokaler Vertreter kontaktieren.

Solange die sterile Barriere (Beutel) nicht gedffnet wurde, bleibt das Bronchoskop in seiner Verpackung
steril.

Sobald der Beutel gedffnet ist, wird das Endoskop vorsichtig herausgenommen und der
Schutzschlauch entfernt. Es ist nunmehr einsatzbereit.

Lediglich das distale Ende und der Einfuhrschlauch des Endoskops gelten als Anwendungsteile und
nur diese Teile des Gerats durfen mit dem Patienten in Kontakt geraten.

3.2 Einsatz des Broncoflex bei einer Untersuchung

Wenn Schwierigkeiten beim Einflhren des Anwendungsteils des Broncoflex in die
Bronchien oder einen Tubus auftreten, darf nicht mit Gewalt vorgegangen sondern muss
versucht werden, die Ursache festzustellen, bevor weitergearbeitet wird.
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Es ist strengstens verboten, gespeiste und/oder aktive Endotherapie-Instrumente (wie
Lasersonden oder andere elektrochirurgische Gerate) mit dem Broncoflex zu verwenden.

Das Gerat nicht wahrend einer Defibrillation verwenden, da dies Verletzungen des
Benutzers verursachen kann.

Es besteht die Gefahr einer Verletzung des Patienten oder einer Beschadigung des
Broncoflex, wenn dieser in ein Zubehor im Arbeitskanal eingefihrt und/oder aus diesem
herausgezogen wird, wahrend der Schwanenhalsbereich nicht gerade und der
Schwanenhalshebel nicht freigegeben ist.

Das Produkt darf nur mit auRerster Sorgfalt von qualifiziertem Personal gehandhabt und
verwendet werden.

@ b bPb

Ein Saugdruck von -638mmHg (-850 mbar) darf nicht tGberschritten werden.

1. Das Verbindungsstiick des Endoskops am Screeni-Anschluss mit dem Symbol ‘gﬁ@
anschliel3en, dann den Screeni einschalten (die Anweisungen der Bedienungsanleitung des
Screeni befolgen).

2. Die Funktionstuchtigkeit der Beleuchungs-LEDs und der Kamera durch Betrachten eines
Objekts (zum Beispiel der Handflache) tberprifen.

3. Sicherstellen, dass der Schwanenhals in der oberen und unteren Stellung mit den angegebenen
Winkeln funktioniert.

4. Die Dichtheit des Arbeitskanals prifen, indem Sie eine Spritze an das LUER-LOCK-Ansatzstlick
anschlief3en, die mit einer sterilen Fliussigkeit wie physiologischer Kochsalzlésung gefullt ist. Auf
Leckstellen untersuchen.

5. Einen Schlauch an den Saugkonus des Endoskops zum Ansaugsystem (nicht mitgeliefert)
anschlief3en. Es wird empfohlen, zum Einstellen des Ansaugdrucks von héchstens -638mmHg
(-850 mbar) einen Regler zu verwenden. Anschlieend die Funktionstichtigkeit des
Ansaugkolbens prifen.

6. Prufen, ob die fur den Eingriff vorgesehenen Endotherapie-Instrumente mit dem Broncoflex
kompatibel und zufriedenstellend sind.

7. Das System ist nun einsatzbereit. Die Untersuchung durchfihren.

8. Am Ende der Untersuchung den Broncoflex vorsichtig mit dem freigegebenen
Schwanenhalshebel herausziehen.

9. Anschiel3end sicherstellen, dass kein Teil des Endoskops beschadigt ist oder fehilt.

Abschlielend den Anzeigemonitor Screeni ausschalten, den Broncoflex abtrennen und entsorgen.

3.3 Entsorgung des Verbrauchsmaterials

Nach der Verwendung gilt der Broncoflex als kontaminiert. Zur Vermeidung jeglicher Kontamination ist
er entsprechend den lokalen Entsorgungsvorschriften fir kontaminierte Medizinprodukte mit
elektronischen Bauteilen zu beseitigen.

Tse I IFE Bedienungsanleitung — 11 of 17




4. GARANTIE

Fur den Broncoflex gibt es keine Garantie. Die Lebensdauer des Broncoflex ist auf dem Produktetikett
aufgefuhrt. Sollten Mangel am Produkt festgestellt werden, geben Sie moglichst genaue Informationen
an den Lokaler Vertreter weiter. Es kann sinnvoll sein, Fotos anzufertigen, wenn der Mangel sichtbar
ist.

5. FEHLERBEHEBUNG UND SCHWERE STORUNGEN

Im Folgenden finden Sie Hinweise zur Uberpriifung und AbhilfemaBnahmen fiir die meisten
auftretenden Probleme.

Falls die folgenden Anweisungen keine Behebung des Problems ermdglichen, senden Sie den
Broncoflex an den von Axess Vision zugelassenen Lokaler Vertreter zur Untersuchung zurick.

Problem Ursache(n) MaBnahmen
I R
und/oder nicht richtig an den Screeni 9 '

Weitere Hinweise entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung des Screeni.

Reinigen Sie die Linse mit physiologischen
Kochsalzlésung und einer sterilen, ungewebten

keine LED-Beleuchtung angeschlossen

Beeintrachtigte Sicht durch

Schlechte Bildqualitat Sekret auf der Kamera

Kompresse.
Das Biopsieventil ist
beschadigt, schlecht Befestigen/Schlielten Sie das Ventil erneut oder
montiert oder schlecht tauschen Sie es aus.
Schwache Ansaugung
geschlossen
Zu hoher oder zu Stellen Sie den Ansaugdruck auf maximal -

schwacher Ansaugdruck 638mmHg (-850 mbar) ein.
Reinigen Sie den Kanal au3erhalb des Patienten mit
Hilfe einer Reinigungsbirste oder spilen Sie ihn
Sekret verstopft den Uber eine Spritze mit steriler physiologischer
Arbeitskanal Kochsalzldsung.
Falls es nicht gelingt, den Arbeitskanal
freizumachen, verwenden Sie ein neues Endoskop.

Verstopfter Kanal

Alle in Bezug auf das Gerat aufgetretenen schweren Stérungen missen Axess Vision Technology (Uber
den lokalen Handler ) und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender
niedergelassen ist, gemeldet werden.

Als schwere Stérungen gelten Stérungen, die direkt oder indirekt zu einem der folgenden Falle gefihrt
haben oder gefiihrt haben kénnten:

(a) Den Tod eines Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

(b) die zeitweilige oder dauerhafte ernsthafte Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Benutzers oder einer anderen Person,

(c) eine schwerwiegende Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit (= ein Ereignis, das unmittelbare
Todesgefahr, eine erhebliche Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder
schwere Erkrankungen, die schnelle Hilfe erfordern und erhebliche Erkrankungs- oder
Todesraten bei Menschen nach sich ziehen kdnnten oder fir den gegebenen Ort und die
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gegebene Zeit ungewodhnlich oder unerwartet sind, zur Folge haben konnte).

6. TRANSPORT-, LAGERUNGS- UND BENUTZUNGSBEDINGUNGEN

Broncoflex-Gerate miussen in ihrer ungedffneten Originalverpackung an einem trockenen, sauberen
und vor Sonneneinstrahlung geschitzten Ort aufbewahrt werden. Die Lagerungsbedingungen fir eine
optimale Lebensdauer der Produkte sind normale Temperatur- und Druckverhaltnisse, d. h. 20°C und
1.013 bar.

Parameter Minimal Maximal
Temperatur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Lage-lr-trjigssi(:arcti_inugnudngen Relati(\;ilci:iebtillzzt:g()()hne 10% 90 %
Atmospharischer Druck 80kPa 109kPa
Temperatur +10°C (50 °F) +40°C (104 °F)

Relative Luftfeuchte (ohne
Kondensbildung)

Seehdhe und atmospharischer Druck < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Benutzungsbedingungen 30 % 85 %

7. ETIKETTEN UND SYMBOLE AM BRONCOFLEX

Die Kodifizierung der verschiedenen Symbole auf den Etiketten ist in folgender Tabelle beschrieben:

Symbol Bedeutung

Ausschlieflich fur den Einmalgebrauch, nicht wiederverwenden.

Nicht erneut sterilisieren.

Ethylenoxidsterilisation mit einfachem Sterilbarrieresystem

- N Ethylenoxidsterilisation mit einfachem Sterilbarrieresystem und du3erer
S Schutzverpackung

Hersteller des Produkts.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

&I Herstellungsdatum

QTY Anzahl der Teile in der Verpackung.
Vor jeder Verwendung unbedingt die Bedienungsanleitung lesen.
C Weist darauf hin, dass die Anwendungshinweise wichtige Informationen zu
Warnungen enthalten, wie zum Beispiel Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen,
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die aus verschiedenen Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst aufscheinen
darfen.

Zur Verwendung dieses Produktes die Bedienungsanleitung lesen.

Internationale Artikelnummer GTIN (Global Trade Item Number).

Ablaufdatum des Produkts (Jahr-Monat-Tag).

Anwendungsteil vom Typ BF: Elektronisches Gerat vom Typ BF gemal’ der Norm
,IEC 60601-1. Schutz gegen elektrische Entladungen®.

LOT Chargennummer.
Katalognummer des Produkts.
’:/Ii“ Vor Sonnen- und UV-Strahlung geschiitzt aufbewahren.

Konformitatskennzeichnung gemal der europaischen
Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745 unter Angabe der Kennnummer der
benannten Stelle SGS.

Der Karton darf nicht Regen ausgesetzt werden.

Empfindlicher Inhalt.

In einer Umgebung mit einer relativen Feuchte zwischen 10 % und 90 % lagern.

+60°C
140°F
-10°C
14°)

In einer Umgebung mit einer Temperatur zwischen -10°C und 60°C lagern.

F
i—109kF‘a
80kPa

In einer Umgebung mit einem atmospharischen Druck zwischen 80 kPa und
109 kPa lagern.

A @ Max OD
@ Min ID "
n L 2.8mmio.q1» >Emmi0-220

Minimaler Innendurchmesser des Arbeitskanals und maximaler
AuRendurchmesser des Anwendungsteils.

60.5cm/23.8"
O b

Nutzlange des eingefuhrten Teils.

#
m |o7.5°
N

Sichtfeld der Kamera.

]

%%

.

n
=1

Schwanenhalswinkel am distalen Ende.

Medizinprodukt

e

Enthalt kein Latex

&

Enthalt keine Phthalate

Pat. Pending

Patentiertes Gerét.

Rx only

Geréat darf ausschlieRlich auf Verschreibung verwendet werden.

TSC//ff
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Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
QR-Code — Link zur Gebrauchsanweisung

hitps2tfwwwtsc-group.comfendaovision!
products/screeni/f#resources

8. TECHNISCHE MERKMALE

Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

Typ (XFlo) (Vortex) (Agile)
Produktnummer 10040001 10030001 20030001
Richtung des Sichtfeldes 0°

Sichtfeld 120°

Tiefenscharfe 5~ 50 mm

Beleuchtungssystem 2 LEDs

Bildauflsung 400x400 / 500x500
Schwanenhalswinkel (oben / unten) 180°/ 180° 200° / 200° 220° / 220°
é;?g;iiﬁg?:hssser des 5.4 mm 5.4 mm 3.6 mm
gagzgdurchmesser des distalen 5.6 mm 5.6 mm 3.9 mm
Klrrt;ee?t(ii;cnhar:;esser des 3.0 mm 2.8 mm 1.4 mm
Nutzlange 605 mm

Sterilisation Ethylene oxide ETO

Gerateklasse Is

8.1Wesentliche Leistungsmerkmale

Zu den wesentlichen Leistungsmerkmalen des Bronchoskops Broncoflex fur den Einmalgebrauch zahlt
die Darstellung der oberen Atemwege und des Bronchialbaums. Sie umfassen weitere Verfahren, wie
die Durchfiihrung von Untersuchungen, bei denen Sekret abgesaugt werden muss oder Zubehdr oder
Instrumente der Endotherapie verwendet werden, die flr eine Verwendung zusammen mit einem
Bronchoskop vorgesehen und mit dem Broncoflex kompatibel sind.

8.2Informationen liber die elektrische Schutzklasse und die
elektromagnetische Kompatibilitat

Die Bedienungsanleitung des Screeni lesen.

9. ANGEWENDETE NORMEN

Der Betrieb des Broncoflex entspricht folgenden Rechtsvorschriften:
e Europaische Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745: Verordnung (EU) 2017/745 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte
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o CEI 60601-1 Ausgabe 3.1: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen
fur die Sicherheit einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale

e CEI 60601-1-2 Ausgabe 4.1: Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-2: Allgemeine
Festlegungen fir die Sicherheit einschlieRBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale -
Erganzungsnorm: Elektromagentische Vertraglichkeit - Anforderungen und Prufungen

o CEIl 60601-2-18: Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von endoskopischen Geraten

o [ISO 8600-1: Medizinische Endoskope und elektrotherapeutische Gerate - Teil 1: Aligemeine
Anforderungen

o [SO 10993-1: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und Priafungen
im Rahmen eines Risikomanagementprozesses

e 1SO 80369-7: Verbindungsstucke mit kleinem Durchmesser fur Fliussigkeiten und Gase in
medizinischen Anwendungen - Teil 7: Verbindungssticke mit einem 6 % (Luer) Kegel fur
intravaskulare oder hypodermische Anwendungen

¢ [ISO 60601-2-2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit einschlielllich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Hochfrequenzchirurgiegeraten und -zubehdr

Axess Vision bestatigt den Einklang seiner Gerate mit den normativen Vorgaben sowohl in deren
Entwicklung als auch bei der Herstellung.

10. ANGABEN DES HERSTELLERS

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Frankreich
https://www.tsc-life.com
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Single-Use Bronchoscope
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Broncoflex™ 3.9 /1.4 Agile 20030001
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1. ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ — AIABAZTE MNPIN ANO TH XPHZH

TApnon Tng odnyiag ptmopei va TpokaAéoel {nuid oOTO €pyaAeio, va odnyrnoel o€

j H évdeign «MPOEIAOIMOIHZH» utrodeikviel pia 1diaitepa €Tmikivouvn katdotaon. H un
TPAUMPATIONOUG 1 akéua Kal aTov Bdvaro.

@ H évdeign «MPOXOXH» utrodelkvuel OTI N XpAon N n €0@aAPévn Xprion Tou epyaAgiou
MTTOPEl va TTpoKaAéael TTpoBARUATa, OTTWG dUCAEITOUpPYia Tou TTPOIOVTOG, BAARN A ZnUIG.

3.1 MpoéAoyog
To apdv eyXeIpidlo xprnong TTEPIEXEI OUCIWOEIG TTANPOQOPIES YIa T BEATIOTN KAl AoQAAr Xpron Tou
Broncoflex™. O1 TTAnpo@opicg TTou TrepIEXovTal o€ auTd TO £yXeIPidlo evdExeTal va aAAGEouV ava TTdoa
OTIYUR, Xwpig Tpocidotroinon. BeBaiwBeite 611 Xpnoipotroicite TV TeAeuTaia ékdoon. MNa va 1o KAveTE
autd, ouvdeBeite oTov 10TOTOTTO TnG Axess Vision Technology https://www.tsc-life.com 1
ETTIKOIVWVNOTE PE TOV TOTTIKOG QVTITTPOCWTTOG.

To mapdv eyxelpidlo xprRong dev TTEPIEXEI ETTEENYAOCEIS TTANPOPOPIWY TTOU aPOopPOoUV TIG EVOOOKOTTIKES
TEXVIKEG KOBAUTEG.

AlaBdoTte TTPOCEKTIKG aUTO TO €yXeIpidlo, KaBwg Kal Ta eyxelpidla OAwv Twv epyaAciwv TTOU
XPNOIYOTIOIEITE, KAl XPNOIMOTIOINOTE Ta CUPQWVA PE TIG 0dnyieg. PuldooeTte OAa Ta gyxeipidia xpriong
0t A0QAAEG KAl eUKOAA TTPOORACIYO PEPOG. Av EXETE EPWTNOEIG ] OXOAIO OXETIKA PE TO TTAPOV
EYXEIPIBIO, ETTIKOIVWVNAOTE Padi aG YIa TTEPICTOTEPES TTANPOPOPIEG.
To Tapdv eyxelpidlo TTEPIYPAPEI TIC CUVIOTWHEVES OIAdIKAGIEG €TMBEWPNONG KAl TTPOETOIUACIOG TTOU
TPETTEI VA akoAouBouvTal TTpIvV atrd TN XPrRoN Tou epyaAgiou, KaBWG Kal TIG TTPOPUAAEEIG TTOU TTPETTEI
va AapBdvovtal yia Tnv atrdéppIgr] Tou PETA TN XpHon.
AKOAOUBAOTE TTPOOEKTIKA OAEG TIG 00nyieg TTou TrepiExovTal o€ autd To eyxelpidlo. H eANITIAG
KaTtavonon auTwy Twv 0dNYIWY UTTOPET va TTPOKAAETEL:

e OOfapoug TpaupaTiIonoUug oTov acBevn,

e 0OBapolg TPAUUATIOPOUG OTOV XPAHOTN,

o 0OBapoUG TPAUNATIONOUG O€ TPITOUG,

e {NuIG oTov €EOTTAIOMO.

3.2 lMpoBAerépEVN XPRON
AuUTO TO BiVTEO-BPOYXOTKOTTIO TTPOOPICETAI YIa TNV TTAPOXH| ATTEIKOVIONG TG AVOTTIVEUCTIKAG 000U JE TN
xpron 08dvng (Screeni™) kai yia xprion Ye e€apTridaTa Kal epyaleia evdobepaTtreiag.

H avatveuoTikiy 000G repIAapfavel Ta épyava, Toug I0TOUG KAl T UTTOOUCTAPATA TTOU QVTIOTOIXOUV
OTIG PIVIKEG BI6O0UG, TNV Tpaxeia Kal 1o BPoyxikd SEVIPO TTEPAV TwV KUPIWV Bpoyxwv. To Bivreo-
BPoyXooKOTTIO €l0dyETAl DIAUETOU TNG OTOUATIKNAG 1] PIVIKAG 080U.

To Broncoflex dev mpémmel va XpnoigoTrolgital yia kKavévav GAAO OKOTTO Trépav  €KEIVOU TTOU
TTEPIYPAPETAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO.

3.3 Evosi&eig yia Tnv xpion

To Bivieo-PpoyxXOOKATTIO £XEl OXEDIOOTEI YIQ XPON ATTOKAEIOTIKA O€ VOOOKOUEIaKS TTEPIBAAAOV.
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1.3.1 ESapTApata Kal epyaAsia evdoBepaTtreiag

To Tpayuatikd PrKog Tou epyaiciou evdooKOTTNONG TTPETTEl va gival TOUAGxIoTov 30 ek. PJeyaAUTePO
aTTo TO TTPAYHATIKO PUKOG TOU EVOOOKOTTIOU.

EAdxioT1O OUNBATO

A EAdyxioTo cupparo MéyioTo péye0og
, Héyebog , . ,

MovTéAo , HéyeBog evdofBpoyxikoU gpyalsiwv

evdoTpayelakou i . , .

, owAnfva diITAou auhoU  evdoBeparreiag

owAnva
Broncoflex 3.9/1.4 Agile >50mm =35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm > 41 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.3 cupBatéTnTa epyalegiou

EvO00KOTTIKA TTapEAKOUEVA:

- EpyaAcia evdobepaTreiag cuppard pe 10 avayvwploTiké KavaAiou epyaciag (6Tmwg AaBideg Bioyiag,
KUTTOPOAOYIKEG WAKTPEG, EVOOOKOTTIKEG BEAOVEG, KPUOOIOBNTAPES, NAEKTPOXEIPOUPYIKOI alIoONTHPEG).

- MNapeAkodpeva pe Tutnkod Luer slip A/kan Luer Lock (ue xprion Tou TTapeXOUEVOU EIoaywyEaq).

- KNitT Easy BAL (kwd. 41010000)

- Mévo nAekTpoxeIpoupyIkOS €€OTTAICUOS UWNANG ouxvoTnTag TTou TTANPoi To TTpdéTutto EN 60601-2-2
MTTOPEI va xpnoipoTroin®ei ue o Broncoflex 5,6/3,0 XFlo.

1.3.2 NAnBuopég aocBevwv

To Broncoflex pytropei va xpnoipoTtroigital pévo o€ eviAIKEG aoBEVEIG.

3.4 AvTtevoeidelg

O1 akdveg TtoU TTapdyovtal amdé QuTAv Tn oucokeury Oev TIPETTEl va  XpnoldoTtTolouvTal yid
d1ayvwoTIKoug okotroug. To Broncoflex eivar katdAAnAo yia TTol0TIKA aTTreikévion, O OpwG yia
dlacTtacioAéynon dopwv. Mpdyuart, n ToooTIKA diacTacioAdynon PTTopei va odnyroel oe avakpiBn
atroteAéopaTa, KABwg dev €xel agloAoynOei N YEWUETPIKN TTAPAPOPPWON TNG CUOKEUNAG.

O1 1atpoi TTPETTEI va EPUNVEUOUV KAl VO TEKUNPIWVOUV KABE gupnua e GAAoug TpoTTOUG, BAOEl Twv
KAIVIKWV OeBOPEVWV TOU EKACTOTE A0BEVH).

3.5 lpooovra XpnRoTtn

To Broncoflex mpémer va xpnoigotroigital pévo ammd eKTTAIOEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO TTOU £XEI
eykpIBei va exTeAei dladikacieg BpoyxookdTnong utmd Tnv €uBlvn Tou BepdTTovTog 1aTpoU, TTou Eival
UTTEUBUVOG yIa TNV €EETAON TOU 0CBEVA.

Av n uyeglovouiky dioiknon 3 GAAol emmionuol Beopoi, 6TTwg eTaipgia evOOOKATTNONG, £XOUV OpIcEl
TIPOTUTTA KaI/f} KAVOVIOHOUG OXETIKA PE TO TTPOCOVTA TWV XPNOTWV YIa TNV €KTEAEON evOOOKATTNONG
Kal evOOOKOTTIKNG BepaTreiag, auTd TTPETTEI va TNPOUVTAI.

Alo@OpPETIKA, TO gpyalcio autd Ba TTpéTTel va XpnoldoTTolgiTal Pévo atro 1aTpd EYKEKPIMEVO aTTd TOV
TTPOIOTANEVO TOU TUAMATOG UTTEUBUVOU yia Tnv TTPOANWN aTUXNUATWY OTO VOOOKOMEIO A atrd Tov
UTTEUBUVO TOU QVTIOTOIXOU TUAPOTOG (TTVEUPOVOAOYIKOU TURAMOTOG, KTA.). O 1aTpOG TTPETTEl va gival o€
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Béon va exTeAéoel TNV Bivieo-evdooKATINON KAl TNV TTPOYPAMPOTIONEVN EVOOOKOTTIKA €TTEUPROCN WE
ac@dAcla, oUPQWVa ME TIG KATEUBUVTAPIEG YPAMMEG TIOU €xouv opioBei amd Tnv  eTaipeEia
evOoOKOTTNONG Kal AauBdvovtag uttown TOUG KIVOUVOUG ETTITTAOKWY TTOU  OXETICOVTal PE TNV
€vOOOKOTTNON KAl TNV EVOOOKOTTIKY ETTEURAON.

To TTPOCWTTIKO Ba TTPETTEl va €XEl ETTIYVWON TwWV eVOEXONEVWY KIVOUVWY Kal TPAUPATIOMWY TTOU
OXETiCOVTAl HPE TIG €VOOOKOTTIKEG ETTEMPAOCEIG, OI oTToiol TTepIAAPBAvouUV Kupiwg Tn O1IATPNCN, TNV
algoppayia kal T JOAuvan.

3.6 TllposidoTtroINOEIG AKGI TTPOPUAAEEIC OXETIKA ME TN XPNO

®

Tnpeite OAeg TIC TTPOEIOOTTIOINCEIG Kal TTPOPUAAEEIC TTOU TTEpIypd@ovTal G auTO To EeyxElpidlo.
AlapopeTikd, n Axess Vision dev ptropei va BewpnBei uttelBuvn O€ TTEPITITWON TPAUPATIOWOU TOU

aoBevA A Tou XproTn f {NUIAS TNG CUOKEUNG.

>

BeBaiwBeite Tpiv ammd TN Xprion 6T N cuckeuaaoia eival dBiktn. OI CUOKEUEG TwV OTTOIWV N
ouokeuaaoia €xel UTTOOTEl CnuIG dev TTPETTEI va XPNOIPOTTOINBoUV Kal dev TTPETTEI, O KAia
TTEPITITWAN, VO ETTAVATIOOTEIPWOOUV.

EAéyxete avTa mTpiv atmmd Tn Xprion tnv nuepounvia AAENG tTou avaypd@etal oTnV ETIKETA
TOU Broncoflex.

Mpiv atmdé Tn xprion eAéyxete kABe Broncoflex yia evdexouevn @Bopd. Av 10 TTPOIdV €XEI
UTTOOTEI {NUIA, DEV AEITOUPYEI CWOTA N £XEI TTETEL, UNV TO XPNOIUOTTOIEITE.

Av avTigeTwTTieTe SUOKOAIEG OTNV €lo0aywyr] Tou e@apuolousvou pépoug Tou Broncoflex
OTOUG BPOyxoug 1 o€ oWARVA, UNv aokeite dUvaun Kal, TTPIV CUVEXIOETE, TTPOOTTABNOTE va
KaBopioeTe TNV aITia.

HAekTpIKG Kai/fp evepyd epyalcia evdoBepartreiag (1.X., aioOntApag Aéilep 1 AGAAOG
€EOTTAIOHOG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG) BeV TTPETTEI v XPNOIKOTTOIOUVTAl G OUVOUAOHO HE TO
Broncoflex. Ta nAekTpikd A/kal evepyd epyaleia evdoBepatreiag (T.x. aioOnthpag Aéidep n
GAAOG NAEKTPOXEIPOUPYIKOG EEOTTAIONOG) gival ouppaTtd ue 1o Xflo.

Movo yia 10 XFlo: Mnv evepyotroicite éva epyaheio evdoBepatreiag (€10Ik& Aéilep 1
NAEKTPOXEIPOUPYIKO £EOTTAIOUO) OTO EVOOOKATTIO TTPOTOU TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU £PYAAEiou
va gival opatd otnv eikdéva oTn povada TTPoBoAig, Kabwg autd utropei va odnynoel o€
owpaTikr BAGRN Tou aoBevoug | UNIKE ¢nuid Tou EVOOOKOTTIOU.

Movo yia 1o XFlo: To evdookdOTIo Kal Ta evepyd epyaAeia evdoBepaTreiag, T.x. epyaAeia
uWPNARG ouxvoTtnTag Kai A&Ifep, Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl OTAV UTTAPYXOUV EUPAEKTA
aépia, T.X. avaiobnTikd agpoAUuaTa, OTOUG OEPAYWYOUS Twv acBevwyv. AuTd JTTopEl va
TTPOKOAETEl CWHATIKA BAGRN oTOV 00BEVH.

Movo yia 10 XFlo: H xprion epyaleiwv evdoBepatreiag, cuptTepIAGUBAVOUEVOU TOU
aicbnmpa Bepuotinéiag pe aépio Tou apyou (APC), utropei oe OTTAVIEG TTEPITITWOEIS VA
TTpoKaAéael agpoeuBOAn. MapakoAoubeite KaTdAANAa Tov acBevr] Katd Tn SIGPKEIA KAl PETA
TN BepaTreia.

Mpiv amd kGBe xprion TpETel va eAéyxeTal n oupPardétnta Tou Broncoflex pe kdBe pn
NAEKTPIKO £EAPTNUA Kal Epyaleio evdoBepaTTEiag.

> B BB BB BEP

XelpifeoTe Ta epyalcia evdoBepaTreiag yia TouA r dIATPNON UE TTPOCOXH, ME TPOTTO WOTE VA
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MNV TTPOKAAECETE {NUIG OTOV EUKAPTITO CwArRva Tou Broncoflex.

H ouokeun cival piag xpriong. Mnv emmavaxpnoipotroleite 10 Broncoflex, 81611 ptropei va
TTPOKAAETEl HOAUVON 1] dlaoTAUPOUNEVN ETTIMOAUVON, OONYWVTAG O AOIJWEN Tou aoBevA.

Mpiv amd 1 Xprion Tou Broncoflex, emBewproTe Ta TUAMATG TTOU Ba €iIcaxBolv GToV
acBevy yia va BeBaiwBeite o1 dev UTTAPXOUV TPAXIEG ETTIPAVEIEG, QIXMNPES AKPES N
AVETTIOUUNTEG TTPOELOXEG TTOU Ba uTTopoUcav va TTPOKAAECOUV (NI,

Mn XpPNOILOTTIOIEITE TN CUOCKEUN €V Xopnyeital otov acBevr] TTOAU eUQAEKTO avaiobnTiké
a£plo, KaBwg auTd PTTOPE va TTPOKOAETEI TPAUPATIONO TOU a0BEvr).

Mn XpNOIUOTIOIEITE TN OUCKEUR evw OlevepyeiTal atmvidworn, KaBwg autd JTTopEi va
TTPOKAAETEI TPAUUATIOWO TOU XPHOTN.

Kivduvog Tpaupatiopyou tou acBevh 13 ¢nuidg oto Broncoflex katd tnv €icaywyn i tnv
agaipeon armmd To KAVANI epyaciag evog gapThPATOg, OTav n Cwvn ywviwong dev eival
euBeia kal 0 HOXASG ywviwong Oev éxel aTeAEUBEPWOEI.

Aev emMTPETTETAI KAMiQ TPOTTOTTOINGN 1) €TTIOKEUN Tou Broncoflex.

H xprion tou Broncoflex kovid oe cuokeuég TTou TTapdyouv UWPNAEG cuyxvOTNTEG PTTOPET Va
dlatapdéel TNV €lkova. TNa va ouvexioeTe cwoTA TNV €CETAON, OAEG Ol OUOKEUEG TTOU
TTPOKAAOUV TTAPEPPBOAEG TTPETTEI VO ATTOUAKPUVOOUV A VO ATTEVEPYOTTOINBOUV.

Edv mmapouciaoTtei ducAeiroupyia katd 1n xperion tou Broncoflex, dilakoyTe apéowg TNV ev
e€ehicel e€Cétaon kal agaipéoTe TIPOOEKTIKA TO Broncoflex amd Tov acBevr, agou
aTTEAEUBEPWOETE TOV HOXAO ywviwong.

To TUAMA €KTTOUTING QWTOG OTO ATTW AKPO TOU €VOOOKOTTIOU JTTOPEI VA  EKTTEUTTEI
BepuodTnTa. H TTapartetapévn ema@n he Tov BAevvoyovo UTTOPED va TTPOKAAETEI TPAUNOTIONO
(BAGBN Twv 10TWV 1 BpoPBwon). H Tapatetapévn €ma@ni Tou AKPOU TNG CUOKEUNG HE TOV
BAevvoydvo TTpETTEl va aTTOPEUYETA.

O1 CwTikéG AsiToupyieg Tou aoBevr TTPETel va TTapakoAouBouvtal kaB' 6An Tn didpkeia NG
e&étaong.

To mpoidv TIpéTTel va xeIPifeTal Kal va XPNOIUOTTOIEITaI PE ECQUPETIKN) TTPOCOXN aTTd
€CEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

Mapéxere TTAPOPOIO EVAANOKTIKO GUCTNUA, YIO VO WTTOPEI VO OUVEXIOTEI N €TEUPacn, o€
TTEPITITWON BUCAEITOUPYIOG.

H trieon avappoenong dev pétrel va Eetepvd Ta -638 mmHg (-850 mbar).

Mn XPNOIJOTTOIEITE OIVOTTVEUPA OTOV QAKO. Av gival atmapaitnTo, KABAPIOTE TOV QPOKO ME
I00TOVO SIGAUMA XAWPIOUXOU vaTPIoU KAl aTTOCTEIPWHEVN, N U@aouévn yala.

H opooTrovdiakr vopoBeoia Twv HIMA Trepiopidel TNV TTWANCN QUTWY TWV CUCKEUWY POVO
o€ 1aTPO ] KATOTTIV EVTOAG 10TPOU.

MNa TN xprion €€apTnUATwWy Kal pyaAgiwv evooBepaTTeiag, AKOAOUBAOTE TIG KAAEG TTPAKTIKEG
evdookOTNOoNG. lMapakaAoupe, emmKovwvoTe pe Tnv Axess Vision A Tov ToTmKég
avTITTPOOWTTOG CAG YIA va ETTIRERAIOETE TN CUPPATOTNTA CUYKEKPIPEVWY £CAPTNUATWY N
epyaAciwv  evdoBepatreiag, 1N €gapTnUATWV 1N epyoleiwv  evdoBepatreiag  uWnARg
e€e1dikeuang, TrpIv atd Tn Xpron Toug ue 1o Broncoflex.

@ ool B B Bk IBbPEPEP

Tse L’F E Evyeioidio yonanc - 7 of 17



2. TIEPIrPA®H TOY BRONCOFLEX

3.7 Tlepiypa@n Tou TTPOIdVTOGg

To Broncoflex civail éva Bivieo-Bpoyx0oKOTTIO MIGS XPriong TO OTToio gival JEPOG TOU GUCTHMATOG TTOU
arroteAeital ammd 10 €vdookOTTio (Broncoflex) kai tTnv 086vn tToAAaTTAWY Xproswv (Screeni). TMNa
TEPAITEPW TTANPOPOPIEG OXETIKA pe TNV 0Bd6vn Screeni, TTapakaAouue OlafdoTe TO AVTIOTOIXO
eyxeIpidlo xprong.

Mépn Tou CUCTANOTOG

BpoyxookoéTmia

ESwrepikn EowrTtepikn
Kwdikég i SidpeTpOg TOU SIAMETPOG TOU , ,
K
TMPOIOVTOG Mepivpagn owAnRva KavaAlou WBIKOS XpwpaTOS
€1l00ywyng (mm) gpyaciag (mm)
Broncoflex MopTokaAi
5.6/3.0 EAay.: 5,4 )
10040001 EAGy.:
004000 XFlo Méy.: 5,6 ax.: 3,0
Broncoflex
EAay.: 5,4 )
10030001 5.6/2.8 MSX_ o EAdy.: 2,8
Vortex Ve
Broncoflex .
EAay.: 3,6 .
20030001 3.9/1.4 Méy.: 3,9 EAay.: 1,4
Agile
0eo6vn
Kwdikoég . 2
n E
TmpoiévToC eplypaen IKOva
30030001 Screeni

3.8 'EAeyx0G TTEPIEXOHUEVOU OUCKEUATIAG

To Broncoflex diatiBetal amooTeipwpévo Kal ETOIMO yia XPAON O€ atmmooTelpwiuévo odko (uEB0dOG
atmmooTeipwaong: alBulevoteidio ETO).

O1 cuokeuég Broncoflex ouokeudlovtal o€ KOUTId Twv 5.

Av, Katd T0 AVOlyha TOU KOUTIOU, TTapATNPNOETE OTI N CUCKEUAOIQ TTOU TTAPEXEI TOV OTEIPO PPAYUO TOU
avaAwaoiyou €xel TpuTTNBEl A avoixTei, un xpnoiyotroigite To Broncoflex. Mpétel va emoTtpagei atov
TOTIKOG avTITTPOOWTTOG KAl OV TTPETTEI, O€ KAMIQ TTEPITITWON, VA ETTAVATTOOTEIPWOEI.
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3.9 AsmrTropépeleg oXETIKA pE TO Broncoflex

ApiBuog ESaptnua Oéon YAIkO
1 S OVBEGIOC Zuvés,sl TO EV5C.)O'KO'ITIO oT0  ouoTnua Mkpl ABS Kai patpo TPE
atreikéviong Screeni.
2 KaAwdlio Bivteo MeTadidel To oua Bivieo otnv 086vn Screeni. PVC
, , Juvdéel TO  €vOOOKOTIO  OTO  OUCThHUA
3 ©OnAn avappod®no ] POM
nAn ppognong avapEoPNaNC.
ENE 2N — y
4 MoxAGC yoovioonc : EyXEl TN MeYAAN/pIKP KAuwn TOU GTTW ABS
daKpou.
5 Kouptri avappoépnong  Ortav 1atnBei, evepyoTrolei Thv avappdenon. ABS
Xpnoigotrolgital  yila  T0  KPATNUA  Tou
6 NaBA OUOTAUATOG, KATAAANAN YIO apICTEPOXEIPES ABS-PC
Kal OeEIOXEIPEG.
XpnolyoTroIEiTal yIa va KAgivel epunTiKa TNV
€icodo TOU KavaAioU egpyaciag  kal  va
7 BaABida Bioyiag dlac@ahiel 6T To KavdAAl Ba  TTapauEivel ZINIKOVN
agpOOTEYEG KATA Tnv €loaywyrh  epyaAsiou
dlapéoou NG BaABidag.
8 >uvdeopog LUER XpnoiyoTtrolgital yia 1o BidwPa PIag CUOKEUNG POM (paupo)
LOCK (TUTTOU OUPIYYOG) OTO KAVAAI £pYyOTiag. MABS (d1apavég)
, . XpnolyoTroigital yia TV €yxuon uypou 1 yia
9 Kavahi epyaciag va OIEABeI Eva epyaAcio. PU
MpooTareuTikd , , . .
10 GWARVQ 2uvdiel TN Aafr hge ToV CWANVa EI00YWYNG. TPE
11 S WARVAC EIaYWYAC EUKGUTTTO, TUAMO  TTOU  €I0dyeTal  OTOUG TPE
agpaywyoug.
12 ApBPWTS TUANG Apep’(bvsnlxl o€ é’va eTTiredo, ’1Tp0§ :I'(] TAVW TPE
Kal KATw, otav mECETAI O JOXAOG Ywviwong.
13 ATrw dKpo |_|£pI’£X£I TIG (pr06I060’U§ LED', TNV KAUEPQA Kal HPP
TNV £€£000 ToUu KavaAioU pyaaiag.
, , ZWwANvag eiIcaywyng, apBpwTd TUARUA Kal ATTw Agite TOV avTioToIXO
11-12-1 E
3 QAPPOLOUEVO PEPOG aKpo. apIOyS
AkapTrTog MpooTarelel 1O  €vOOOKOTIO  KATG TNV
14 BepPOdIAUOPPWHEVOS P , n PETG & Tyvek®
. META®OPA TOU.
diokog pe

TSC I/
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QATTOKOAAOUHEVO
KaTTdKI Tyvek®

21€ipog Ppayuos (0AKog).

- Eidn ouokeuaacia , .
d 5 Kouti cuokeuaaiag.

XapTévi

2uvtopoypagisg: ABS (akpuloviTpihio-Boutadiévio-oTupévio), TPE (BepuoTTAacTIKO €AAOTOUEPEG),
PVC (mroAuBivuhoxAwpidio), POM (TToAuofuueBulévio), MABS (ueBakpUAIKG peBUAIO-akpuAovITpiAIO-
Boutadiévio-aTupévio), PU (mmoAuoupeBdvn), PC (moAukapfovikd), HPP (TToAupepéc uwnAng
ammodoaong), HDPE (tTToAuaiBuAévio uwnAig TTukvotntag), PETG (TToAuaiBuAevoTepe@Baliky YAUKOAN).

Ta ulhiké a1t Ta oTToia cival kaTtaokeuaouévo 1o Broncoflex TTAnpoUv Tig amraitioeig BiooupBatdtnTog
yIQ 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA.

3. OAHrIEZ XPHZHZ TOY BRONCOFLEX

3.1 Tpo@uAdeig piv atrd Tn Xpnon

BeBaiwBeite piv atmd Tn xprion o1 n ouckeuaoia gival ABIKTN. O1 CUOKEUEG TWV OTTOIWV N
& ouokeuaaoia éxel UTTOOTEl CnNUIG Oev TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KAl OV TTPETTEL, O€ KAUia
TTEPITITWOT, VA ETTAVATTOOTEIPWOOUV.

f EAéyxete Tavra TTpIv atmo Tn XpARon TNV nueEpounvia AfEng tmou avaypd@eTal TNV €TIKETA
Tou Broncoflex.

f Mpiv a1rd TN XpHon eAéyxete TO0 KABe Broncoflex yia evdexduevn @Bopd. Av TO TTPOIdV €XEl
UTTOOTEI {NUIA, OEV AEITOUPYEI OWOTA A £XEI TTECEI, UNV TO XPNOIUOTTOIEITE.

é Mpiv a1 KABe Xprion BeBaiwdeite 6T To Broncoflex gival cuufatd pe OAa 1a pn NAEKTPIKA
eCaptripaTa Kal epyaAgia evOoBePATTEING TTOU XPNOIMOTTOIEITE.

Mpiv ammd TN xprnion Kol JOAIG TTapaAdBeTe To oUOTNUa, €AEyETE OTTITIKG T péPN TTOU AdBarte, yia va
EVTOTTIOETE EVOEXOUEVN CNUIA TTOU TTPOKANBNKE KOTA TN METaPOPA. BeBaiwbeite 611 TTapaAaBaTe 6Aa Ta
eCapTANATA, XPNOILOTTOIWVTAG TNV TTEPIYPAPH] TOU CUCTAUATOG TTOU TTEPIEXETAI OTO TTAPOV EYXEIPIDIO
xpnong. Edv kédmoia amd ta efaptiuata Asittouv 1 éxouv uttooTel NIG, PN XPNOIKOTTOIEITE TO
oUOTNPO KAl ETTIKOIVWVAOTE JE TOV TOTTIKG TOTTIKGG avTITTpOoWTTOG OOG.

Ooo o oteipog Ppayuos (AKauTITog BepPodIaNOPPWUEVOS BIOKOG PE ATTOKOAAOUUEVO KaTTAaKI Tyvek®)
Oev £xel avolxTel, TO BpOyXOOKOTTIO TTAPAPEVEI ATTOCTEIPWHUEVO OTN CUCKEUAGIA TOU.

MOAIG avoigete TO atmmokoAAoUuevo Katréki Tyvek®, a@aipéote ammaAd TO €vOOOKOTIIO aATTO TN
ouokeuaoia blister Tou. Twpa gival £ToIuo yia xpron..

Moévo 10 AT AKPO Kol 0 CWAAVAG €1I0aYWYNRS ToUu €vOOOKOTTIOU BewpouvTal EQapPolOuEva PEPN Kal
MOVO auTa Ta PEPN TOU €COTTAICHOU TTPETTEN VO €pBOUV O€ ETTAPN YE TOV 00BEVH.

3.2 Xpnon tou Broncoflex yia e¢€taon

Av avTIHETWTTICETE OUOKOAIEG  KATA TV €I0aywyr ToUu €QAPPOlOPEVOU PEPOUG TOU
A Broncoflex otoug Bpdyxoug | o€ CwANva, PNV aoKeite dUvaun Kal, TTPIV OUVEXIOETE,
TTPOCTTABAOTE va KaBopPIoETE TNV QITIA.

HAektpiké kai/ff evepyd epyaleia evdobBeparreiag (m.x. aiobntipag Aéilep 1 GAAog
A €EOTTAIOPOG NAEKTPOXEIPOUPYIKNG) OEV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAl O€ OUVOUAOUO HE TO
Broncoflex.
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Mn xpnoiyoTrolgiTe TN CuoKeun evw Oievepyeital  amvidwaon, &I10TI UTTapXel Kivduvog
TPAUMPATIONOU TOU XPAHOTN.

Kivduvog Tpaupatiopgol Tou aoBevl A ¢nuidg oTto Broncoflex katd tnv eicaywyn i Tnv
agaipeon atrd 10 KavAaAl epyaciag evog ¢apTiuaTog, O0Tav n wvn ywviwong dgv gival iola
KaI/f] 0 JOXAOG YywVviwong dev £xel aTTeEAEUBEPWBEI.

To mpoidv TIPETTEl va XEIpICETal KAl va XPNOIYOTTOIEITAl JE EEQIPETIKA TTPOCOXN OTTd
€CEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

SISl

H trieon avappoenong dev TpéTrel va Eemepvd Ta -638 mmHg (-850 mbar).

1. 2uvdéoTe Tov OUVOEONUO TOU €vOOOKOTTiOU OTn BUpa Tou Screeni TTOU ETTICNUAIVETAI PE TO
ouppBoAo ‘gﬁ@ ETTEITA EVEPYOTTOINOTE TO Screeni (AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg OTO €yXEIPidIO
XPARonNg Tou Screeni).

2. EA¢yEre av o1 gwtodiodol LED kal n k&uepa Asitoupyolv owoTd, OTPEPOVTAG TIG TTPOG éva
QVTIKEIYEVO (VIO TTAPAdEIYHa TV TTAAGUN TOU XEPIOU COG).

3. BePaiwBeite 611 n K&uwn AciToupyei oTnv €Tavw Kal KATw B€an, OTIC KABOPIOWEVES YWVIEG.

4. EMNéyEte TO Oo@pdyiopa Tou KavaAiou epyaciag, ouvdéovTiag Mia oUplyya YEUIOMEVN WE
aATTooTEIPWHEVO QUOIoAoYIKS 0pd oTo BIdWTO Akpo LUER LOCK. EA&yETe yia dlappo&g.

5. ZuvdéoTe évav cwAAva PETatU TNG BNARS avappdPnong Tou EvOOCKOTTIOU KAl TOU GUOTANATOG
avappoéenong (dev diatiBetal). XpnoIYOTTOINOTE PUBUICTH YIa va pubuicete Tnv TIieon
avappdéenong o€ Ty Tou dev uttepPaivel Ta -638 mmHg (-850 mbar). ‘Emerra, eAéyéte Tn
AerToupyia Tou €uPOAOU eAEyxou avappoPnaong.

6. BeBaiwBeite 0TI T epyalAcia evdoBepATTEIAG TTOU TTAPEXOVTAI VIO TNV TTEUPRAON gival cupupBaTd
pe To Broncoflex kai givar ikavotroinTikd.

7. To ouoTtnua gival £ToIPo yia xpron. MNMpoxwpAoTe oTnNV £6€TAON.

8. X100 TéAOG TnG e&€Taong, atrooUpeTe TTPOOEKTIKG TO Broncoflex, agou atmeAeuBepwoete 10O
HOXAO ywviwong.

9. A@ouU atrooupeTe TO EVOOOKOTTIO, BEPaIWBEiTE OTI KavEVa HEPOG TOU BEV €XEI UTTOOTEI CnIA Kal
O¢ev AgiTTel.

TéNog, atrevepyotroiaTe Tnv 006vn Screeni, £TTEITa ATTOOUVOEDTE Kal atToppiyTe TO Broncoflex.

3.3 ATmoppIiyn avaAwoiaou

Metd TN Xprion, 1o Broncoflex Bewpeital poAucpévo. MNa tnv ammo@uyr OTToIacdATTOTE POAUVONG,
TTPEETTEL va  ammoppIpBel oUP@WVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOROUG OXETIKA ME TNV oTTéppiwn
MOAUCUEVWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWYV TTOU TTEPIAANBAVOUV NAEKTPOVIKA PEPN.

4. EITYH:H

To Broncoflex dev kaAumrteTal amd eyyunon. H didpkeia {wng tou Broncoflex avaypdagerar otnv
ETIKETO TOU TTPOIOVTOG. AV DIOTTIOTWOETE KATTOIO EAATTWHA TOU TTPOIOVTOG, aVAPEPETE TO OTOV TOTTIKOG
QVTITTIPOOWTTOG, TTAPEXOVTAG OCO0 TO dUVATOV TTEPIOCOOTEPEG AeTTTOPépPEIEG. E@OOOV eival avaykaio,
TPABALTE PWTOYPAPIEG TOU EAATTWHATOG, €AV gival opaTo.
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5. ENIAYZH NPOBAHMATQN KAI ZOBAPQN ZYMBANTQN

Mapakdtw TTpoTEIiVOVTAl E€VOEIEEIC ETTIBEWPNONG KAl EVEPYEIEG YIA TNV ETTIAUCT TWV TTEPICCOTEPWV
TTPORBANMATWY TTOU CUVAVTWVTAL.

Edv o1 akdAouBeg 0dnyieg dev apkouv yia va AUoouv TO TTPOBANUA TTOU QVTIUETWTTIOATE, ETTIOTPEWTE
10 Broncoflex yia avdAuon oTtov eykekpigévo atméd Tnv Axess Vision TOTTIKO TOTTIKOG avTITTPOCWTTOG.

MpoRANpa Artia/aitieg A10pOWTIKEG EVEPYEIEG
Aev UTIGpKE! EIKOVa O GOVBEsIOC Bev £xel BsBalwealT:e oT o'ouvésopo'g gival KaAa . ’
, ) , ToTToBeTNUEVOG Néoa OTn BUpa Tou Screeni kal 6Tl TO
kaim ouveBei owotd oTo Screeni gival evepyoTToInuévo
ol LED dev avaBouv. Screeni. by MHEVO.

AvaTpéETe OTO €yXEIPiIdIO XPAONG Tou Screeni.

H 1rpoBoAn eutrodileTal KaBapioTe Tov @akd pe 106Tovo dIdAupa xAwpioUxou

Kar . .
aKn TroloTATa Elkovas aTrd EKKPIOEIG OTNV KAPEPA.  VATPIOU KAl ATTOCTEIPWHEVN, YN UQACHEVN yala.

H BaABida Bioyiag £xel

utroaTei Cnuid, dev EmavarotmoBetrioTe/EavakAgioTe Tn BaABida r
EAaTTwpaTikg £QaPPOLel KaAG ) Oev £xel QVTIKATOOTHOTE TNV.
avappoéenon KAgioel cwoTd.
Y1repBoAIKA A QVETTOPKAG PuBpioTe TnVv TTieon avappd@naong o€ TIPr TTou dgv
Tiean avappoépnong utrepBaivel Ta -638 mmHg (-850 mbar).

‘E€w amd 1o owpa Tou acBevh, KaBapioTe To KavaAl
Je BoupTtoa kKaBapiopou 1 EETTAUVETE TO, EyXEOVTAG
OTTOOTEIPWHEVO 100TOVIKO BIGAUPa PE pia oUpIyya.
Av 10 KavaAl epyaaiag dev uTTopEi va kabapioTei,
eTOINAOTE £va KAIVOUPYIO EVOOOKOTTIO.

To kavdAl epyaciag €xel

. 4 A
dpaypévo Kava PPALEl ATTO EKKPITEIC

Tuxév coBapd TTEPICTATIKA TTOU apopoUv T OUCKeurn Ba Trpétrel va ava@épovTal otnv Axess Vision
Technology (péow TOTTIKOU QVTITTPOOWTIOU) KAl 0TV apuédia apxr Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTTOIO0
gival eyKaTEOTNUEVOG O XPROTNG.

Q¢ «ooBapsd TTEPIOTATIKOY VOEiTal KABE TTEPIOTATIKO TTOU, AUECT 1) EUPECT, 0BYNOE, EVOEXETAI VO £XEI
odnynoel f evdéxetal va odnynoel o€ £va atmod Ta akdAouba:

(a) Tov BavaTo Tou aoBevoug, XpAoTN A GAAOU TTPOCWTTOU,

(B) Tnv TTpocwpivr) A poéviun coBapn emodeivwon TNG KATAOTACONG TNG UyEiag aoBevoug, xprotn n
dAAou TTpocwTTOU,

(y) ooBapr armelAfl katd Tng dnuooiag uyeiag (= ouuyBdv TO0 OTToi0 Ba PTTOPOUCE va €XEl WG
atmmoTéAeopa Gueco kivouvo BavaTou, oofapr) emodeiviwon TG KATAOTAONG TNG UYEIAG TTPOCWTTOU A
ooBapr) aobéveia TTOU PTTOPEl va aTmaITACEl AUETN AWn PETPWYV AVTIUETWITTIONG KAl EVOEXETAI VO
TTPOKOAETEI ONPAVTIK) voonpdétnta A Bvnoiudtnta oToug avBpwtioug A eivar aocuvndng R
ATTPOCEVN VIO TO CUYKEKPIPEVO TOTTO Kal XPOVO).

6. ZYNOHKEZI META®OPAZX, ATOOHKEYZHZ KAI XPHZHZ

O1 ouokeuég Broncoflex Trpérrel va QuUAGOoOvTal OTNV apXIKA TOUG CUOKEUATia TTou OeV £XEI AVOIXTEI,
oe KaBapod, ¢npd kai okoTeive uépog. O1 ouvBrkeg ammobrikeuong Tmou diac@aAifouv Tn BEATIOTN
d1apkela CWAG TOu TTPOIOGVTOC Eival O KAVOVIKEG OUVORKeg Bepuokpaaiag kal TTieang, dnAadr 20°C kai
1,013 bar.

Mapduerpol EAdxioTo 6pio MéyioTo 6pio
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O¢epuokpacia -10°C (14 °F) +60°C (140°F)

2uvOniKkeg peTagopdg 2XETIKA uypaacia Tou agpa (xwpig 10% 90%
Kal atroBrikeuong oupTTIUKVWON)
ATPoo@aIpIKN TTiEON 80 kPa 109 kPa
O¢epuokpaacia +10°C (50°F) +40°C (104°F)
ZuvOnKeg xprong ZXETIKN U\éizzg;::;(:)pa (xwpic 30% 85%
YWOUETPO KAl ATUOCQAIPIKK) TTIETN <2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. ETIKETEZ KAI ZYMBOAA TO BRONCOFLEX

H onuacia Twv did@opwv cUPBOAWY Kal ETIKETWV TTEPIYPAPETAI OTOV TTAPAKATW TTIVAKA:

20upoAo Znuaoia

MNa pia pévo XpAon, unv ETTAVaXPNOIKOTIOIEITE.

Mnv €TTAVATTOOTEIPWVETE.

AtrooTeipwuévo Pe xpron oeidiou Tou alBuAeviou, o€ Povd cUOTAUA GPAYUOU
ATTOOTEIPWONG

@@@

\
|

[7:]
ﬂ

2

rC

=
81/
S~

\

AtrooTeipwuévo pe xprion ofeidiou Tou alBuAeviou, o€ povd oUOTNUG @PAyuUoU
QTTOCTEIPWONG ME TTPOCTATEUTIKN EEWTEPIKA CUCKEUATIQ

14

/,
/
|

\

KaTaokeuao TG TTPOIOVTOG.

Huepopnvia Kataokeung

@ 2

Mn XpNOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV, AV I CUCKEUACIa TOU £XEI UTTOOTEI {NuIA.

[3]
—
<

ApIBUOG OTOIXEIWV OTN CUOKEUOTIQ.

AloBdaoTe 10 gyxeIpidlo xpriong TrpIv atod Tn XprRon.

%,

YT1rodeikvUel OTI O 0dnyieg XPAONG TIEPIEXOUV ONPAVTIKEG TTPOEIDOTTOINTIKEG
TTANPOPOPIEG, OTTWG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAGEEIG, OI OTTOIEG BEV PTTOPOUY, VIO
O1d@popoug Adyoug, va gugavifovtal TTavw oTo idI0 TO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

AvatpéfTe 0TO €yXEIPIOIO XPONG YIa 0dnyieg Xpriong autol Tou TTPOIOVTOG.

GTIN (AieBvng Kwdikdg Movadwyv Eptropiag)

Huepounvia Anéng tou trpoidvtog (Etog-MAvag-Huépa).

Mépog  epapuoléuevo oto BF: HAektpovikip ouokeurp TU0mTou  BF,
TTANpPoi 10 TTPdTUTTIO «IEC 60601-1. MNpooTacia évavTl NAEKTPIKWY EKKEVWOEWV».

»-DGG:')B
2

LOT ApIBu6g TTapTidag.

REF ApIBPAC KATaAGYOU TOU TTPOIGVTOG.

M-

j/;&“ QuldooeTte HakpId aTTd TO GWG Tou AAIOU Kal TV UTTEPIWDN aKTIVOBOAIQ.
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ZAMavon Oouduépewong oUP@WvVA HE TOV  EUPWTTAIKO KAVOVIOUO VI Ta
latpotexvoloyika tpoidvia (MDR) 2017/745, 1tou ocuvodeveTtal amd Tov apiOud
avayvwpIong Tou KolvoTToinuévou opyaviopou SGS.

Mnv €kBETETE TO KOUTI 0T BpoxA.

EUBpaucTa TTepiexOuEvVa.

90%
10%

Quldooete TO TTPOIOV O€ TTEPIBAANOV pe OXETIKA uypacia petagu 10 kal 90%.

+60°C
140°F
-10°C
14°F

Quldooete TO TTPOIOV o€ TTEPIBAANOV pE Beppokpacia PeTagu Twv -10 kar +60°C.

i—109kPa
B80kPa

Quldooete TO TTPOIGV O€ TTEPIBAAAOV PE aTpoo@aipikr Trieon petatu 80 kair 109
kPa.

% @ Max OD
@ Min ID
n o 28mm/0.11" v5‘5mm10‘220

EAGxioTn eowTtepikry OIAUETPOG TOU KAVOAIOU €pyaciag Kal MEYIOTN €EWTEPIKA
OIAUETPOG TOU EQPAPPOCOUEVOU HEPOUG.

. 60.5cm/23.8”
O

Mpayuatikd PRKoOg Tou EI0AYOUEVOU TUARUATOG.

OTrTIKOG TTEdI0 TNG KAPEPQG.

"wvia Kauwng Tou atTw AKpPou.

MD laTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Xwpig AaTég
@ Xwpig @BOAIKEG EVWOEIG
Pat. Pending 2UOKEUNR KOTOXUPWHEVN HE SITTAWA EUPEDITEXVIOG.
Rx only XPAoN TNG GUOKEUAG HOVO W ouvTayr 1aTpoU.

hitps2hawaw isc-group.com/endovision

products/screeni/#resources

>upBouleuteite TIG HAEKTPOVIKEG 0BNYiES Xpriong
Kwdikdg QR - Zuvdeapog yia T1ig Odnyieg xpAong

8. TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Torro Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4
B XFlo Vortex Agile
Kwdikd¢ TpoidvTog 10040001 10030001 20030001
KareuBuvon oTrmikou 0°

Trediou

TSC I/
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, , 120°
OT1r11IKO TTEdIiO

; , 5~50 mm
BdaBog rediou

] ] 2 pwTodiodol LED
Z0oTnua QWTICUOU

' ' 400x400 / 500x500

Avdahuon eikévag
MEYG)\H{ HIKPN ywvia 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°

Kapyng
Ef,wTr:ler] 6|ap£Tp,og 5.4 mm 5,4 mm 3,6 mm
owAnva sicaywyng
ECwrTepIKn dIGUETPOG 5.6 mm 5.6 mm 3,9 mm
4w GKpou ’ , ’

EowTtepikn dIAUETPOG 3.0 mm 2.8 mm 1,4 mm

kavaAioU £pyaoiog ’ , ’

605 mm

Mnkog epyaoiag

. A1Bulevoieidio ETO
ATtrooTeipwon

Is
Katnyopia ocuokeung

8.1 Ouociwdng etridoon

H ouoiwdng etmidoon Tou Bpoyxookotriou piag xpriong Broncoflex eival n oTrmik TPoRoAr Twv dvw
AVOTTVEUOTIKWVY 00WV Kal Tou BpoyxikoU dévipou. MNepihauBdvel dAAeg dladikaoieg OTTwG T dleEaywyn
eCeTACEWV TTOU ATTAITOUV  avappo@nan eKkpiocewv 1 T Xpnon eEaptnudtwy Kal epyaAeiwv
evdoBeparreiag TTou £Xouv OXEDIAOTEN yia Xpron o€ ouvduaoud Pe BPoyxookOTTio Kal gival ouuBatd
Me To Broncoflex.

8.2 TAnpo@opieg OXETIKA HE TNV NAEKTPIK AC@AAEIA KOl ThV
NAEKTPOHAYVNTIK CUNBATOTNTA

AvaTtpé€te OTO €yXEIPIBIO XprOoNG Tou Screeni.

9. E®APMOZIMENA NMPOTYMNA

H Asitoupyia Tou Broncoflex TTAnpoi Tig aTTaITACEIG TWV TTAPOKATW KAVOVIOTIKWY KEIPEVWV:

o Eupwtraikdég Kavoviouoég yia Ta larpoTtexvoAoyika Mpoidévra (EE) 2017/745: Kavoviopog
(EE) 2017/745 10U Eupwtraikou KoivoBouAiou kai Tou Zuppouliou NG 5ng AtrpiAiou 2017 yia
TA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOI6VTA

e |EC 60601-1 é€kdoon 3.1: latpikéG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - MEpog 1: lMevikég aTTaItioElg yia
Baoikr ac@daAgia kal ouoiwdn eTTidoan

e |EC 60601-1-2 ékdoon 4.1: laTpIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - MEpOog 1-2: IMeVIKEG aTTAITAOEIG YIa
Baoik) ao@AAEId Kol oucliwdn €TTidOCON - ZUPTTANPWUATIKO TTPOTUTTO: HAEKTpOuayvNTIKN
ouppaToTNTa - ATTAITACEIG KAl OOKIUES
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o |EC 60601-2-18: laTpIKEG NAEKTPIKEG OUOKEUEG - Mépog 2-18: EIBIKES aTTAITACEIS VIO TN BaCIKN
aoc@AAEla evOOOKOTTIKWY OUCKEUWY

o IS0 8600-1: laTpikd evOOOKOATTIA KOI CUCKEUEG evdoBepaTTeiag - Mépog 1: MevikéG aTTaITOEIG

o ISO 10993-1: BioAoyikr] afloAdéynon TTpoidvTwy yia 1aTpIKn XpAon - Mépog 1: AgIoAGynon Kai
OoKIYEG OTO TTACiCI0 pIag diepyaciag dlaxeipiong diakivduveuong

e [ISO 80369-7: Mikpoi oUvdeopol yIa uypd Kal aépid TTOU XPNOIKJOTTOIoUVTAl OTOV TOMEQ TNG
uyeiag - Mépog 7: Zuvdeapol 6% (Luer) yia evooayyeIakEG 1) UTTOBEPUIKEG EQAPUOYEG

o [ISO 60601-2-2: EidIkéC ammAITACEIG yia Tn PaciKA ac@AAEIa Kal TIG ouCIwdElG £TIOOOEIS TOU
XEIPOUPYIKOU €EOTTAICHOU UWNAAG CUXVOTNTAG KAl TWV XEIPOUPYIKWY TTOPEAKOUEVWY UWNANG
ouxvoTnTag

H Axess Vision TIOTOTIOIEI TN CUPPOPQPWON Tou €EOTTAICHOU TNG, atmd TTAEUPAS TOGO OXEDIACOU
000 KAl KATOOKEUNG, JE TO KAVOVIOTIKG TTPOTUTTA.

10. ZTOIXEIA ENIKOINQNIAZ KATAZKEYAXZTH

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere

u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — aAAia

https://www.tsc-life.com
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Important information - read before use

damage the instrument, cause injury, or even death.

“CAUTION” indicates that use or improper use of the instrument may cause a problem, such as

1.
i": “WARNING” indicates a particularly hazardous situation. Failure to observe the instruction may
@ product malfunction, failure or damage.

1.1 Foreword

This user manual contains essential information for the optimum and safe use of the Broncoflex. The
information in this user manual is subject to change at any time, without notice. Make sure that you are using
the latest version by logging onto Axess Vision website https://www.tsc-life.com or contacting the local
representative.

This user manual does not contain any explanations of information concerning endoscopic techniques per se.

Carefully read this manual, along with the manuals for all the instruments used, and use them as instructed.
Keep all user manuals in a safe and readily accessible place. Should you have any questions or comments
concerning this manual, contact us for more information.

This manual describes the recommended inspection and preparation procedures to be followed before using
the instrument, along with the precautions to take for product disposal after use.

Carefully follow all the instructions given in this user manual. Poor understanding of these instructions could
lead to:

* severe injuries to the patient,
* severe injuries to the user,

* severe injuries to a third party,
* equipment damage.

1.2 Intended use

This video-bronchoscope is intended to provide an optical display of the pulmonary tract using a monitor
(Screeni™) and to be used with endotherapy accessories and instruments.

The pulmonary tract include the organs, tissues and subsystems represented by the nasal passages, trachea
and bronchial tree beyond the primary bronchi. The video-bronchoscope is inserted via the oral or nasal route.

The Broncoflex should not be used for any purpose other than that described herein.

1.3 Indications for use

This video-bronchoscope is designed for use exclusively in a hospital environment.
1.3.1 Endotherapy accessories and instruments

The effective length of an endoscopic instrument should be at least 30 cm greater than the effective length of
the endoscope.

Tse A.IFE User Manual — 4 of 17


https://www.tsc-life.com/

Minimum compatible dual

Minimum compatible . Maximum size of
Model . lumen endo-bronchial .
endotracheal tube size . endotherapy instruments
tube size
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25.0mm =35 Fr. <1.2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26.0 mm =41 Fr. <2.6mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26.0 mm =41 Fr. <2.6mm

1.3.2 Compatibility instrument

Endoscopic accessories:

— Endotherapy instruments compatible with the working channel ID (such as biopsy forceps, cytology brushes,
endoscopic needles, Cryoprobes, electrosurgical probes).

— Accessories with standard Luer slip and/or Luer Lock (using the enclosed introducer).
— Easy BAL Clip (ref 41010000)
— High frequency electrosurgical equipment fulfilling EN 60601-2-2 only for Broncoflex 5.6/3.0 XFlo

133 Patient Population

The Broncoflex can only be used on adult patients.

1.4 Contraindications

The images generated by this device should not be used for diagnostic purposes. The Broncoflex is suitable
for qualitative visualization but not for structural sizing. Indeed, quantitative sizing may lead to inaccurate
results because the geometric distortion of the device has not been evaluated.

Physicians must interpret and support any findings in other ways, based on the patient's clinical data.

1.5 User qualification

The Broncoflex should only be used by trained medical personnel who are authorised to perform bronchial
endoscopy procedures under the responsibility of the physician in charge of the patient's examination.

Where there are official standards and/or regulations relating to user qualification for performing endoscopy,
and endoscopic treatment defined by the medical administration or by other official institutions, such as the
academic endoscopy society, these must be respected.

Otherwise, this instrument must only be used by a doctor approved by the head of department responsible for
accident prevention in the hospital or by the person in charge of the corresponding department (pulmonology
department, etc.). The physician must be able to perform the video endoscopy and the planned endoscopic
procedure, safely, in accordance with the guidelines set by the academic endoscopy society and considering
the risks of complications related to endoscopy and the endoscopic procedure.

Staff should be aware of potential risks and injuries associated with endoscopic procedures that are primarily:
perforation, bleeding, and infection.
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1.6 Warnings A and cautions for use @

Observe all the warnings and precautions described in this manual. Otherwise, Axess Vision cannot be held
liable in case of injury to the patient or user or damage to the device.

Check that the packaging is intact before use. Devices for which the packaging has been
damaged must not be used and must not, under any circumstances, be re-sterilised.

Always check the expiry date indicated on the Broncoflex label before use.

Inspect each Broncoflex before use to detect any deterioration. If the product is damaged, does
not function properly, or has been dropped, do not use it.

In the event of difficulties inserting the applied part of the Broncoflex into the bronchi or a tube,
do not apply force and attempt to determine the cause before continuing.

Powered and/or active endotherapy instruments (e.g. laser probe or other electrosurgical
equipment) must not be used with the Broncoflex Vortex and Agile.

Powered and/or active endotherapy instruments (e.g. laser probe or other electrosurgical
equipment) are compatible with XFlo.

Only for XFlo : Do not activate an endotherapy instrument (especially laser or electrosurgical
equipment) in the endoscope before the instrument's distal end can be seen in the
image on the displaying unit, as this can lead to patient injury or damage the endoscope.

Only for XFlo : The endoscope and active endotherapy instruments, e.g. HF and laser
instruments, are not to be used when highly flammable gases e.g. anaesthetic aerosols are
present in the patients airways. This could potentially cause patient injury.

Only for XFlo : Use of endotherapy instruments including Argon Plasma Coagulation (APC)
probe may in rare cases cause gas embolism. Monitor the patient appropriately during and
after treatment.

Before each use, the compatibility of the Broncoflex with all non-powered endotherapy
accessories and instruments should be checked.

Handle cutting or perforating endotherapy instruments with care so as not to damage the
flexible tube of the Broncoflex.

The device is single-use. Do not reuse the Broncoflex, as it may contaminate or cross-
contaminate, leading to infection of the patient.

Before using the Broncoflex, check the parts to be inserted into a patient to ensure that there
are no rough surfaces, sharp edges or unwanted projections that could cause damage.

Do not use the device while administering a highly flammable anaesthetic gas to the patient as
this may cause injury to the patient.

Do not use the device during defibrillation as this may cause injury to the user.

Risk of injury to the patient or damage to the Broncoflex when inserting or removing an
accessory into or from the working channel while the deflection zone is not straight and the
deflection lever is not released.

No Broncoflex modifications or repairs are allowed.

Using the Broncoflex near medical devices that generate high frequencies can disrupt the
image. In order to continue the examination properly, any interfering devices should be
removed or disabled.

> B BIPb BB B BB PP
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Should a malfunction occur while using the Broncoflex, immediately stop the examination in
progress and carefully remove the Broncoflex from the patient after having released the
deflection lever.

The light-emitting portion on the distal end of the endoscope may radiate heat. Prolonged
contact with the mucous membrane may cause injury (tissue damage or coagulation).
Prolonged contact between the tip of the device and the mucous membrane should be
avoided.

The patient’s vital signs must be monitored throughout the examination.

The product must be handled and used with extreme care by qualified personnel.

Provide a similar backup system so that the procedure can continue in the event of
malfunction.

Do not exceed a suction pressure of -638 mmHg (-850 mbar).

Do not use alcohol on the lens. If necessary, clean the lens with isotonic saline solution and a
sterile non-woven compress.

US federal law restricts these devices for sale only by, or on the order of, a physician.

For the use of endotherapy accessories or instruments, follow good endoscopy practice. Please
contact Axess Vision or your local representative to verify the compatibility of specific or highly
specialised endotherapy accessories or instruments prior to use with the Broncoflex.

@ 0000l > &
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2. Description of the Broncoflex

2.1 Product description

The Broncoflex is a single-use video-bronchoscope which is part of a system made up of the endoscope
(Broncoflex) and its reusable display monitor (Screeni). For further information concerning the Screeni display

monitor, please see the corresponding user manual.

211 System components

Bronchoscopes

External diameter = Working channel

Item code Description of insertion tube inner diameter Colour code
(mm) (mm)
Broncoflex Min: 5.4 Orange
10040001 5.6/3.0 T Min: 3.0 /
Max: 5.6 N
XFlo ReSS
Broncoflex Min: 5.4 Orange
10030001 5.6/2.8 T Min: 2.8 /
Max: 5.6 NS
Vortex > e gr——m
Broncoflex Min: 3.6 Grey
20030001 3914 Y Min: 1.4 ,/
. Max: 3.9 N ,
Agile — =

Display monitor

Item code Description

lllustration

30030001 Screeni

2.2 Checking package contents

The Broncoflex is supplied sterile and ready to be used in a sterile bag (sterilisation method: ethylene oxide

ETO).

Broncoflex devices are packaged in boxes of 5.

When opening the box, if you notice that the packaging providing the consumable’s sterile barrier has been
pierced or opened, do not use the Broncoflex. It should be returned to the local representative and must not,

under any circumstances, be re-sterilised.

TSC I/
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2.3 Broncoflex details

Number Component Position Material

1 Connector C_onnects the endoscope to its Screeni Grey ABS and black TPE
display system.

2 Video cable T_ransmlts th_e video signal to the Screeni PVC
display monitor.

3 Suction cone Connects the endoscope to a suction POM
system.

4 Deflection lever Controls distal end high/low deflection. ABS

5 Suction button Activates suction when pressed. ABS

6 Handle L_Jsed to hold the system, suitable for left- and ABS-PC
right-handed users.
Used to hermetically seal the working

7 Biopsy valve channel infeed and ensure it remains airtight Silicone
during instrument insertion through the valve.
Used to screw on a device (syringe type) to POM (black)

LUER LOCK connector the working channel. MABS (transparent)
Working channel Used to inject liquid or to pass an instrument. PU

10 Tube guard Prowdes_ the Jynctlon between the handle TPE
and the insertion tube.

11 Insertion tube Flexible part inserted into the airways. TPE

12 Articulated section Artlculates_ln one pl_ane: up and down, when TPE
the deflection lever is pressed.

13 Distal tip Contains the LEDS, camera and the outfeed HPP
of the working channel.

11-12-13 Applied part Insertion tube, articulated section and distal See corresponding
end. number
Rigid thermoformed tray ~ Protects the endoscope during transport. PETG & Tyvek®
14 with Tyvek ® peelable
lidstock
- Packaging items Box package. Cardboard

Abbreviations: ABS (acrylonitrile butadiene styrene), TPE (thermoplastic elastomer), PVC (polyvinyl chloride),
POM (polyoxymethylene), MABS (Methyl methacrylate acrylonitrile butadiene styrene), PU (polyurethane),
PC (polycarbonate), HPP (high performance polymer), HDPE (high density polyethylene), PET (polyethylene
terephthalate).

The materials making up the Broncoflex comply with biocompatibility requirements for medical devices.

TSC//ff
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3. Instructions for using the Broncoflex

3.1 Precautions prior to use

Check that the packaging is intact before use. Devices for which the packaging has been
damaged must not be used and must not, under any circumstances, be re-sterilised.

Always check the expiry date indicated on the Broncoflex label before use.

Inspect each Broncoflex before use to detect any deterioration. If the product is damaged, does
not function properly, or has been dropped, do not use it.

Before each use, ensure that the Broncoflex is compatible with all the non-powered
endotherapy accessories and instruments used.

> B Pk

Before use and upon receipt of the system, the elements received should be visually inspected in order to
detect any potential damage caused during the transport phase. Ensure that all components are present,
using the system description in this user manual. If any components are missing or damaged, do not use the
system and contact your local local representative.

As long as the sterile barrier (Rigid thermoformed tray with Tyvek ® peelable lidstock) has not been opened,
the Bronchoscope remains sterile in its packaging.

Once the Tyvek ® peelable lidstock is open, gently remove the endoscope from its blister pack. It is now ready
for use.

Only the distal end and endoscope insertion tube are considered as applied parts and only these parts of the
equipment should come into contact with the patient.

3.2 Using the Broncoflex for an examination

In the event of difficulties inserting the applied part of the Broncoflex into the bronchi or a tube,
do not apply force and attempt to determine the cause before continuing.

Powered and/or active endotherapy instruments (e.g. laser probe or other electrosurgical
equipment) must not be used with the Broncoflex Agile & Vortex.

Do not use the device during defibrillation as there is a risk of user injury.

Risk of injury to the patient or damage to the Broncoflex when inserting or removing an
accessory into or from the working channel while the deflection zone is not straight and/or the
deflection lever is not released.

The product must be handled and used with extreme care by qualified personnel.

SIS

Do not exceed a suction pressure of -638 mmHg (-850 mbar).
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1. Connect the endoscope connector to the Screeni port identified by the symbol<3:‘_\©, then power
on the Screeni (follow the instructions in the Screeni user manual).

2. Check that the illumination LEDs and camera are working correctly by pointing at an object (for
example the palm of the hand).

3. Make sure that the deflection functions in the up and down position at the specified angles.

Test the working channel seal by connecting a syringe filled with sterile saline-type liquid to the LUER
LOCK screw tip. Check for leaks.

5. Connect a hose between the suction cone of the endoscope and the suction system (not supplied).
Use a regulator to adjust the suction pressure to a value of no more than -638 mmHg (-850 mbar).
Next, check the operation of the piston controlling suction.

6. Ensure that the endotherapy instruments provided for the procedure are compatible with the
Broncoflex and are satisfactory.

7. The system is now ready for use. Proceed with the examination.
At the end of the examination, remove the Broncoflex gently after releasing the deflection lever.
Once removed, ensure that there are no damaged or missing endoscope parts.

To end, switch off the Screeni display monitor, then disconnect and dispose of the Broncoflex.

3.3 Consumable disposal

After use, the Broncoflex is considered to be contaminated. To avoid any contamination, it must be discarded
in accordance with local directives concerning the disposal of contaminated medical devices comprising
electronic components.

Tse lFE User Manual — 11 of 17
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4. Warranty

The Broncoflex is not covered by a warranty. The Broncoflex shelf-life is specified on the product label. If you
observe a product defect, please report the information to the local representative, providing as much detail
as possible. If necessary, take photos of the defect if it is visible.

5. Troubleshooting and Serious Incidents
Inspection indications and actions are proposed below to resolve most problems encountered.

If the following instructions are insufficient to correct the problem encountered, return the Broncoflex to the
local Axess Vision-accredited local representative for analysis.

Problem Cause(s) Actions

Ensure that the connector is pushed firmly into the
port on the Screeni and that the Screeni is
switched on.

See the Screeni user manual.

No image The connector is
and/or incorrectly attached to the
LEDs do notilluminate  Screeni

Vision impaired by Clean the lens with isotonic saline solution and a

Poor quality image . ;
secretions on the camera.  sterile non-woven compress.

The biopsy valve is
damaged, poorly fitted or ~ Re-fit/close the valve, or replace it.

Defective suction incorrectly closed.

Excessive or insufficient Adjust the suction pressure to no more than -
suction pressure 638 mmHg (-850 mbar).

Outside of the patient, clean the channel with a
cleaning brush, or rinse it by injecting a sterile
isotonic solution with a syringe.

If the working channel cannot be cleared, prepare
a new endoscope.

The working channel is

Channel obstructed obstructed by secretions

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Axess Vision Technology
(via local representative) and the competent authority of the Member State which the user is established.

Serious incident means incidents that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the
following:

(a) the death of a patient, user or other person,
(b) the temporary or permanent serious deterioration of a patient's, user's or other person's state of health,

(c) a serious public health threat (= an event which could result in imminent risk of death, serious
deterioration in a person's state of health, or serious illness, that may require prompt remedial action,
and that may cause significant morbidity or mortality in humans, or that is unusual or unexpected for
the given place and time).
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6. Transport, storage and use conditions

Broncoflex devices must be stored in their original unopened packaging, in a clean, dry and dark place. The
storage conditions to ensure optimum product shelf life are normal temperature and pressure conditions, i.e.
20 °C and 1.013 bar.

Parameters Minimum Maximum
Temperature -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Transport gnd Relative air humidity (no condensation) 10% 90%
storage conditions
Atmospheric pressure 80kPa 109kPa
Temperature +10°C(50°F) +40°C (104 °F)
Conditions of use Relative air humidity (no condensation) 30% 85%
Altitude and atmospheric pressure < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. Broncoflex labels and symbols

The meanings of the various symbols and labels are described in the table below:

Symbol Meaning

For single use only, do not re-use.

Do not re-sterilise.

Ethylene oxide sterilised with single sterile barrier system.

¢ > Ethylene oxide sterilised with single sterile barrier system and protective
NS Z packaging outside

Product manufacturer.

Date manufactured.

Do not use if package is damaged.

See the user manual before use.

Indicates that the instructions for use contain important cautionary information,
such as warnings and precautions, that cannot, for various reasons, be displayed
on the medical device itself.

Number of elements in the package.
[14]

See the user manual for instructions on using this product.

GTIN GTIN (Global Trade ltem Number).

2 Product expiry date (Year-Month-Day).
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Part applied to the BF: BF type electronic device, compliant with standard “IEC
60601-1. Protection against electrical discharges”.

LOT Batch number.
REF Product catalogue number.
7\?&“ Keep out of sunlight and away from UV radiation.

Conformity marking as per the European Medical Devices Regulation
(MDR) 2017/745, accompanied by the identification number of the notified body
SGS.

Do not expose the box to rain.

Fragile contents.

90%
(@]
10%

Store in an environment with a relative humidity of between 10 and 90%.

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Store
in an environment with a temperature of between -10 and +60 °C.

i—109kF‘a
80kPa

Store in an environment with an atmospheric pressure of between 80 and
109 kPa.

- @ Max OD
@ Min ID "
m < 2.8mmi0.11" VS.Smmm.zzn

Minimum working channel inner diameter and maximum applied part outer
diameter. MAJ

] o 60.5cm/23.8”
o

Effective length of the inserted part.

Camera field of vision.

Deflection angle of the distal end.

MD Medical device
Latex free
@ Phthalate free
Pat. Pending Patented device.
Rx only Device to be used on prescription only.

30030516-A_24/09

) : s
7] 220 W ra

https:/fwww tsc-life. com/products/
broncoflexf#resources

Consult electronic Instructions for Use
QR code - link to Instructions for Use
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8. Technical characteristics

Type Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.91.4

(XFlo) (Vortex) (Agile)

Product reference 10040001 10030001 20030001

Field of vision direction 0°

Field of vision 120°

Field depth 5~50 mm

Lighting system 2 LEDs

Image resolution 400x400 / 500x500

High/low deflection angle 180°/180° 200°/ 200° 220° / 220°

External diameter of insertion tube 5.4 mm 5.4 mm 3.6 mm

Distal end outer diameter 5.6 mm 5.6 mm 3.9 mm

Working channel inner diameter 3.0mm 2.8 mm 1.4 mm

Working length 605 mm

Sterilisation Ethylene oxide ETO

Device class Is

8.1 Essential performance

The essential performance of the Broncoflex single-use bronchoscope is the viewing of the upper airways and
of the bronchial tree. It involves other procedures such as performing examinations requiring suction of
secretions or the use of endotherapy accessories or instruments designed for use in combination with a
bronchoscope and compatible with the Broncoflex.

8.2 Information concerning the electrical

electromagnetic compatibility

safety rating and

See the Screeni user manual.
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9. Applicable standards

Broncoflex operation complies with the following regulatory texts:
* European Medical Devices Regulation (EU) 2017/745: Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and the council of 5 April 2017 on medical devices

» IEC 60601-1 edition 3.1: Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance

+ IEC 60601-1-2 edition 4.1: Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance - Collateral standard: Electromagnetic disturbances - Requirements and tests

+ IEC 60601-2-18: Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic safety of
endoscopic equipment
+ IS0 8600-1: Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements

* ISO 10993-1: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and tests within a risk
management process

* IS0 80369-7: Small connectors for liquids and gasses used in the health sector - Part 7: 6% connectors
(Luer) for intravascular or hypodermic applications

+ IS0 60601-2-2: Particular requirements for the basic safety and essential performance of high frequency
surgical equipment and high frequency surgical accessories

Axess Vision certifies the compliance of its equipment, both in terms of design and of manufacturing to
normative standards.

10. Manufacturer’s contact details

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — France

https://iwww.tsc-life.com
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1. INFORMACION IMPORTANTE, LEER ANTES DE USAR

dicha sefalizacion podria danar el aparato o provocar dafnos corporales o, incluso, la

j «ADVERTENCIA» indica una situacion potencialmente peligrosa. El incumplimiento de
muerte.

«PRECAUCION» indica que el uso o el mal uso del aparato podria ocasionar un
problema, como una averia, un fallo o el deterioro del producto.

1.1 Prélogo

Estas instrucciones de uso contienen informacion esencial para permitir el uso éptimo y totalmente
seguro de Broncoflex™. La informaciéon contenida en estas instrucciones de uso podria cambiar en
cualquier momento y sin previo aviso. Asegurese de que dispone de la ultima versién actualizada
conectandose al sitio web de Axess Vision https://www.tsc-life.com o poniéndose en contacto con su
representante local.

Estas instrucciones de uso no contienen ninguna explicacion o informacion sobre las técnicas
endoscopicas en si mismas.

Lea atentamente estas instrucciones y las instrucciones de todos los instrumentos utilizados, y uselos
de acuerdo con ellas. Guarde todas las instrucciones de uso en algun lugar seguro y de facil acceso.
En caso de que tenga cualquier duda o consulta sobre estas instrucciones, pongase en contacto con
nosotros para mas informacion.

Estas instrucciones describen los procedimientos de inspeccion y preparaciéon recomendados antes
del uso del equipo, asi como las precauciones que debera seguir para eliminar el producto tras su uso.

Siga meticulosamente todas las instrucciones proporcionadas en estas instrucciones de uso. Una mala
comprension de estas instrucciones podria provocar:

lesiones graves al paciente,

lesiones graves al usuario,

lesiones graves a terceros,

el deterioro del equipo.

1.2 Ambitos de aplicacién

Este videobroncoscopio esta disefiado para proporcionar una visualizacion Optica de las vias
pulmonares a través de un monitor (Screeni™) y para su utilizacion con los accesorios e instrumentos
de endoterapia.

Las vias pulmonares incluyen érganos, tejidos y subsistemas como las vias nasales, la traquea y el
arbol bronquial, mas alla de los bronquios. La introduccién de un videobroncoscopio se realiza por via
oral o nasal.

Broncoflex no debe utilizarse con ningun propésito distinto del aqui descrito.

1.3 Indicaciones de uso

Este videobroncoscopio esta disefiado para uso exclusivo en entornos hospitalarios.
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1.3.1 Accesorios e instrumentos de endoterapia

La longitud util de un instrumento de endoscopia debe ser, al menos, 30 cm superior a la longitud util
del endoscopio.

Tamano minimo de Tamano minimo de Tamaino maximo de los
Modelo sonda endotraqueal sonda endobronquial de instrumentos de
compatible doble lumen compatible endoterapia
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm =35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Poblacidon de pacientes

Instrumentos compatibles
Accesorios endoscopicos:

- Instrumentos de endoterapia compatibles con el ID del canal de trabajo (como pinzas de biopsia,
cepillos citolégicos, agujas endoscopicas, sondas criogénicas y sondas electroquirurgicas).

- Accesorios con conexion Luer Slip estandar y/o Luer Lock (utilizando el introductor incluido).
- Easy BAL Clip (ref. 41010000)

- Equipos electroquirtrgicos de alta frecuencia que cumplan con la norma EN 60601-2-2 y solo se
puedan utilizar con Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Poblacidon de pacientes

Broncoflex solo puede utilizarse en pacientes adultos.

1.4 Contraindicaciones

Las imagenes recogidas con este dispositivo solo podran utilizarse con fines de diagndstico. Broncoflex
es apto para una visualizacion cualitativa, pero no para una medicién de la estructura. De hecho, la
medicidon cuantitativa podria dar resultados imprecisos, ya que no se ha evaluado la distorsion
geométrica del dispositivo.

Los médicos deberan interpretar y fundamentar cualquier resultado usando otros medios, en funcién
de los datos clinicos del paciente.

1.5 Cualificacion del usuario

Broncoflex solo debera utilizarse por personal médico formado y autorizado para realizar los
procedimientos de endoscopia bronquial bajo la responsabilidad del médico que esté a cargo del
examen del paciente.

Si existen normas oficiales y/o reglamentos relativos a la cualificacion del usuario para la realizacion
de la endoscopia, el tratamiento endoscépico establecido por la administracién médica o por otras
instituciones oficiales, como la sociedad académica de endoscopia, estas deberan respetarse.
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En caso contrario, este instrumento solo podra utilizarlo un médico autorizado por el jefe del servicio
responsable de la prevencion de accidentes del hospital o por el responsable del servicio
correspondiente (responsable de neumologia, etc.). EI médico debera ser capaz de realizar la
videoendoscopia y la intervencién endoscopica prevista con total seguridad, respetando las directrices
fijadas por la sociedad académica de endoscopia y considerando los riesgos de las complicaciones
relacionadas con la endoscopia y con la intervencién endoscépica.

El personal debera tener conocimiento de los riesgos y dafios potenciales asociados a los
procedimientos endoscopicos que son, principalmente, los siguientes: perforacion, hemorragia e
infeccion.

1.6 Advertencias A y precauciones de uso @

Respetar todas las advertencias y precauciones descritas en estas instrucciones. De lo contrario,
Axess Vision no tendra ninguna responsabilidad en caso de lesion del paciente, del usuario o de
deterioro del dispositivo.

Comprobar la integridad del embalaje antes de su uso. Los dispositivos cuyos embalajes
estén dafados no deberan utilizarse y tampoco, en ningun caso, deberan volver a
esterilizarse.

Comprobar siempre la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de Broncoflex antes de
usarlo.

Realizar un control de cada Broncoflex antes de proceder a su uso para detectar cualquier
deterioro. Si el producto esta dafado, no funciona correctamente o ha sufrido alguna
caida, no debera utilizarse.

En caso de dificultad para introducir la zona aplicable de Broncoflex en los bronquios o en
una sonda, no forzarlo e intentar determinar la causa antes de continuar.

Queda estrictamente prohibido utilizar instrumentos de endoterapia con suministro
eléctrico y/o activos con Broncoflex (como una sonda laser o cualquier otro equipamiento
electroquirurgico). Los instrumentos de endoterapia activa y/o con alimentacion (por
ejemplo, sonda laser u otros equipos electroquirurgicos) son compatibles con Xflo

Solo para XFlo: No active ningun instrumento de endoterapia (especialmente equipos
laser o electroquirurgicos)

en el endoscopio antes de que el extremo distal del instrumento pueda verse en la
imagen de la unidad de visualizacién, ya que esto puede provocar lesiones al paciente o
dafos en el endoscopio.

Solo para XFlo: El endoscopio y los instrumentos de endoterapia activa, como los
instrumentos de alta frecuencia y laser, no deben utilizarse cuando haya gases altamente
inflamables, como aerosoles anestésicos, en las vias respiratorias del paciente. Esto
podria causar lesiones al paciente.

Solo para XFlo: El uso de instrumentos de endoterapia, incluida la sonda de coagulacion
de plasma de argén (APC), puede causar, en raras ocasiones, embolia gaseosa.
Supervise al paciente adecuadamente durante y después del tratamiento.

Antes de cada uso, es conveniente comprobar la compatibilidad de Broncoflex con todos
los accesorios e instrumentos de endoterapia sin suministro eléctrico.

Manipular los instrumentos de endoterapia cortantes o de perforacion con precaucion,
para asi evitar dafiar el tubo flexible de Broncoflex.

> B B BPEPEP
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El dispositivo es de un solo uso. No reutilizar Broncoflex, ya que hay riesgo de
contaminacion o contaminacion cruzada que podria provocar una infeccion en el paciente.

Antes de cada uso de Broncoflex, comprobar las partes que deben introducirse en el
paciente para asegurarse de que no presenten ninguna superficie rugosa, bordes
puntiagudos o salientes no deseados que pudieran ocasionar dafios.

No utilizar el dispositivo durante la administracion al paciente de algun gas anestésico
altamente inflamable, ya que podrian ocasionarse lesiones al paciente.

No utilizar el dispositivo durante la desfibrilacién, ya que hay riesgo de que el usuario sufra
lesiones.

Si la zona de insercién no esta en posicion recta y la palanca de insercion no esta liberada,
existe riesgo de lesionar al paciente o deteriorar el Broncoflex durante la introduccion o la
retirada del Broncoflex o de un accesorio en el canal de operacion.

No esta autorizada la modificacién ni la reparacion del Broncoflex.

El uso de Broncoflex cerca de dispositivos médicos que generen altas frecuencias podria
distorsionar la imagen. Con el fin de continuar el examen adecuadamente se recomienda
alejar o desactivar cualquier dispositivo que pudiera provocar distorsiones.

Si se produjera cualquier fallo durante el uso de Broncoflex, detener inmediatamente el
examen en curso Y retirar cuidadosamente Broncoflex del paciente tras liberar la palanca
de insercion.

El emisor de luz situado en el extremo distal del endoscopio podria emitir calor. Un
contacto prolongado con la membrana mucosa podria ocasionar lesiones (dafios del tejido
0 coagulacion). Se recomienda evitar mantener la boquilla del dispositivo durante mucho
tiempo en contacto con la membrana mucosa.

Las constantes vitales del paciente deberan controlarse durante todo el examen.

El producto debera manipularse y utilizarse con extremo cuidado por personal cualificado.

Debera preverse un sistema similar de emergencia para que el procedimiento pueda
continuar en caso de fallo.

No superar la presion de aspiracion de -638 mmHg (-850 mbar).

No utilizar alcohol sobre la lente. Si fuera necesario, limpiar la lente con una solucion de
suero fisiolégico y una gasa estéril no tejida.

De conformidad con la legislacién federal americana, este dispositivo solo puede venderse
por un médico o por orden de un médico.

Para el uso de accesorios o instrumentos de endoterapia, seguir las buenas practicas y el
estado actual de las técnicas de endoscopia. Péngase en contacto con Axess Vision o con
su representante local para comprobar la compatibilidad de los accesorios o instrumentos
de endoterapia especificos 0 muy especializados antes de usarlos con Broncoflex.

© 0ol B | B bbbk bk

2. DESCRIPCION DE BRONCOFLEX
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2.1 Descripcion del producto

Broncoflex es un videobroncoscopio de un solo uso que forma parte de un sistema compuesto por un
endoscopio (Broncoflex) y un monitor de visualizacién reutilizable (Screeni). Para mas informacion
sobre el monitor de visualizacién Screeni, consulte las instrucciones de uso de ese dispositivo.

2.1.1 Componentes del sistema

Broncoscopios

Diametro externo Diametro interno

Cod!go de Descripcion del tubo de del tubo de Cédigo de color
articulo . ‘. . <.
insercion (mm) inserciéon (mm)
Broncoflex Naranja
5.6/3.0 Min.: 5,4
10040001 XFlo Méx.: 5.6 Min.: 3,0 e
Broncoflex Min.: 5.4 Naranja
10030001 5.6/2.8 L Min.: 2,8 /
Méx.: 5,6 .
Vortex =
Broncoflex Min.: 3.6 Gris
3.9/1.4 n.: 3, in.: /
20030001 - Méx.: 3.9 Min.: 1,4 LK |
Agile
Monitor de visualizacion
Codigo de Descripcion Imagen
articulo P g
30030001 Screeni

2.2 Control del contenido de los embalajes

Broncoflex se entrega esterilizado y listo para su uso dentro de una bolsa estéril (método de
esterilizacién: 6xido de etileno, ETO).

En cada caja vienen cinco unidades de Broncoflex.

Si al abrir la caja se da cuenta de que el embalaje que garantiza la barrera estéril de Broncoflex esta
agujereado o abierto, no utilice el Broncoflex. En ese caso, debera reenviarlo a su representante local
y, en ningun caso, debera volver a esterilizarlo.
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2.3 Informacion sobre Broncoflex

Namero Componente Funcion Material
C ta el end io al sist d .
1 Conector .one(.: @ e”en OSCOPIO atsistema de ABS gris y TPE negro
visualizacion Screeni.
T ite | Aal i I i
5 Cable de video .rans.mlte. ’a sefia d.e video al monitor de PVC
visualizacion Screeni.
3 Cono de succion Permltt’a conectar el endoscopio a una red POM
de vacio.
4 Palanca de insercion Controla Ig insercién arriba/abajo del ABS
extremo distal.
Pormi arl —— :
5 Botdn de aspiracion ermite activar la aspiracion cuando esta ABS
pulsado.
Permit jetar el sist I
5 Mango ermite sulfa ar el sistema con la mano, ABS-PC
apto para diestros y zurdos.
Permite cerrar herméticamente la entrada
del Id i6
7 Valvula de biopsia Lo conal de operacion y asegurar su Silicona
impermeabilidad durante la insercién de
un instrumento a través de la valvula.
8 Conector LUER LOCK Ee.rmlte enroscar un dISpOSItIV.(’) (tipo POM (negro)
jeringa) en el canal de operacion. MABS (transparente)
9 Canal de trabajo Per.mite la inyeccién de liquido o el paso PU
de instrumentos.
10 Protector del tubo Garantlz.a la uh’lon entre el mango y el TPE
tubo de insercién.
11 Tubo de insercién Partg flex!ble insertada en las vias TPE
respiratorias.
Ul i - -
12 Seccién articulada Se artlcg a en un plano, arrl.ba y a-b’ajo, TPE
tras accionar la palanca de insercion.
13 Extremo distal Co.ntlene los LED, la camara y el extremo HPP
saliente del canal de trabajo.
- I . — — I ni
11-12-13 Parte aplicable Co.njunto del tubo de |rlserC|on, seccion Consultar e rTumero
articulada y extremo distal. correspondiente
Bandeja rigida .
Prot I end d te el
14 termoformada con tapa rofege el endoscoplo curante e PETG & Tyvek®

transporte.

despegable de Tyvek®
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Barrera estéril (bolsa)

- Embalaj
moataes Caja de embalaje.

Caja

Abreviaturas: ABS (acrilonitrilo butadieno estireno), TPE (elastomero termoplastico), PVC (policloruro
de vinilo), POM (polioximetileno), MABS (Metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno estireno), PU
(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polimero de alto rendimiento), HDPE (polietileno de alta
densidad), PEHD (polietileno de alta densidad), PETG (tereftalato de polietileno glicol).

Los materiales que componen el dispositivo Broncoflex son conformes con las exigencias de
biocompatibilidad de los dispositivos médicos.

3. INSTRUCCIONES DE USO DE BRONCOFLEX

3.1 Precauciones antes del uso

Comprobar la integridad del embalaje antes de su uso. Los dispositivos cuyos embalajes
A estén dafiados no deberan utilizarse y tampoco deberan volver a esterilizarse en ningun
caso.
A Comprobar siempre la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de Broncoflex antes de
usarlo.

Realizar un control de cada Broncoflex antes de proceder a su uso para detectar cualquier
A deterioro. Si el producto esta dafiado, no funciona correctamente o ha sufrido alguna
caida, no debera utilizarse.
A Antes de cada uso, es conveniente comprobar la compatibilidad de Broncoflex con todos
los accesorios e instrumentos de endoterapia no sin suministro eléctrico.

Al recibir el sistema, y antes de cualquier uso, se recomienda realizar un control visual de los elementos
recibidos para detectar cualquier dafo potencial ocasionado durante la fase de transporte. Comprobar
que todos los componentes estan presentes usando como referencia la descripcidon del sistema
indicada en estas instrucciones. En caso de que falte cualquier componente o si esta dafiado, no utilice
el sistema y pongase en contacto con su representante local local.

Mientras no se abra la barrera estéril (Bandeja rigida termoformada con tapa despegable de Tyvek®),
el Broncoflex permanecera estéril en su embalaje.

Una vez abierta la tapa despegable de Tyvek®, extraiga con cuidado el endoscopio de su envase
blister. Ya esta listo para su uso.

Solo se consideran partes aplicables el extremo distal y el tubo de insercidon del endoscopio, por lo que
solo estas partes deberan entrar en contacto con el paciente.

3.2 Utilizacion de Broncoflex para un examen

A En caso de dificultad para introducir la parte aplicable de Broncoflex en los bronquios o
en una sonda, no forzarlo, e intentar determinar la causa antes de continuar.
Queda estrictamente prohibido utilizar instrumentos de endoterapia con suministro
A eléctrico y/o activos con Broncoflex (como una sonda laser o cualquier otro equipamiento
electroquiruargico).
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No utilizar el dispositivo durante la desfibrilacion, ya que hay riesgo de que el usuario

A sufra lesiones.

Si la zona de insercidon no esta en posicién recta y/o la palanca de insercién no esta
liberada, existe riesgo de lesionar al paciente o deteriorar el Broncoflex durante la
introduccion o la retirada del Broncoflex o de un accesorio en el canal de trabajo.

El producto debera manipularse y utilizarse con extremo cuidado por personal cualificado.

@ No superar la presion de aspiracion de -638 mmHg (-850 mbar).

1. Enchufar el conector del endoscopio en el puerto de Screeni identificado con el simbolo
‘gﬁb y posteriormente proceder a encender Screeni (seguir las instrucciones del manual
de uso de Screeni).

2. Comprobar que los LED de iluminacién y de la camara funcionan correctamente apuntando a
un objeto (por ejemplo, a la palma de la mano).

3. Asegurarse de que la palanca de insercion funciona en la posicion arriba y abajo, segun los
angulos especificados.

4. Probar la impermeabilidad del canal de operacion conectando una jeringa llena de liquido
estéril, como suero fisioldgico, en la boquilla de rosca LUER LOCK. Comprobar que no haya
fugas.

5. Conectar un tubo en el cono de succién del endoscopio hasta el sistema de aspiracién (no
incluido). Se recomienda utilizar un regulador para ajustar la presion de aspiracion hasta un
valor maximo de -638 mmHg (-850 mbar). Posteriormente comprobar el buen funcionamiento
del piston que controla la aspiracién.

6. Comprobar que los instrumentos de endoterapia previstos para la intervenciéon sean
compatibles con Broncoflex y funcionen correctamente.

7. El sistema estara entonces listo para usarse. Proceder a la realizacion del examen.

8. Al finalizar el examen, retirar el Broncoflex cuidadosamente con la palanca de insercion
liberada.

9. Una vez retirado, comprobar que no falta o esta dafiada ninguna parte del endoscopio.

Para finalizar, apague el monitor de visualizaciéon Screeni, desconecte el Broncoflex y proceda a su
eliminacion.

3.3 Eliminacion del consumible

Tras su utilizacién, se considera que Broncoflex estd contaminado. Para evitar cualquier
contaminacion, debera eliminarse de conformidad con las normas locales en materia de eliminacion
de dispositivos médicos contaminados con componentes electronicos.

4. GARANTIA

Broncoflex no esta cubierto por ninguna garantia. La duracion de la vida util de Broncoflex se especifica
en la etiqueta del producto. En caso de que el producto presente un defecto, debera comunicarselo al
representante local con todo detalle; podria ser conveniente realizar fotografias del defecto si este es
visible.
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5. RESOLUCION DE PROBLEMAS E INCIDENTES GRAVES
A continuacion se muestran algunas indicaciones de control, asi como acciones para resolver la
mayoria de los problemas que podria encontrarse.

En caso de que las siguientes instrucciones no permitieran resolver el problema, envie el Broncoflex a
su representante local local autorizado por Axess Vision para su analisis.

Problema Causa(s) Acciones

No hay imagen , Comprobar que Screeni esta encendida y que el
El conector esta mal L
y/o enchufado a Screeni conector esta bien colocado.
iluminacién LED Consulte el manual de uso de Screeni.
Vision alterada por Limpiar la lente con una solucion de suero
secreciones en la camara fisioldgico y una gasa estéril no tejida.

La valvula de biopsia esta

Imagen de mala calidad

dafiada, mal montada o Vuelva a fijar o cerrar la valvula, o sustituyala.
Aspiracién defectuosa  mal cerrada

Presion de aspiracion Ajuste la presién de aspiracién con un valor maximo

excesiva o muy débil de -638 mmHg (-850 mbar).

Fuera del paciente, limpie el canal con ayuda de un
cepillo de limpieza o enjuaguelo inyectando una
solucion fisiolégica estéril con una jeringa.

Si es imposible desobstruir el canal de operacion,
utilice un endoscopio nuevo.

Las secreciones obstruyen

Canal obstruido ,,
el canal de operacién

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo se debera notificar a
Axess Vision Technology (a través del representante local) y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que resida el usuario.

Por incidente grave se entienden los incidentes que hayan provocado, pudieran haber provocado o
pudieran provocar directa o indirectamente alguno de los siguientes hechos:

(a) la muerte de un paciente, usuario u otra persona

(b) el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un paciente, usuario u otra
persona

(c) una amenaza grave para la salud publica (es decir, un hecho que puede provocar riesgo
inminente de muerte, un deterioro grave del estado de salud de una persona o una enfermedad
grave, que puede requerir la pronta adopcion de medidas correctoras y que puede causar una
morbilidad o mortalidad significativa en seres humanos, o que es inusual o inesperada para el
lugar y el momento dados).

6. CONDICIONES DE TRANSPORTE, ALMACENAMIENTO Y UTILIZACION

Broncoflex debe conservarse en su embalaje original sin abrir en un entorno seco y limpio y alejado de
la luz solar. Las condiciones de almacenamiento para una vida util 6ptima de los productos, son las
condiciones normales de temperatura y de presién, es decir, 20 °C y 1013 bar.

Parametros Minimo Maximo
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Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)

Humedad relativa del aire (sin

Condiciones de

transporte y . 10 % 90 %
. condensacion)
almacenamiento — ——
Presion atmosférica 80kPa 109kPa
Temperatura +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
H lati | ai i
Condiciones de uso umedad relativa de aire (sin 30 % 85 %
condensacion)
Altitud y presion atmosférica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. ETIQUETAS Y SiMBOLOS DE BRONCOFLEX

La codificacién de los diferentes simbolos de las etiquetas se describe en la tabla a continuacion:

Simbolo Significado
® Producto de un solo uso, no reutilizar.
No volver a esterilizar.
[STERILEEC] Oxido de etileno esterilizado con un sistema de barrera estéril Gnica
s ———. Oxido de etileno esterilizado con un sistema de barrera estéril Ginica y un embalaje protector
===p)
N = externo

Fabricante del producto.

Fecha de fabricacion

T Cantidad de elementos en el embalaje.

Consultar obligatoriamente las instrucciones de uso antes de cualquier utilizacion.

@ No utilizar si el embalaje esta dafado.
&

Indica que las instrucciones de uso contienen informacién importante, como advertencias y
precauciones que, por diversas razones, no pueden presentarse en el propio dispositivo

médico.
I:Ii:l Consultar las instrucciones de uso para utilizar este producto.
GTIN Cadigo de articulo internacional GTIN (Global Trade Item Number).
g Fecha de caducidad del producto (afio-mes-dia).
s Parte aplicada de tipo BF: Dispositivo electrénico de tipo BF, conforme a la norma «IEC
ﬂ 60601-1. Proteccién contra las descargas eléctricas».
LOT Numero de lote.
Referencia del catalogo del producto.
M
‘:/.,L‘\“ Conservar alejado de la luz y de los rayos UV.
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Marcado de conformidad segun lo establecido en el Reglamento europeo sobre productos
sanitarios (MDR) 2017/745, acompafiado del numero de identificacion del organismo
notificado SGS.

C

m

1639

No exponer la caja a la lluvia.

Contenido fragil.

90%

Almacenar en un entorno cuya humedad relativa esté comprendida entre el 10 % y el 90 %.

E el

10%

+60°C

140°F
m_c/ﬂ/ Almacenar en un entorno cuya temperatura esté comprendida entre -10 °C y 60 °C.
14°F

109kPa

Almacenar en un entorno cuya presion esté comprendida entre 80 kPa y 109 kPa.
80kPa

mamm Tomaron Diametro interno minimo del canal de operacion y diametro externo maximo de la zona
csmmorr S aplicable.
60.5cm/23.8"
@% Longitud util de la parte insertada.
A
m o7 Campo de vision de la camara.
g
—.200°
E;}— + Angulo de insercién del extremo distal.
— 200°
MD Dispositivo médico
@ No contiene latex
@ No contiene ftalatos
Pat. Pending Dispositivo patentado.

Este dispositivo solo podra usarse bajo prescripcion.

Consulte las instrucciones de uso electronicas
Cddigo QR (enlace a las instrucciones de uso)

L}
hitps2tfwwwtsc-group.comfendaovision!
products/screeni/f#resources

8. CARACTERISTICAS TECNICAS

Tipo Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.9/1.4
XFlo Vortex Agile
Referencia del producto 10040001 10030001 20030001
Direccion del campo de vision 0°
Campo de vision 120°
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Profundidad del campo 5~ 50 mm

Sistema de iluminacion 2LED

Resolucién de la imagen 400 x 400 / 500 x 500

Angulo de insercién (arriba/abajo) 180°/180° 200°/200° 220°/ 220°
Plame.t'ro externo del tubo de 5.4 mm 5.4 mm 3,6 mm
insercion

Qlametro externo del extremo 5,6 mm 5.6 mm 3,9 mm
distal

Dlamgtro interno del canal de 3,0 mm 2.8 mm 1.4 mm
trabajo

Longitud dutil 605 mm

Esterilizacion Oxido de etileno (ETO)

Clase del dispositivo Is

8.1 Usos basicos

Los usos basicos del broncoscopio de un solo uso Broncoflex son la visualizacion de las vias
respiratorias superiores y del arbol bronquial. Estos incluyen otros procedimientos como la realizacion
de examenes que requieran la aspiracion de secreciones o el uso de accesorios o instrumentos de
endoterapia previstos para utilizarse en combinacidon con un broncoscopio que sea compatible con
Broncoflex.

8.2Informacién sobre la clase de proteccidn eléctrica y la
compatibilidad electromagnética

Consultar las instrucciones de Screeni.

9. NORMAS APLICADAS

El funcionamiento de Broncoflex es conforme con los siguientes textos reglamentarios:

¢ Reglamento europeo sobre los productos sanitarios (UE) 2017/745: Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
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sanitarios

e CEIl 60601-1 edicion 3.1: Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial.

e CEI 60601-1-2 edicion 4.1: Equipos electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: compatibilidad electromagnética.
Requisitos y ensayos.

o CEI 60601-2-18: Equipos electromédicos. Parte 2-18: requisitos particulares de seguridad para
los equipos de endoscopia.

e IS0 8600-1: Endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia. Parte 1: requisitos generales.

o ISO 10993-1: Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestidn del riesgo.

e [1SO 80369-7: Conectores de diametro pequefio para liquidos y gases para aplicaciones
sanitarias. Parte 7: conectores con cono 6 % (Luer) para aplicaciones intravasculares o
hipodérmicas.

o [ISO 60601-2-2: Requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial de
equipos quirurgicos de alta frecuencia y accesorios quirurgicos de alta frecuencia

Axess Vision certifica la conformidad de su equipamiento tanto con respecto a su disefio como a su
fabricacion en funcion de las referencias normativas.

10. DATOS DEL FABRICANTE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Francia

https://www.tsc-life.com
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1. Tarkeita tietoja — lue ennen kayttoa

i': "VAARA” tarkoittaa erittdin vaarallista tilannetta. VAARA-ohjeen laiminlydnti voi aiheuttaa
laitteen vahingoittumisen, henkildvamman tai jopa kuoleman.

"VAROITUS” tarkoittaa, etta laitteen kaytto tai vaaranlainen kayttd saattaa aiheuttaa ongelmia,
kuten laitteen toimintahairion, vian tai vaurioitumisen.

1.1 Alkusanat

Tama kayttbopas sisaltaa tarkeitd tietoja Broncoflex™-laitteen turvallisesta ja oikeanlaisesta
kayttamisesta. Taman kayttdoppaan tietoja voidaan muuttaa milloin tahansa ilman ilmoitusta. Varmista,
ettd kaytdssasi on oppaan uusin versio, kirjautumalla sisdédn Axess Vision Technologyn
verkkosivustoon osoitteessa https://www.tsc-life.com tai ottamalla yhteyttd tuotteen paikallinen
edustaja.

Tassa kayttboppaassa ei seliteta itse endoskooppisia tekniikoita koskevia tietoja.

Lue tama kayttdopas seka kaikkien muiden kayttamiesi laitteiden kayttdoppaat huolella ja kayta kaikkia
laitteita niiden kayttdoppaiden ohjeiden mukaan. Sailyta kaikki kayttdoppaat turvallisessa paikassa,
josta ne ovat helposti tarvittaessa saatavissa. Jos sinulla on kysyttavaa tai kommentoitavaa tasta
oppaasta, ota meihin yhteytta.

Tassa oppaassa kuvataan suositellut tarkastus- ja valmistelutoimet, joita on noudatettava ennen
laitteen kayttda, seka varotoimet, joita on noudatettava tuotteen havittdmisessa sen kayton jalkeen.

Noudata huolellisesti kaikkia tassa kayttboppaassa annettuja ohjeita. Puutteellinen naiden ohjeiden
ymmartaminen vaarin voi aiheuttaa

e vakavia vammoja potilaalle

e vakavia vammoja kayttajalle

e vakavia vammoja kolmannelle osapuolelle

o laitteen vaurioitumisen.

1.2 Skooppi

Tama videobronkoskooppi on tarkoitettu hengitysteiden optiseen tarkasteluun nayton (Screeni ™) avulla
ja kaytettavaksi yhdessa endoterapian apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

Hengitystiet jaetaan kahteen osaan; ylahengitysteihin ja alahengitysteihin. Ylahengitysteihin kuuluu
kurkunpaa ja kaikki sen ylapuolella olevat eli nielu- ja nendontelot sivuonteloineen. Alahengitysteihin
taas kuuluu henkitorvi, keuhkoputket ja keuhkot. Videobronkoskooppi viedaan sisdan suun tai nenan
kautta.

Broncoflexia ei saa kayttdd mihinkdan muuhun kuin naissa ohjeissa maariteltyihin tarkoituksiin.

1.3 Kayttoohjeet

Tama videobronkoskooppi on suunniteltu vain sairaalaymparistdssa tapahtuvaan kayttoon.

1.3.1 Endoterapian apuvailineet ja instrumentit

Endoskooppisen instrumentin kayttdpituuden pitda olla vahintdan 30 cm enemman kuin endoskoopin
kayttépituus.
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Yhteensopivan Yhtet_ansoplve_ln Endoterapian
kaksiluumenisen

Malli endotrakeaaliputken instrumenttien

vahimmaiskoko end“ol?ronl.(_llaallputke enimmaiskoko
n vahimmaiskoko

Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm 235 Fr 21,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr =26 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr 22,6 mm

1.3.2 yhteensopivuus instrumentti

Endoskoopian lisavarusteet:

- Tydskentelykanavan sisdhalkaisijan kanssa yhteensopivat endoterapiset instrumentit (esim.
biopsiapihdit, sytologiaharjat, endoskooppiset neulat, kryoanturit, sdhkokirurgiset anturit).

- Lisavarusteet, joissa on vakiomallinen Luer Slip ja/tai Luer Lock (kayttd mukana toimitetulla
asettimella).

— Easy BAL Clip (tuotenro 41010000)

- Korkeataajuuksinen sahkokirurginen laite, joka tayttaa standardin EN 60601-2-2 vaatimukset, vain
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Kohdepotilasryhma

Broncoflex-laitetta saa kayttaa vain aikuispotilaille.

1.4 Vasta-aiheet

Taman laitteen tuottamia kuvia ei saa kayttdd diagnoositarkoituksiin. Broncoflex soveltuu
kvalitatiiviseen nayttoon, mutta ei rakenteen koon maaritykseen. Kvantitatiivinen koon maaritys voi
johtaa epatarkkoihin tuloksiin, koska laitteen geometrista vaaristymaa ei ole arvioitu.

Laakarin on tulkittava ja saatava I0ydoksille tuki muilla tavoilla potilaan kliinisten tietojen perusteella.

1.5 Kayttajan patevyys

Broncoflex-laitetta saa kayttdd vain koulutettu hoitohenkild, jolla on valtuudet keuhkoputkien
endoskooppisten toimenpiteiden tekemiseen. Toimenpiteen vastuun kantaa potilaan tutkimuksesta
vastaava laakari.

Tuotteen kaytdssa on noudatettava kaikkia ldaakintédviranomaisten tai muiden virallisten tahojen, kuten
endoskopia-alan akateemisten yhdistysten, julkaisemia virallisia standardeja ja/tai maarayksia, jotka
koskevat kayttajan patevyytta endoskopian suorittamiseen ja endoskooppiseen hoitoon.

Muuten tatad instrumenttia saa kayttdad vain laakari, jolla on lupa tehda bronko-/endoskopioita tai
kyseisen osaston johdon hyvaksyntd (sisatautiosasto/keuhkosairauksien osasto jne.). Laakarin on
pystyttdva suorittamaan videoendoskopia ja suunniteltu endoskooppinen toimenpide turvallisesti
noudattaen endoskopia-alan akateemisen yhdistyksen antamia ohjeita ja ottaen huomioon
endoskopiaan ja endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyvat komplikaatioriskit.

Henkildston on tunnettava mahdolliset riskit ja vammat, joita endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyy.
Naita ovat ensisijaisesti perforaatio, verenvuoto ja infektio.
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1.6 Varoitukset ja A kayttoon liittyvat varotoimet @

Huomioi kaikki tassa oppaassa esitetyt varoitukset ja varotoimet. Muussa tapauksessa Axess Vision ei
ole vastuussa potilaalle tai kayttajalle mahdollisesti aiheutuvista vammoista tai laitteen
vaurioitumisesta.

Tarkista ennen kayttdéa, ettd pakkaus on ehja ja avaamaton. Jos laitteen pakkaus on
vaurioitunut, laitetta ei saa kayttdd. Laitetta ei saa missdan tapauksessa steriloida
uudelleen.

Tarkista aina Broncoflex-laitteen etikettiin merkitty vimeinen kayttépaivamaara.

Tarkista myds jokainen Broncoflex ennen kayttda kaikenlaisten vaurioiden varalta. Jos
tuote on vahingoittunut, se ei toimi kunnolla tai se on pudotettu, sita ei saa kayttaa.

Jos Broncoflex-laitteen potilasliityntdosan asettamisessa keuhkoputkiin tai endotrakeaali-
tai endobronkiaaliputkeen on ongelmia, ala pakota sitad voimalla, vaan yrita selvittaa, mista
ongelma johtuu. Jatka toimenpidetta vasta ongelman selvittya.

Broncoflex-laitteen kanssa ei saa kayttaa sahkokayttoisia ja/tai aktiivisia endoterapisia
instrumentteja (kuten laserleikkuria tai muuta sahkoékirurgista laitetta).

Sahkoékayttoiset ja/tai aktiiviset endoterapiset instrumentit (kuten laserleikkuri tai muut
sahkdkirurgiset laitteet) ovat yhteensopivia XFlo:n kanssa

Vain XFlo: Al aktivoi endoterapista instrumenttia (erityisesti laser- tai sahkokirurgisia
laitteita) endoskoopissa ennen kuin instrumentin distaalipaa nakyy

nayttoyksikdn kuvassa, silla se voi johtaa potilaan loukkaantumiseen tai endoskoopin
vaurioitumiseen.

Vain XFlo: Endoskooppia ja aktiivisia endoterapisia instrumentteja, kuten HF- ja
laserinstrumentteja ei saa kayttaa, jos potilaan hengitysteissa on helposti syttyvia kaasuja,
kuten anestesia-aerosoleja. Tama voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Vain XFlo: Argon-plasmakoagulaatioanturin (APC) ja vastaavien endoterapisten
instrumenttien kayttd voi harvoissa tapauksissa aiheuttaa kaasuembolian. Valvo potilasta
asianmukaisesti hoidon aikana ja sen jalkeen.

Tarkista aina ennen kayttéa, ettd Broncoflex sopii yhteen kaikkien ei-sahkdtoimisten
endoterapian apuvalineiden ja laitteiden kanssa.

Kasittele leikkaavia tai lavistdvid endoterapisia instrumentteja varoen, jotta ne eivat
vahingoita Broncoflex-laitteen taipuisaa putkea.

Laite on kertakayttdinen. Ala kayta Broncoflex-laitetta uudelleen, koska muuten se saattaa
aiheuttaa kontaminaation tai ristikontaminaation, mika johtaa infektioon potilaassa.
Tarkista ennen Broncoflex-laitteen kaytt6a osat, jotka viedaan potilaaseen. Naissa osissa
ei saa olla teravia reunoja, karheita pintoja tai epatoivottuja ulkonemia, jotka voisivat
vahingoittaa potilasta.

Ala kayta laitetta, kun potilaalle annetaan erittéin herkasti syttyvaa anestesiakaasua, silla
muuten potilas voi loukkaantua.

Ala kayta laitetta defibrillaation aikana, silld muuten kayttsja voi loukkaantua.

Potilaalle voi aiheutua vammoja tai Broncoflex-laite voi vaurioitua, jos apuvaline viedaan
toimenpidekanavaan tai poistetaan sieltd, kun taivutuskohta ei ole suorassa ja
taivutusvipua ei ole vapautettu.
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Broncoflex-laitetta ei saa muokata tai korjata millaan tavoin.

Jos Broncoflex-laitetta kaytetaan korkeita taajuuksia synnyttavien laakinnallisten laitteiden
Iahella, laitteen kuvaan voi tulla hairi6ita. Jotta tutkimusta voidaan jatkaa asianmukaisesti,
kaikki hairidita aiheuttavat laitteet on poistettava tai sammutettava.

Jos Broncoflex-laitteeseen tulee kayton aikana toimintahairio, keskeyta kaynnissa oleva
tutkimus valittdmasti, vapauta taivutusvipu ja poista sitten Broncoflex-laite varovasti
potilaasta.

Endoskoopin distaalipaan valoa lahettava osa saattaa sateilla lampda. Pitkakestoinen
kosketus limakalvoon kanssa voi aiheuttaa vammoja (kudosvamman tai koagulaatiota).
Pitkakestoista kosketusta laitteen karjen ja limakalvon valilla on valtettava.

Potilaan elintoimintoja on tarkkailtava koko tutkimuksen ajan.

Patevan henkiloston tulee kayttaa ja kasitella tuotetta aarimmaisen huolellisesti.

Jarjesta toimenpidetta varten vastaavanlainen varajarjestelma, jotta toimenpidetta voidaan
jatkaa toimintahairion ilmetessa.

Al anna imupaineen ylittdd -638 mmHg (-850 mbar).

Linssiin ei saa kayttaa alkoholia. Jos linssi on puhdistettava, kayta isotonista suolaliuosta
ja steriilid kuitukangasliinaa.

Yhdysvaltain liittovaltion lainsaadanndén mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

Noudata endoterapian apuvalineiden tai instrumenttien kaytossa hyvaa endoskooppista
kaytantda ja alan nykytekniikkaa. Voit varmistaa tietynlaisten tai pitkalle erikoistuneiden
endoterapian apuvalineiden tai instrumenttien yhteensopivuuden ottamalla yhteytta
paikallinen edustaja ennen niiden kayttdéa Broncoflex-laitteen kanssa.

© O B> B> >k

2. Broncoflex-laitteen kuvaus

2.1 Tuotteen kuvaus

Broncoflex on kertakayttdinen videobronkoskooppi, joka on osa endoskoopin (Broncoflex) ja sen
uudelleenkaytettdvan naytdén (Screeni) muodostamaa jarjestelmaa. Lisatietoja Screeni-naytdsta on
naytdén omassa kayttboppaassa.

2.1.1 Jarjestelman osat

Bronkoskoopit

Sisiinvientioutk
Isaanvientiputien Toimenpidekanavan

Tuotekoodi Kuvaus ulkohalkaisija . . - Vérikoodi
sisahalkaisija (mm)
(mm)
Broncoflex Vahintaan: 5.4 Oranssi
10040001 5.6/3.0 animaan: ©, Vihintaan: 3,0 ) 0. /
X Enintaan: 5,6 H e I e T .
0 —
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Oranssi

Broncoflex el s
10030001 5.6/2.8 Vahintaan: 5.4 Vihintaan: 2,8
Enintaan: 5,6 H o
Vortex b
Broncoflex VAhintaan: 3.6
3.914 ahintaan: 3, e
20030001 Enintaan: 3.9 Véhintaan: 1,4 Heoe
Agile
Naytto
Tuotekoodi Kuvaus Kuva
30030001 Screeni

2.2 Pakkauksen sisdllon tarkistaminen
Broncoflex toimitetaan steriloituna ja kayttévalmiina steriilissd pussissa (sterilointimenetelma:
eteenioksidi, ETO).
Broncoflex-laitteet on pakattu viiden kappaleen laatikoihin.

Jos havaitset laatikkoa avatessasi, etta Broncoflex-laitteen steriilissa pakkauksessa on reika tai se on
avattu, ala kayta Broncoflex-laitetta. Se on tall6in palautettava paikallinen edustaja. Sita ei saa missaan
tapauksessa steriloida uudelleen.

2.3 Broncoflex-laitteen tiedot

Numero Osa Kayttotarkoitus Materiaali
1 Liitin Liittdd endoskoopin Screeni- Harmaa ABS ja musta
nayttdjarjestelmaan. TPE
2 Videokaapeli Lahettda videosignaalin Screeni-nayttdon. PVC
3 Imukartio Liittdd endoskoopin imujarjestelmaan. POM
4 Taivutusvipu Ohjaa distaalipaan ylos ja alas taivutusta. ABS
5 Imupainike Aktivoi imun painettaessa. ABS
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Kadensija on tarkoitettu jarjestelmasta
6 Kédensija kiinni pitdmiseen. Se soveltuu seka ABS-PC
vasen- etta oikeakatisille.
Venttiililld suljetaan hermeettisesti
toimenpidekanavan sisaantulo ja

7 Biopsiaventtiili: varmistetaan, etta se on ilmatiiviisti Silikoni
suljettu, kun instrumentti viedaan venttiilin
l&pi.
_ Luer lock -liittimell litetdan laite POM (musta)
8 LUER LOCK iitin (ruiskutyyppi) toimenpidekanavaan. MABS (Iapinakyva)
9 Toimenpidekanava Kéytetéén .nes.teeh ruiskuttamiseen tai PU
instrumentin viemiseen.
. Toimii kddensijan ja sisdanvientiputken
10 Putkensuojus . TPE
litoskohtana.
11 Sisaanvientiputki Taipuisa hengitysteihin vietava osa. TPE
Kas h - 65 3 al
12 Nivelletty osa aantyy y dgssa tas.ossa ylos ja alas, TPE
kun taivutusvipua painetaan.
13 Distaalikérki Sllsaltaa.LED-vant, kameran ja HPP
toimenpidekanavan ulostulon.
11-12-13 Potilasliityntaosa Sisadnvientiputki, nivelletty osa ja Katso vastaava numero:

distaalipaa.

Jaykka, lampémuovattu
14 tarjotin, jossa on Suojaa endoskooppia kuljetuksen aikana. PETG & Tyvek®
Tyvek®-kansi

Steriili sulku (pussi) ja

pakkauslaatikko. Pahvi

- Pakkaustarvikkeet

Lyhenteet: ABS (akrylonitriilibutadieenistyreeni), TPE (termoplastinen elastomeeri), PVC
(polyvinyylikloridi), POM (polyoksimetyleeni), MABS
(metyylimetakrylaattiakryylinitriilibutadieenistyreeni), PU (polyuretaani), PC (polykarbonaatti), HPP
(suuren suorituskyvyn polymeeri), HDPE (suurtiheyspolyeteeni), PETG (polyeteenitereftalaattiglykoli).

Broncoflex-laite on valmistettu materiaaleista, jotka tayttavat laakinnallisten laitteiden biologista
yhteensopivuutta koskevat vaatimukset.

3. Broncoflex-laitteen kdayttoohjeet

3.1 Varotoimet ennen kayttoa

A Tarkista ennen kayttdéa, ettd pakkaus on ehja ja avaamaton. Jos laitteen pakkaus on
vaurioitunut, laitetta ei saa kayttda. Laitetta ei saa missdan tapauksessa steriloida
uudelleen.

A Tarkista aina Broncoflex-laitteen etikettiin merkitty vimeinen kayttépaivamaara.

A Tarkista myds jokainen Broncoflex ennen kayttda kaikenlaisten vaurioiden varalta. Jos
tuote on vahingoittunut, se ei toimi kunnolla tai se on pudotettu, sita ei saa kayttaa.
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A Tarkista aina ennen kayttéa, ettd Broncoflex on yhteensopiva kaikkien toimenpiteessa
kaytettavien ei-sahkoétoimisten endoterapian apuvalineiden ja instrumenttien kanssa.

Tarkista silmamaaraisesti ennen kayttdéa ja vastaanottaessasi jarjestelman, ettd sen osat eivat ole
vahingoittuneet kuljetuksen aikana. Varmista taman kayttdoppaan jarjestelmakuvauksen avulla, etta
kaikki osat ovat tallessa. Jos jokin osa puuttuu tai on vaurioitunut, ala kayta jarjestelmaa vaan ota yhteys
paikallinen edustaja.

Bronkoskooppi sailyy steriilind pakkauksessa, kunhan tuotteen steriilia pakkausta (Jaykka,
lampoémuovattu tarjotin, jossa on Tyvek®-kansi) ei avata.

Kun Tyvek®-kansi on avattu, ota endoskooppi varovasti pois lapipainopakkauksestaan. Se on nyt
kayttévalmis..

Potilasliityntdosia ovat vain distaalipdad ja endoskoopin sisaanvientiputki. Vain nama laitteen osat
saavat koskea potilaaseen.

3.2 Broncoflex-laitteen kaytto tutkimuksessa

Jos Broncoflex-laitteen potilasliityntdosan asettamisessa keuhkoputkiin tai endotrakeaali-
tai endobronkiaaliputkeen on ongelmia, ala pakota sité voimalla, vaan yrita selvittaa, mista
ongelma johtuu. Jatka toimenpidetta vasta ongelman selvittya.

Broncoflex-laitteen kanssa ei saa kayttda sahkodkayttoisia ja/tai aktiivisia endoterapisia
instrumentteja (kuten laserleikkuria tai muuta sahkoékirurgista laitetta).

Ala kayta laitetta defibrillaation aikana tai kayttajalle voi aiheutua vammoja.

Potilaalle voi aiheutua vammoja tai Broncoflex-laite voi vaurioitua, jos apuvaline viedaan
toimenpidekanavaan tai poistetaan sieltd, kun taivutuskohta ei ole suorassa ja/tai
taivutusvipua ei ole vapautettu.

Patevan henkildston tulee kayttaa ja kasitella tuotetta darimmaisen huolellisesti.

Al anna imupaineen ylittdd -638 mmHg (-850 mbair).

SIS

1. Yhdistad endoskoopin liitin Screeni-litantaan, jossa on merkinté‘gﬁb. Kytke sen jalkeen
Screeniin virta (noudata Screenin kayttboppaan ohjeita).

2. Tarkista, ettd LED-valot ja kamera toimivat oikein, osoittamalla niilld jotain kohti (esimerkiksi
kammentasi).
3. Varmista, etta taivutustoiminto taipuu yla- ja ala-asentoon maaritettyihin kulmiin.

4. Testaa toimenpidekanavan tiivistyksen toiminta yhdistdmalla LUER LOCK -kierrekarkeen
steriililla keittosuolaliuoksella tai vastaavalla nesteella taytetty ruisku. Tarkista, ettei vuotoja nay.

5. Kytke letku endoskoopin imukartion ja imujarjestelman valille (ei toimiteta mukana). S&ada
imupaine saatimella enintddn —638 mmHg:n (-850 mbar) arvoon. Tarkista seuraavaksi imua
ohjaava manta.

6. Varmista, ettd toimenpidetta varten toimitetut endoterapiainstrumentit sopivat yhteen
Broncoflex-laitteen kanssa ja toimivat kunnolla.

7. Jarjestelma on nyt kayttévalmis. Suorita tutkimus.
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8. Tutkimuksen paatyttya vapauta taivutusvipu ja poista Broncoflex-laite varovasti.

9. Kun olet poistanut endoskoopin potilaasta, varmista, ettei mikaan sen osa ole vaurioitunut tai
puutu.

Katkaise lopuksi virta Screeni-naytosta ja irrota ja havitd Broncoflex.

3.3 Kulutustarvikkeiden havitys

Kayton jalkeen Broncoflexin katsotaan olevan kontaminoitunut. Jottei kontaminaatio paase leviamaan,
kaytetty Broncoflex on havitettdva kontaminoituneita, sahkdosia sisaltavia laakinnallisia laitteita
koskevien paikallisten maaraysten mukaisesti.
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4. Takuu

Broncoflex-laitteella ei ole takuuta. Broncoflexin sailyvyys on merkitty tuotteen etikettiin. Jos havaitset
tuotteessa vian, iimoita siita paikallinen edustaja. Varaudu antamaan mahdollisimman yksityiskohtaiset
tiedot asiasta. Jos vika on nahtavissa, ota siita tarvittaessa valokuvia.

5. Vianetsinta ja vakava vaaratilanne
Seuraavassa on esitetty useimmiten esiintyvid ongelmia ja ehdotuksia, joilla nama ongelmat voidaan
ratkaista.

Jos ongelma ei korjaannu seuraavien ohjeiden avulla, palauta Broncoflex paikalliselle Axess Visionin
hyvaksymalle paikallinen edustaja analysoitavaksi.

Ongelma Syy(t) Toimenpiteet
Ei kuvaa Liitinta ei ole liitetty oikein Varmista, etta liitin on tyonnetty tiukasti Screenin
jaltai y litantaan ja ettd Screenin virta on kytketty.

Screeniin. e C
! Katso lisatietoja Screenin kayttdoppaasta.

Puhdista linssi isotonisella suolaliuoksella ja
steriililld kuitukangasliinalla.

LED-valot eivat pala.

Kamerassa on eritetta, joka
heikentad kuvanlaatua.
Biopsiaventtiili on

Kuvanlaatu on heikko.

Asenna tai sulje venttiili uudelleen tai vaihda se

vaurioitunut, asennettu

Imu ei toimi oikein. huonosti tai suljettu vaarin.

uuteen.

Imupaine on liian suuri tai
heikko.

Saada imupainetta saatimella niin, etta arvo on
enintddn —638 mmHg (-850 mbar).

Ota endoskooppi pois potilaasta ja puhdista
toimenpidekanava puhtaalla harjalla tai huuhtele
sita steriililla isotonisella liuoksella ruiskun avulla.
Jos toimenpidekanavaa ei saada puhdistettua
kunnolla, valmistele toinen endoskooppi.

Toimenpidekanavassa on

Kanava on tukossa. e ..
v u eritettd, joka tukkii sen.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset on ilmoitettava Axess Vision Technologylle (paikallisen
edustajan kautta) ja kayttdpaikan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

Vakava vaaratilanne tarkoittaa tapauksia, jotka ovat suoraan tai epasuorasti johtaneet tai saattaneet
johtaa tai saattaisivat johtaa mihin tahansa seuraavista:
(a) potilaan, kayttajan tai muun henkildn kuolema

(b) potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan tilapainen tai pysyva heikkeneminen

(c) vakava kansanterveydellinen uhka (= tapahtuma, joka voi johtaa valittdmaan kuoleman,
henkilén terveydentilan vakavan heikkenemisen tai vakavan sairauden vaaraan, joka voi vaatia
nopeita korjaustoimia ja joka voi aiheuttaa merkittavaa sairastuvuutta tai kuolleisuutta ihmisilla,
tai joka on epatavallinen tai odottamaton suhteessa paikkaan ja aikaan).
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6. Kuljetus-, varastointi- ja kayttéolosuhteet

Broncoflex-laitteet pitda sailyttdd niiden alkuperaisissd avaamattomissa pakkauksissa puhtaassa ja
kuivassa paikassa suojassa auringonvalolta. Sailytysolosuhteet, joilla varmistetaan optimaalinen
sailyvyys, ovat normaalit lampdtila- ja paineolosuhteet, toisin sanoen 20 °C ja 1,013 baaria.

Parametrit Véahintdan Enintaan
Lampatila -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Ku.IJeFus- 12 Suhteellinen ilmankosteus (ei tiivistymista) 10 % 90 %
varastointiolosuhteet
llImanpaine 80kPa 109kPa
Lampaétila +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Kayttdolosuhteet Suhteellinen iimankosteus (ei tiivistymista) 30 % 85 %
Korkeus merenpinnasta ja ilmanpaine < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. Broncoflexin etiketit ja merkinnat

Seuraavassa taulukossa esitetaan laitteen etikettien ja merkintdjen merkitykset:

Merkinta

Merkitys

Kertakayttdinen, ei saa kayttda uudelleen.

Ei saa steriloida uudelleen.

e

Steriloitu etyleenioksidilla, yksinkertainen steriili estejarjestelma

Steriloitu etyleenioksidilla, yksinkertainen steriili estejarjestelma ja suojaava ulkopakkaus

Tuotteen valmistaja.

Valmistuspaivamaara

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara.

Lue kayttdopas ennen kayttda.

lImaisee, ettd kayttajan on katsottava kayttdohjeista tietoja tarkeista seikoista, kuten
varoituksista ja varotoimista, joita ei syysta tai toisesta voida esittaa itse 1aakinnallisessa
laitteessa.

= > QB Ak

Katso taman tuotteen kayttdohjeet tuotteen kayttboppaasta.

@
=
Z

Maailmanlaajuinen tuotteiden tunnusnumero (GTIN)

L4

Tuotteen viimeinen kayttépaivamaaraa (vuosi—kuukausi—paivamaara)

TSC I/
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BF-potilasliityntdosa: BF-tyypin sahkolaite, joka tayttaa IEC 60601-1 -standardin
"Protection against electrical discharges” (Suojaus sahkodn purkauksia vastaan)
vaatimukset.

LOT Erdnumero.

REF Tuotteen luettelonumero.

\\"/

74&‘ Suojattava auringonvalolta ja UV-sateilylta.

EU:n laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MDR) 2017/745 mukainen
vaatimustenmukaisuusmerkinta seka ilmoitetun laitoksen, SGS:n, tunnistenumero.

Al altista pakkausta sateelle.

Sisalté on herkasti sarkyvaa.

10%

Varastointiymparistdn suhteellisen ilmankosteuden on oltava 10-90 %.

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Varastointiymparistén lampétilan on oltava —10 °C...+60 °C.

109kPa

80kPa

Varastointiymparistdn ilmanpaineen on oltava 80-109 kPa.

~
A @ Max OD

@ Min ID "

m L 2.8mmio 117 >Emmi0-220

Toimenpidekanavan pienin sallittu sisdhalkaisija ja potilasliityntdosan suurin sallittu
ulkohalkaisija.

60.5cm/23.8"
O h—

Sisaan viedyn osan tehokas kayttopituus.

>

|87.5°

O

£

Kameran kuvakentta.

(9]
k=

%%

n
S

Distaalipaan taivutuskulma.

0

O

Laakinnallinen laite

Ei sisalla lateksia

3

Ei sisalla ftalaattia

Pat. Pending

Patentoitu laite.

Laitetta saa kayttaa vain laakariin maarayksesta.

[ ]
hitps2fwaaw tsc-group.com/endovision!
products/screani/#resources

Katso sahkoiset kayttdohjeet
QR-koodi - linkki kayttdohjeisiin

TSC I/
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8. Tekniset tiedot

. Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4
Tyyppi XFlo

Vortex Agile
Tuoteviite 10040001 10030001 20030001
Kuvakentan suunta 0°
Kuvakentta 120°
Kentén syvyys 5-50 mm
Valaistusjarjestelma 2 LED-valoa
Kuvan resoluutio 400 x 400 / 500 x 500
Yl6s-/alaspain taivuttamisen kulma 180° / 180° 200°/ 200° 220° / 220°
Sisaanvientiputken ulkohalkaisija 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
Distaalipaan ulkohalkaisija 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
Toimenpidekanavan sisahalkaisija 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
Kayttopituus 605 mm
Sterilointi Eteenioksidi (ETO)
Laiteluokka Is

8.1 Olennainen toiminta

Kertakayttdisen Broncoflex-bronkoskoopin olennainen toiminta on ylahengitysteiden ja keuhkoputkien
puuston (haarautumien) tarkastelu. Olennaiseen toimintaan liittyy muita toimenpiteita, kuten eritteiden
imemistd edellyttdvien tutkimusten suorittaminen, tai bronkoskoopin kanssa kaytettavaksi
suunniteltujen ja sen kanssa yhteensopivien endoterapian apuvalineiden ja instrumenttien kaytto.

8.2 Sahkoturvallisuusluokitusta ja sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot

Katso lisétietoja Screenin kayttdoppaasta.
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9. Soveltuvat standardit

Broncoflex tayttdd seuraavien sdanndstekstien vaatimukset:

e Euroopan unionin laakinnallisia laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745: Euroopan
parlamentin ja neuvoston 5.4.2017 antama laakinnallisia laitteita koskeva asetus (EU) 2017/745

o |EC 60601-1, painos 3.1: Sahkokayttdiset ladkintalaitteet — osa 1: Yleiset turvallisuutta ja
olennaista toimintaa koskevat vaatimukset

o |EC 60601-1-2 painos 4.1: Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: Sahkémagneettinen
yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

o |EC 60601-2-18: Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-18: Erityiset turvallisuusvaatimukset
endoskoopeille

e [ISO 8600-1: Medical endoscopes and endotherapy devices - Part 1: General requirements
(Laaketieteelliset endoskoopit ja endoterapialaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset)

o IS0 10993-1: Laakintalaitteiden biologinen arviointi - Osa 1: Riskinhallintamenetelman arviointi
ja testit

e IS0 80369-7: Small connectors for liquids and gasses used in the health sector - Part 7: 6%
connectors (Luer) for intravascular or hypodermic applications (Pienet liittimet
terveydenhuoltoalalla kaytetyille nesteille ja kaasuille — Osa 7: Liittimet, joissa on 6 %:n viiste
(Luer), intravaskulaarisiin ja hypodermisiin sovelluksiin)

e |ISO 60601-2-2: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky korkeataajuisille
kirurgisille laitteille ja korkeataajuisille kirurgisille lisalaitteille

Axess Vision vakuuttaa, ettd sen laitteet tayttavat normatiivisten standardien vaatimukset seka
suunnittelun etta valmistuksen osalta.

10. Valmistajan yhteystiedot

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
d 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — Ranska

https://www.tsc-life.com
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1. INFORMATIONS IMPORTANTES A LIRE AVANT L'UTILISATION
j « AVERTISSEMENT » indique une situation potentiellement dangereuse. Le non-respect

de la consigne peut endommager l'appareil, entrainer des préjudices corporels, voire la
mort.
(D « PRECAUTION » indique que I'utilisation ou la mauvaise utilisation de I'appareil peut

causer un probleme, tel qu'un dysfonctionnement, une panne ou I'endommagement du
produit.

1.1 Avant-propos

Cette notice d'utilisation contient des informations essentielles permettant une utilisation optimale et en
toute sécurité du Broncoflex™. Les informations contenues dans cette notice d’utilisation peuvent
changer a tout moment et sans notification. Assurez-vous de posséder la derniére version a jour en se
connectant au site d’Axess Vision https://www.tsc-life.com ou en contactant le représentant local.

Cette notice d’utilisation ne contient aucune explication ou information concernant les techniques
endoscopiques proprement dites.

Lire attentivement la présente notice et les notices de tous les instruments utilisés, et les employer
conformément aux instructions. Garder toutes les notices d’utilisation dans un endroit sir et facile
d'acceés. En cas de question ou de remarque concernant cette notice, nous contacter pour plus de
renseignements.

Cette notice décrit les procédures d’inspection et de préparation recommandées avant I'utilisation de
I'équipement ainsi que les précautions a suivre pour I'élimination du produit aprés utilisation.

Suivre scrupuleusement toutes les instructions données dans cette notice d’utilisation. Une mauvaise
compréhension de ces instructions peut entrainer :

o des blessures graves du patient,

e des blessures graves de l'utilisateur,
o des blessures graves de tiers,

e un endommagement de I'équipement.

1.2 Domaines d’application

Ce vidéo-bronchoscope est prévu pour fournir une visualisation optique des voies pulmonaires au
moyen d'un moniteur (Screeni™) et pour étre utilisé avec des accessoires et des instruments
d’endothérapie.

Les voies pulmonaires incluent les organes, tissus et sous-systémes que sont les voies nasales, la
trachée et I'arbre bronchique au-dela des bronches souches. L'introduction du vidéo-bronchoscope se
fait par voie orale ou nasale.

Le Broncoflex ne doit pas étre utilisé dans un autre but que celui décrit ici.

1.3 Indications d’utilisation

Ce vidéo-bronchoscope est prévu pour une utilisation exclusive en milieu hospitalier.

1.3.1 Accessoires et instruments d’endothérapie
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La longueur utile d’un instrument endoscopique doit étre supérieure a la longueur utile de 'endoscope
d’au moins 30 cm.

Taille minimale sonde Taille minimale sonde Taille maximale des

Modéle endotrachéale endo-bronchiale double instruments
compatible lumiére compatible d’endothérapie
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 2 5.0 mm =35 Fr. <1.2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26.0 mm 241 Fr. <2.6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26.0 mm 241 Fr. <2.6 mm

1.3.2 Instruments compatibles

Accessoires endoscopiques :

- Instruments d'endothérapie compatibles avec le canal opérateur (tels que pinces a biopsie, brosses
de cytologie, aiguilles endoscopiques, cryosondes, sondes électrochirurgicales).

- Accessoires avec embout Luer standard et/ou Luer Lock (en utilisant le connecteur fourni).

- Easy BAL Clip (ref 41010000)

- Equipement électrochirurgical & haute fréquence conforme a la norme EN 60601-2-2 uniquement pour
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Population de patient

Le Broncoflex est utilisable uniquement chez les patients adultes.

1.4 Contre-indications

Les images issues de ce dispositif ne peuvent pas étre utilisées a des fins de diagnostic. Le Broncoflex
est destiné a la visualisation qualitative mais pas au dimensionnement structurel. En effet, le
dimensionnement quantitatif peut conduire a des résultats inexacts car la distorsion géométrique du
dispositif n'a pas été évaluée.

Les médecins doivent interpréter et étayer tout résultat par d’autres moyens, en fonction des données
cliniques du patient.

1.5 Qualification de l'utilisateur

Le Broncoflex doit uniquement étre utilisé par un personnel médical formé et autorisé a réaliser des
procédures d’endoscopie bronchique sous la responsabilité du médecin en charge de I'examen du
patient.

Lorsqu’il existe des normes officielles et/ou des réglementations relatives a la qualification de
I'utilisateur pour la réalisation d’endoscopie, le traitement endoscopique défini par I'administration
médicale ou par d'autres institutions officielles telles que la société académique d'endoscopie, celles-
ci doivent étre respectées.

Dans le cas contraire, cet instrument doit uniquement étre utilisé par un médecin agréé par le chef de
service responsable des préventions des accidents de I'hdpital ou bien par le responsable du service
correspondant (service de pneumologie, etc). Le médecin doit étre capable d'effectuer la vidéo-
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endoscopie et I'acte endoscopique prévus, en toute sécurité, en respectant les directives fixées par la
société académique d'endoscopie et en considérant les risques de complications liés a I'endoscopie et
a l'acte endoscopique.

Le personnel doit avoir connaissance des risques et blessures potentielles associées aux procédures
endoscopiques qui sont principalement les suivantes : perforation, hémorragie et infection.

1.6 Avertissements A et précautions d’utilisation @

Respecter tous les avertissements et précautions décrits dans cette présente notice. Dans le cas
contraire Axess Vision décline toute responsabilité en cas de blessure du patient, de l'utilisateur ou
d’endommagement du dispositif.

Veérifier I'intégrité de 'emballage avant utilisation. Les dispositifs dont les emballages sont
endommagés ne doivent pas étre utilisés et ne peuvent en aucun cas étre restérilisés.

Toujours vérifier la date d’expiration inscrite sur I'étiquette du Broncoflex avant utilisation.

Procéder a un contréle de chaque Broncoflex avant utilisation en vue de détecter toute
détérioration. Si le produit est endommagé, ne fonctionne pas correctement ou a subi une
chute, ne pas utiliser le dispositif.

En cas de difficultés d’introduction de la partie appliquée du Broncoflex dans les bronches
ou dans une sonde, ne pas forcer, et essayer d’en déterminer la cause avant de
poursuivre.

Il est strictement interdit d’utiliser des instruments d’endothérapie alimentés et/ou actifs
avec le Broncoflex (tels que sonde laser, ou autres équipements électro-chirurgicaux).
Les instruments d'endothérapie alimentés et/ou actifs (par ex. sonde laser ou autre
équipement électrochirurgical) sont compatibles avec le XFlo.

Uniquement pour XFlo : Ne pas activer un instrument d'endothérapie (en particulier un
laser ou un équipement électrochirurgical) dans I'endoscope avant que l'extrémité distale
de l'instrument ne soit visible sur I'image de l'unité d'affichage, car cela peut entrainer des
blessures pour le patient ou endommager I'endoscope.

Uniquement pour XFlo : L'endoscope et les instruments d'endothérapie active, par
exemple les instruments HF et laser, ne doivent pas étre utilisés lorsque des gaz
hautement inflammables, par exemple des aérosols anesthésiques, sont présents dans
les voies respiratoires du patient. Cela pourrait potentiellement causer des blessures au
patient.

Uniquement pour XFlo : l'utilisation d'instruments d'endothérapie, y compris la sonde de
coagulation au plasma d'argon (APC), peut dans de rares cas provoquer une embolie
gazeuse. Surveiller le patient de maniére appropriée pendant et apres le traitement.
Avant chaque utilisation, il convient de vérifier la compatibilité du Broncoflex avec tous les
accessoires et les instruments d’endothérapie non alimentés.

Manipuler les instruments d’endothérapie coupants ou perforants avec précaution afin de
ne pas endommager le tube flexible du Broncoflex.

Le dispositif est a usage unique. Ne pas réutiliser le Broncoflex, sous risque de
contamination ou contamination croisée qui conduirait a une infection du patient.

A I - = ]
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Avant chaque utilisation du Broncoflex, vérifier les parties destinées a étre introduites dans
un patient pour s'assurer qu'il n'existe aucune surface rugueuse, aucune aréte aiglie ou
saillante non désirées pouvant entrainer un dommage.

Ne pas utiliser le dispositif pendant 'administration au patient d’'un gaz anesthésique
hautement inflammable au risque de causer des blessures au patient.

Ne pas utiliser le dispositif durant la défibrillation au risque de causer des blessures a
l'utilisateur.

Risque de blessure du patient ou de détérioration du Broncoflex lors de l'introduction ou
du retrait du Broncoflex d’'un accessoire dans le canal opérateur alors que la zone de
béquillage n’est pas en position droite et que le levier de béquillage n’est pas relaché.

Aucune modification ou réparation du Broncoflex n’est autorisée.

L'utilisation du Broncoflex a proximité de dispositifs médicaux qui générent des hautes
fréquences peut perturber I'image. Afin de poursuivre I'examen convenablement il est
recommandé d’éloigner ou de désactiver tout dispositif perturbateur.

Si un dysfonctionnement apparait lors de l'utilisation du Broncoflex, arréter immédiatement
I'examen en cours et retirer prudemment le Broncoflex du patient aprés avoir relaché le
levier de béquillage.

La partie émettrice de lumiére située sur I'extrémité distale de I'endoscope peut diffuser de
la chaleur. Un contact prolongé avec la membrane muqueuse peut causer des blessures
(dommages du tissu ou coagulation). Il est recommandé d’éviter de mettre trop longtemps
en contact 'embout du dispositif et la membrane muqueuse.

Les paramétres vitaux du patient doivent étre surveillés tout au long de I'examen.

Le produit doit étre manipulé et utilisé avec extrémement de soin par du personnel qualifié.

Prévoir un systéme similaire de secours afin que la procédure puisse continuer en cas de
dysfonctionnement.

Ne pas dépasser une pression d’aspiration de -638mmHg (-850 mbar).

Ne pas utiliser d’alcool sur la lentille. Nettoyer si besoin la lentille a I'aide d’'une solution de
sérum physiologique et d’'une compresse non tissée stérile.

Conformément a la législation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que
par un médecin ou sur ordonnance délivrée par un médecin.

Pour l'utilisation d’accessoires ou d’instruments d’endothérapie, suivre les bonnes
pratiques et I'état de I'Art de I'endoscopie. Veuillez contacter Axess Vision ou votre
représentant local pour vérifier la compatibilité d’accessoires ou d’instruments
d’endothérapie spécifiques ou trés spécialisés avant utilisation avec le Broncoflex.

© 0ol > b bbbk

2. DESCRIPTION DU BRONCOFLEX

2.1 Description du produit

Le Broncoflex est un vidéo-bronchoscope a usage unique faisant partie d’'un systéme composé de
'endoscope (Broncoflex) et de son moniteur de visualisation réutilisable (Screeni). Pour plus
d’'information concernant le moniteur de visualisation Screeni, veuillez-vous reporter a la notice d’utilisation
de ce dispositif.
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Composants du systéme

Bronchoscopes
Diamétre externe = Diamétre interne
Code ... . . .
. Description tube d’insertion canal opérateur Code couleur
article
(mm) (mm)
Broncoflex Orange
5.6/3.0 Min: 5.4 .
10040001 XFlo Max: 5.6 Min: 3.0
Orange
Broncoflex Min: 5.4
10030001 5.6/2.8 e Min: 2.8
Max: 5.6
Vortex
Broncoflex .
Min: 3.6 -
20030001 3.9/1.4 Max: 3.9 Min: 1.4
Agile
Moniteur de visualisation
Code article Description Visuel
30030001 Screeni

2.2 Controle du contenu des emballages

Le Broncoflex est livré stérile et prét a 'emploi dans une poche stérile (méthode de stérilisation : oxyde
d’éthyléne ETO).
Les Broncoflex sont conditionnés par 5 dans chaque carton.

Lors de l'ouverture du carton, si vous constatez que I'emballage assurant la barriére stérile du
Broncoflex est percé ou ouvert, ne pas utiliser le Broncoflex. Il doit alors étre renvoyé au représentant
local et ne peut en aucun cas étre restérilisé.

2.3 Détail du Broncoflex
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Numéro Composant Fonction Matériau
Connecte I'endoscope a son systéme de visualisation ABS gris & TPE
1 Connecteur . .
Screeni. noir
5 Cable vidéo Transmgt le signal vidéo au moniteur de visualisation PVC
Screeni.
3 Cbne de succion Permet de connecter 'endoscope a un réseau de vide. POM
4 Levier de béquillage  Contrdle le béquillage haut/bas de I'extrémité distale. ABS
5 Bouton d’aspiration ~ Permet d’activer I'aspiration quand il est enfoncé. ABS
6 Poignée Per.n-wet de tenir le systéme en main, convient aux ABS-PC
droitiers et gauchers.
Permet de fermer hermétiquement I'entrée du canal
7 Valve de biopsie opérateur et assure son étanchéité lors de l'insertion Silicone
d’instrument a travers la valve.
. . " . POM (noi
Connecteur LUER Permet de visser un dispositif (type seringue) au canal (noir)
8 . MABS
LOCK opérateur.
(transparent)
P linjecti liqui I
9 Canal opérateur ’_ermet injection de liquide ou le passage PU
d’instruments.
10 Protége tube Afsure .Ia jonction entre la poignée et le tube TPE
d’insertion.
11 Tube d’insertion Partie flexible insérée dans les voies aériennes. TPE
articul lan, h :
12 Section articulée S a.rtlcu edansunp ?n, aut’ et F)as aprés TPE
actionnement du levier de béquillage.
13 Extrémité distale Contient !es leds, la caméra et I'extrémité sortante du HPP
canal opérateur.
11-12- Partie apoliquée Ensemble tube d’insertion, section articulée et Voir numéro
13 PP1q extrémité distale. correspondant
Blister thermoformé
14 rigide avec opercule  Protége I'endoscope durant le transport. PETG & Tyvek®
pelable Tyvek ®
Barrié 3ril he).
i Emballages arriére stérile (poche) Carton

Emballage carton.

Abréviations :

ABS (acrylonitrile butadiéne styrene), TPE (élastomeére thermoplastique), PVC

(polychlorure de vinyle), POM (polyoxyméthyléne), MABS (méthacrylate de méthyle acrylonitrile
butadiéne styréne), PU (polyuréthane), PC (polycarbonate), HPP (polymére haute performance),
PEHD (polyéthyléne haute densité), PETG (Polyéthyléne téréphtalate glycolisé).

Les matiéres qui composent le dispositif Broncoflex sont conformes aux exigences de biocompatibilité

des dispositifs médicaux.

3.  INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU BRONCOFLEX

3.1Précautions avant toute utilisation

A

Vérifier I'intégrité de 'emballage avant utilisation. Les dispositifs dont les emballages sont
endommageés ne doivent pas étre utilisés et ne peuvent en aucun cas étre restérilisés.

A

Toujours vérifier la date d’expiration inscrite sur I'étiquette du Broncoflex avant utilisation.

TSC I/
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A Procéder a un contréle de chaque Broncoflex avant utilisation en vue de détecter toute
détérioration. Si le produit est endommagé, ne fonctionne pas correctement ou a subi une
chute, ne pas utiliser le dispositif.

A Avant chaque utilisation, il convient de vérifier la compatibilité du Broncoflex avec tous les
accessoires et les instruments d’endothérapie non alimentés.

Avant toute utilisation et dés réception du systéme, il est recommandé d’effectuer un contrble visuel
des éléments recus afin de repérer tous dommages potentiels causés lors de la phase de transport.
Vérifier que tous les composants sont bien présents en vous aidant de la description du systéeme faite
dans la présente notice. En cas de composant(s) manquant(s) ou endommagé(s), ne pas utiliser le
systéme et contacter le représentant local local.

Tant que la barriere stérile (Blister thermoformé rigide avec opercule pelable Tyvek ®) n’est pas
ouverte, le Broncoflex reste stérile dans son emballage.

Une fois I'opercule pelable Tyvek ® ouvert, sortez délicatement I'endoscope de son blister. Il est alors
prét a étre utilisé.

Seuls I'extrémité distale et le tube d'insertion de I'endoscope sont considérés comme parties appliquées
et seules ces parties de I'équipement doivent étre en contact avec le patient.

3.2 Utilisation du Broncoflex pour un examen

En cas de difficultés d’introduction de la partie appliquée du Broncoflex dans les bronches
ou dans une sonde, ne pas forcer, et essayer d’en déterminer la cause avant de poursuivre.
Il est strictement interdit d’utiliser des instruments d’endothérapie alimentés et/ou actifs avec
le Broncoflex (tels que sonde laser, ou autres équipements électro-chirurgicaux).

ﬁ Ne pas utiliser le dispositif durant la défibrillation au risque de causer des blessures a
1

I'utilisateur.

Risque de blessure du patient ou de détérioration du Broncoflex lors de l'introduction ou du
retrait du Broncoflex d’un accessoire dans le canal opérateur alors que la zone de béquillage
n’est pas en position droite et/ou que le levier de béquillage n’est pas relaché.

Le produit doit &tre manipulé et utilisé avec extrémement de soin par du personnel qualifié.

Ne pas dépasser une pression d’aspiration de -638mmHg (-850 mbar).

Brancher le connecteur de I'endoscope sur le port de la Screeni identifié par le symbole {;‘i@
puis procéder a la mise sous tension de la Screeni (suivre les instructions du manuel d’utilisation
de la Screeni).

2. Vérifier le bon fonctionnement des leds d’éclairage et de la caméra en visant un objet (comme
par exemple le creux de la main).

3. S’assurer que le béquillage fonctionne en position haute et basse selon les angles spécifiés.

4. Tester I'étanchéité du canal opérateur en connectant une seringue remplie de liquide stérile
type sérum physiologique sur 'embout a vis LUER LOCK. Vérifier qu’il n’y a pas de fuite.

5. Connecter un tuyau au céne de succion de I'endoscope jusqu’au systéme d’aspiration (non
fourni). Il est recommandé d’utiliser un régulateur afin d’ajuster la pression d’aspiration a une
valeur maximale de -638mmHg (-850 mbar). Vérifier ensuite le bon fonctionnement du piston
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commandant I'aspiration.

6. Vérifier que les instruments d’endothérapie prévus pour I'intervention sont compatibles avec le
Broncoflex et donnent satisfaction.

7. Le systéme est alors prét a 'emploi. Procéder a 'examen.
8. A lafin de I'examen, retirer le Broncoflex délicatement avec le levier de béquillage relaché.

9. Une fois retiré, s’assurer qu’aucune partie de 'endoscope n’est endommagée ou manquante.

Pour terminer, éteindre le moniteur de visualisation Screeni, débrancher le Broncoflex et procéder a
son élimination.

3.3 Elimination du consommable

Apres utilisation, le Broncoflex est considéré comme contaminé. Pour éviter toute contamination, il doit
étre éliminé conformément aux directives locales en matiére de mise au rebut des dispositifs médicaux
contaminés comprenant des composants électroniques.

4. GARANTIE

Le Broncoflex n’est pas couvert par une garantie. La durée de vie du Broncoflex est spécifiée sur
I'étiquetage du produit. En cas de défaut constaté sur le produit, faire remonter l'information au
représentant local avec le maximum de détails, il peut étre judicieux de réaliser des photographies du
défaut s’il est visible.

5. DEPANNAGE ET INCIDENTS GRAVES

Des indications de contréle ainsi que des actions sont proposées ci-dessous afin de résoudre la plupart
des problémes rencontrés.

Dans le cas ou les instructions suivantes ne permettent pas de remédier au probleme rencontré,
renvoyer le Broncoflex au représentant local agréé par Axess Vision pour analyse.

Probléme Cause(s) Actions
.. Vérifiez 'enfoncement du connecteur dans la Screeni
Pas d’image , .
Le connecteur est mal et/lallumage de la Screeni.
et/ou , . . s et
e 1 branché sur la Screeni Veuillez vous référer au manuel d'utilisation de la
pas d’éclairage des leds Screeni
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Image de mauvaise
qualité

Vision altérée par des
sécrétions sur la caméra

Nettoyez la lentille a I'aide d’une solution de sérum
physiologique et d’'une compresse non tissée stérile.

Aspiration défaillante

La valve de biopsie est
endommagée, mal montée
ou mal fermée

Refixez/refermez la valve, ou la remplacer.

Pression d’aspiration
excessive ou trop faible

Réglez la pression d’aspiration a une valeur
maximale de -638mmHg (-850 mbar).

Canal obstrué

Des sécrétions obstruent le
canal opérateur

Hors du patient, nettoyez le canal a l'aide d’une
brosse de nettoyage ou le rincer en injectant une
solution physiologique stérile avec une seringue.

S'’il est impossible de libérer le canal opérateur,
utilisez un nouvel endoscope.

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé a Axess Vision Technology via votre
représentant local et a 'autorité compétente de I'Etat membre au sein duquel I'utilisateur est établi.

Un incident grave est défini comme un incident ayant entrainé, ayant pu entrainer, ou pouvant
entrainer, directement ou indirectement, 'une des situations suivantes :

(a) la mort d’un patient, d’un utilisateur ou d’'une autre personne ;

(b) la dégradation grave, temporaire ou permanente de I'état de santé d’'un patient, d’'un utilisateur
ou d’'une autre personne ;

(c) une menace grave pour la santé publique (événement pouvant entrainer un risque imminent de
mort, une dégradation grave de I'état de santé d’'une personne ou une maladie grave, pouvant
nécessiter une mesure corrective immédiate et pouvant entrainer une morbidité ou une mortalité
significative pour des humains, ou événement inhabituel ou inattendu pour le lieu et le moment

concernes).

6. CONDITIONS DE TRANSPORT, DE STOCKAGE ET D’UTILISATION

Les Broncoflex doivent étre conservés dans leur emballage d’origine non ouvert, dans un endroit sec
et propre et a I'abri du soleil. Les conditions de stockage pour une durée de vie optimale des produits
sont les conditions normales de température et de pression soit 20°C et 1.013 bar.

Paramétres Minimum Maximum
Température -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Conditions de Humidité relative de l'air (sans
transport et de . 10% 90%
condensation)
stockage
Pression atmosphérique 80kPa 109kPa
Conditions Température +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)

TSC I/
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d'utilisation

Humidité relative de l'air (sans

. 30% 85%
condensation)

Altitude et pression atmosphérique < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. ETIQUETTES ET SYMBOLES DU BRONCOFLEX

La codification des différents symboles des étiquettes est décrite dans le tableau ci-dessous :

Symbole

Signification

Pour usage unique seulement, ne pas réutiliser.

@BEd

Ne pas restériliser.

STERILEEO) Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne avec un systéme de barriére stérile unique.
———=— & ; TR : = — .
) Sterilisé avec de I'oxyde d'éthyleéne avec un systéme de barriére stérile unique et

/,
!
\
\

|

un emballage de protection extérieur.

Fabricant du produit.

Date de fabrication

@E 2

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

[»]
=
=<

Quantité d’éléments dans 'emballage.

Se référer obligatoirement a la notice d'utilisation avant toute utilisation.

Indique que les instructions d'utilisation contiennent des informations de mise en
garde importantes, telles que des avertissements et des précautions, qui ne
peuvent, pour diverses raisons, étre présentées sur le dispositif médical lui-méme.

B B> 3

Consulter la notice d’utilisation pour utiliser ce produit.

@
=
z

Code article international GTIN (Global Trade Iltem Number).

a

Date d’expiration du produit (Année-Mois-Jour).

Partie appliquée du type BF : Dispositif électronique de type BF conforme a la
norme « IEC 60601-1. Protection contre les décharges électriques ».

LOT Numéro de lot.
Référence catalogue du produit.
f/.i<‘ Conserver a 'abri du soleil et des UV.

Marquage de conformité suivant le Réglement Européen relatif aux Dispositifs
Médicaux (MDR) 2017/745 accompagné du numéro d’identification de I'organisme
notifié SGS.

C€..
¥

Ne pas exposer le carton a la pluie.

TSC I/
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Contenu fragile.

Stocker dans un environnement dont 'humidité relative est comprise entre 10% et
90%.

+60°C

140°F
-10°C
14°F

Stocker dans un environnement dont la température est comprise entre -10°C et
60°C.

i—109kF‘a
80kPa

Stocker dans un environnement dont la pression atmosphérique est comprise
entre 80kPa et 109kPa.

x @ Max OD
@ Min ID .
m « 2.8mmi0.11" v5.5mmm.220

Diameétre interne minimum du canal opérateur et diamétre externe maximum de la
partie appliquée.

60.5cm/23.8"
O h—

Longueur utile de la partie insérée.

A
m |a7.5°
N

Champ de vision de la caméra.

(9]
k=

g

n
S

Angle de béquillage de I'extrémité distale.

Dispositif médical

VD)
X

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

X

Fabriqué sans phtalates

Pat. Pending

Dispositif breveté.

Dispositif pouvant étre utilisé sur prescription uniqguement.

https:2tfwww tsc-group.comfendovision!

products/screenif#resources

Consulter la Notice d’'Utilisation électronique
Code QR - lien vers la Notice d’'Utilisation

8. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Type

Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

XFlo Vortex Agile
Référence produit 10040001 10030001 20030001
Direction du champ 0°
de vision
Champ de vision 120°
Profondeur de champ 5~50 mm
2 leds

Systeme d’éclairage

TSC I/
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Résolution de I'image

400x400 / 500x500

Angle de béquillage

(haut / bas) 180° /180 200° /200 220° / 220
Dlame,t.re exFerne du 54 mm 54 mm 3.6 mm
tube d’insertion
Diametre externe de 5.6 mm 5.6 mm 3.9 mm
'extrémité distale
Diameétre interne du

, 3.0 mm 2.8 mm 1.4 mm
canal opérateur

605 mm

Longueur utile

Stérilisation

Oxyde d’éthyléne ETO

Classe du dispositif

Is

8.1Performances essentielles

Les performances essentielles du bronchoscope a usage unique Broncoflex sont la visualisation des
voies aériennes supérieures et de I'arbre bronchique. Elles comprennent d’autres procédures comme
la réalisation d’examens nécessitant d’aspirer des sécrétions ou [l'utilisation d’accessoires ou
d’'instruments d’endothérapie prévus pour étre utilisés en combinaison d'un bronchoscope et

compatibles avec le Broncoflex.

8.2Informations concernant la classe de protection électrique et la
compatibilité électromagnétique

Se référer a la notice de la Screeni.

TSC I/
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9. NORMES APPLIQUEES

Le fonctionnement du Broncoflex est conforme aux textes réglementaires suivants :

o Reéglement Européen relatif aux Dispositifs Médicaux (UE) 2017/745 : Reglement (UE)
2017/745 du Parlement Européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux

o CEI 60601-1 édition 3.1 : Appareils électromédicaux - Partie 1 : exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

o CEI 60601-1-2 édition 4.1 : Appareils électromédicaux - Partie 1-2 : exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles - Norme collatérale : Perturbations
électromagnétiques - Exigences et essais

o CEI 60601-2-18 : Appareils électromédicaux — Partie 2-18 : Exigences particulieres pour la
sécurité des appareils d’endoscopie

e [ISO 8600-1: Endoscopes médicaux et dispositifs d'endothérapie - Partie 1: Exigences
générales

e IS0 10993-1 : Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1: Evaluation et essais
au sein d'un processus de gestion du risque

o IS0 80369-7 : Raccords de petite taille pour liquides et gaz utilisés dans le domaine de la santé
- Partie 7 : raccords a 6 % (Luer) destinés aux applications intravasculaires ou hypodermiques

o [ISO 60601-2-2: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des équipements chirurgicaux a haute fréquence et des accessoires chirurgicaux
a haute fréquence

Axess Vision atteste la conformité de son équipement a la fois dans sa conception et dans sa
fabrication selon les référentiels normatifs.

10. COORDONNEES DU FABRICANT

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — France

https://www.tsc-life.com
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1. FONTOS INFORMACIOK — HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL

i": A ,FIGYELMEZTETES” kiildndsen veszélyes helyzetet jelez. Az utasitasok figyelmen
kivll hagyasa az eszk6z sérilését, személyi sérilést vagy akar halalt is okozhat.

A VIGYAZAT” azt jelzi, hogy az eszkoéz hasznélata, vagy nem megfelelé hasznalata
@ problémakat, példaul a termék meghibasodasat, karosodasat vagy hibas mikodését
okozhatja.

1.1 El6szé

A felhasznaldi kézikonyv alapvetd informacidkat tartalmaz a Broncoflex™ optimalis és biztonsagos
hasznalatahoz. A felhasznaloi kézikdnyvben talalhatd informaciok elézetes értesités nélkil, barmikor
modosulhatnak. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a legujabb verziét hasznalja: jelentkezzen be az Axess
Vision https://www.tsc-life.com cimen talalhaté weboldalara, vagy Iépjen kapcsolatba a forgalmazéval.

Ez a felhasznal6éi kézikbnyv nem tartalmaz 6nmagaban az endoszkopos technikakra vonatkozo
magyarazatokat.

Figyelmesen olvassa el a kézikdnyvet a tobbi alkalmazott eszkdz kézikonyveével egyitt, és azokat az
utasitdsoknak megfeleléen hasznalja. Minden hasznalati utmutatét tartson biztonsagos és kénnyen
hozzaférheté helyen. Ha barmilyen kérdése vagy megjegyzése van a kézikdnyvvel kapcsolatban,
tovabbi informacidért forduljon hozzank.

A kézikdnyv leirja a készllék hasznalata el6tt kdvetendd ellendrzési és elbkészitési eljarasokat,
valamint a készillék hasznalat utani eltavolitasara vonatkozé évintézkedéseket.

Gondosan kdvessen a felhasznaldi kézikdnyvben talalhatd minden utasitast. Az utasitasok nem
megfelel6 megértése az alabbiakat okozhatja:

e abeteg sulyos sérllése,

o afelhasznal6 sulyos sérilése,

e harmadik személy sulyos sérllése,
e a berendezés karosodasa.

1.2 Rendeltetésszer(i hasznalat

A video-bronchoszkop a pulmonalis traktus monitor (Screeni™) segitségével torténd optikai
megjelenitésére szolgal, endoterapias tartozékokkal és eszk6zokkel torténd hasznalat soran.

A pulmonalis traktus azokat a szerveket, szOveteket és alrendszereket foglalja magaban, amelyeket az
orrjaratok, a légcso, az elsédleges horgbk és a tovabbi horgdk rendszere alkot. A vided-bronchoszkop
behelyezése oralisan vagy nazalisan torténik.

A Broncoflex nem hasznalhatd az itt leirtaktol eltéré célra.

1.3 Az alkalmazasra vonatkozé javallatok

A videé-bronchoszképot kizardlag korhazi kérnyezetben vald hasznalatra tervezték.

1.3.1 Endoterapias tartozékok és eszkdzok
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Az endoszképos eszkdz tényleges hosszanak legalabb 30 cm-rel hosszabbnak kell lennie az
endoszkdp tényleges hosszanal.

Kompatibilis Kompatibilis kettds Endoterapias
Modell endotracheadlis tubus lumeni endobronchialis eszkozok maximalis
minimalis mérete tubus minimalis mérete mérete
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0mm =35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 kompatibilis eszkoz

Endoszkop-tartozékok:

— A munkacsatorna belsd atmérdjével kompatibilis endoterapias eszkdzok (pl. biopszias fogok,
citolégiai kefék, endoszkopos tiik, krioszkdpok, elektrosebészeti szondak).

- Szabvanyos Luer-slip és/vagy Luer-zaras tartozékok (a mellékelt bevezetbeszkbdzzel).
— Easy BAL Klip (ref.: 41010000)

— Az EN 60601-2-2 szabvanynak megfelelé nagyfrekvencias elektrosebészeti berendezés kizardlag a
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo készllékhez.

1.3.3 Betegpopulacid

A Broncoflex csak felnétt betegeknél alkalmazhaté.

1.4 Ellenjavallatok

Az eszkdz altal generalt képek nem hasznalhatdék diagnosztikai célokra. A Broncoflex a strukturak
mindségi megjelenitésére alkalmas, de a méretezésiukre nem hasznalhat6. A mennyiségi méretezés
pontatlan eredményekhez vezethet, mivel az eszkdz geometriai torzitasat nem vizsgaltak.

Az orvosoknak minden leletet mas modon kell értelmeznilk és alatamasztaniuk, a paciens klinikai
adatainak figyelembe vételével.

1.5 Felhasznaloi képesités

A Broncoflex készuléket csak olyan képzett egészségugyi személyzet hasznalhatja, melynek tagjai a
beteg vizsgalataért felelés orvos feleléssége mellett bronchialis endoszképos eljarasok elvégzésére
jogosultak.

Ahol az egészségugyi rendszer vagy mas hivatalos intézmény, példaul az akadémiai endoszkopos
tarsasag altal meghatarozott, az endoszképia elvégzésére és az endoszkopos kezelés soran a
felhasznalok mingsitésére vonatkozé hivatalos szabvanyok és/vagy el6irasok vannak érvényben, azok
betartasa kotelezé.

Ellenkezé esetben az eszkozt kizardlag a korhaz balesetmegelézéséért felelés osztalyvezetdje altal,
vagy a megfelel6 osztaly (pulmonoldgiai osztaly stb.) felel6se altal jovahagyott orvos hasznalhatja. Az
orvosnak kell§ szakértelemmel kell rendelkeznie vided-endoszkdpia elvégzésére, és a tervezett
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endoszkdépos eljarast biztonsagosan, az akadémiai endoszkdpos tarsasag iranyelveinek megfeleléen,
az endoszkopiaval és az endoszkodpos eljarassal dsszefliggé szovédmények kockazatat figyelembe
véve kell elvégeznie.

A személyzetnek tisztdban kell lennie az endoszkopos eljarasokkal kapcsolatos lehetséges

kockazatokkal és sérulésekkel, amelyek els6sorban a kdvetkez6k lehetnek: perforacio, vérzés és
fertbzés.

1.6 Hasznalattal kapcsolatos figyelmeztetések A és dvintézkedések

®

Vegye figyelembe a kézikdnyvben leirt figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket. Ellenkezd esetben az
Axess Vision nem vallal felelésséget a beteg vagy a felhasznald sérilése vagy a készulék karosodasa
esetéen.

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. A sérult csomagolasban érkezett
készuléket ne hasznalja, és semmilyen korulmények k6zott ne sterilizalja ujra.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a Broncoflex cimkéjén feltlntetett lejarati id6t.

Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden Broncoflex késziléket az esetleges karosodasok
észlelése érdekében. Ne haszndlja a készulléket, ha sérllt, nem mikddik megfeleléen,
vagy leesett.

Ha a Broncoflex hérgdkbe vagy légcsdbe valod behelyezése nehézkes, ne erfltesse, és a
folytatas el6tt probalja meg meghatarozni az elakadas okat.

Elektromos és/vagy aktiv endoterapidas eszkdzok (pl. lézerszonda vagy egyéb
elektrosebészeti berendezések) nem hasznalhatok a Broncoflex készulékkel.

Az elektromos és/vagy aktiv endoterapias eszkdzok (pl. lézerszonda vagy egyéb
elektrosebészeti berendezések) kompatibilisek az Xflo készllékkel

Csak XFlo esetén: Ne aktivaljon endoterapias eszkdzt (kildbndsen I|ézeres vagy
elektrosebészeti

berendezést) az endoszkopban, amig az eszkdz disztalis vége lathatova nem valik a

a megjelenitd egységen, mivel ez a beteg sérulését vagy az endoszkdp megrongaldédasat
okozhatja.

Csak XFlo esetén: Az endoszkdp és az aktiv endoterapias eszk6zok, pl. nagyfrekvencias
és lézeres eszkdzok nem haszndlhatdk, ha a beteg Iégutaiban tlzveszélyes gazok, pl.
inhalacids anesztetikumok vannak jelen. Ez esetlegesen a beteg sérlléséhez vezethet.
Csak XFlo esetén: Ritka esetekben az endoterapias eszkdzok, példaul az argon plazma
koagulaciés (APC) szonda hasznalata gazemboaliat okozhat. A kezelés ideje alatt és utan
a beteg megfeleld monitorozasa szikséges.

A Broncoflex kompatibilitasat valamennyi nem arammal mikédé endoterapias tartozékra
és miszerre vonatkozdan, minden hasznalat elétt ellenérizni kell.

Az endoterapias eszkdzOk vagasa vagy perforalasa soran jarjon el kériltekintéen, hogy ne
karositsa a Broncoflex hajlékony csévét.

A készilék egyszer haszndlatos. Ne hasznalja ujra a Broncoflex készuléket, mert
szennyezd8dhet vagy keresztszennyez6dhet, ami a beteg fert6zéséhez vezethet.

A Broncoflex hasznalata elétt ellendrizze, hogy a beteg testébe bevezetendd részek sima
fellletliek-e, és hogy mentesek-e az éles szélektdl és a nem kivanatos kiallé részektdl,
mivel ezek sérllést okozhatnak.
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Ne hasznalja a készlléket gyulékony érzéstelenité gaz alkalmazasa kdzben, mert sériilést
okozhat a betegnek.

Ne hasznalja a készlléket defibrillalas kdzben, mert ez sérilést okozhat a felhasznalonak.

A beteg sérlilését vagy a Broncoflex eszk6z karosodasat okozhatja, ha valamely tartozék
munkacsatornaba t6rténd behelyezése vagy kihizasa soran a terel6zéna nem egyenes és
a hajlitékar nincs kiengedve.

Tilos a Broncoflex modositasa vagy javitasa.

A Broncoflex magas frekvenciat generald orvosi eszk6zok kdzelében torténé hasznalata
zavarhatja a megjelenitett képet. A vizsgalat megfelel lefolytatasahoz minden zavaro
eszkozt el kell tavolitani vagy ki kell kapcsolni.

Ha a Broncoflex hasznalata kézben meghibasodas Iép fel, azonnal allitsa le a folyamatban
lévd vizsgalatot, és a hajlitokar elengedése utan évatosan huzza ki a Broncoflexet.

Az endoszkop disztalis végén Iévd fénykibocsato rész hét sugarozhat. A nyalkahartyaval
valé hosszan tartd érintkezés sérilést (szdvetkarosodast vagy koagulaciot) okozhat.
Kerulje a készllék végzédésének hosszan tarto érintkezését a nyalkahartyaval.

A beteg életjeleit a vizsgalat teljes ideje alatt figyelemmel kell kisérni.

A készlléket kizardlag szakképzett személyzet kezelheti, rendkivili kdrtltekintéssel.

Gondoskodjon megfelelé biztonsagi tartalék rendszerrél, hogy az eljaras meghibasodas
esetén is folytatddhasson.

Ne lépje tul a -638 Hgmm (-850 mbar) szivényomast.

Ne hasznaljon alkoholt a lencsén. Ha szikséges, a lencsét izotonias sooldattal és steril,
nem sz6tt anyagu gézlappal tisztitsa meg.

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényei szerint a készilék kizardlag orvos altal vagy
orvosi rendelvényre értékesitheté.

Endoterapias tartozékok vagy miszerek hasznalatakor kévesse az endoszkdpia helyes
gyakorlatat. A Broncoflex hasznalata el6tt kérjuk Iépjen kapcsolatba forgalmazdjaval vagy
az Axess Vision vallalattal annak ellenérzésére, hogy a specifikus vagy nagyon specialis
endoterapias tartozékok és miszerek kompatibilisek-e a Broncoflex eszkdzzel.

© O el B B kbbb kb

2. A BRONCOFLEX LEIRASA

2.1 Termékleiras

A Broncoflex egyszer hasznalatos vided-bronchoszkdp, amely az endoszkdppal (Broncoflex) és annak
Ujrafelhasznalhatd kijelzdjével (Screeni) alkot endoszképos rendszert. A Screeni monitorral
kapcsolatos tovabbi informaciokért tekintse meg a megfelels felhasznaloi kézikonyvet.

Rendszerkomponensek

Bronchoszkoépok
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A bevezetocso Munkacsatorna

Termékkod Leiras kiils6 atmérdje belsé atmérdje Szinkéd
(mm) (mm)
Broncoflex Narancssarga
5.6/3.0 Min.: 5,4 .
10040001 Xflo Max.: 5.6 Min.: 3,0
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 Min.: 5,4 Min.: 2,8
Max.: 5,6
Vortex
Broncoflex .
20030001 3.9/1.4 Min.: 3,6 Min.: 1,4
. Max.: 3,9
Agile
Kijelz6 monitor
Termékkod Leiras Abra
30030001 Screeni

2.2 A csomag tartalmanak ellenérzése

A Broncoflexet steril allapotban, hasznalatra készen, steril tasakban szallitjuk (sterilizalasi maéd: etilén-
oxid ETO).

A Broncoflex eszkdzdket 5 db-os dobozokba csomagolva szallitjuk.

Ha a doboz kinyitasa soran az eszkoz steril lezarasat biztosité csomagolast atlyukasztva vagy felnyitva

talalja, ne hasznalja a Broncoflexet. Juttassa vissza a forgalmazéhoz, és semmilyen kdrilmények
k6zott ne sterilizalja ujra.

2.3 A Broncoflex részei
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Szam Alkatrész Helyzet Anyag
1 Csatlakozé Az endoszképot csatlakoztatja a Screeni Szirke ABS és
kijelz6rendszeréhez. fekete TPE
2 Videodkabel A videojelet tovabbitja a Screeni monitorra. PVC
3 Szivokiip Az’ epdoszkopot csatlakoztatja a POM
szivorendszerhez.
A disztalis vé I Ihajlasat
4 Hajlitokar dls,z alis vég magas/alacsony elhajlasa ABS
szabalyozza.
5 Szivé gomb Megnyomasa aktivalja a szivast. ABS
A rendszer tartasara szolgal, bal- és
F tyu ABS-P
6 cgantyd jobbkezes felhasznaldk szamara is alkalmas. S-PC
A munkacsatorna bemenetének hermetikus
lezarasa Igal, biztositja a Ié t
7 Biopszias szelep e'za}rasara"szo gal, biztositia a eg.r'nelllw e’s \ Szilikon
zarast a mlszer szelepen keresztul torténé
behelyezése soran.
Az eszkdz (fecskendd tipusu)
POM (feket
8 LUER LOCK csatlakozé munkacsatornahoz torténé régzitésére (fekete)
) MABS (atlatszé)
szolgal.
9 Munkacsatorna Foly,/adfalf b’efecskenfjezesere és az eszkoz PU
tovabbitasara szolgal.
10 CsBvedsd A fogantyt’J és .a be\’/(lezetocso kozotti TPE
csatlakozast biztositja.
11 Bevezet6 csb A légutakba illesztett rugalmas rész. TPE
12 Csuklés szakasz Sikban ha!lo rész: fel- és lehajlik a hajlitékar TPE
lenyomasara.
13 Disztalis cstics A LED-e’ket, a kameréat és a munkacsatorna HPP
kimenetét tartalmazza.
11-12-13 Alkalmazott rész Bfavezeto csO, hajlithatd rész és disztalis Lasd a megfelelo
Veg. szamot
Merev, héformazott talca
14 lehuzhat6 Tyvek ® Az endoszképot védi szallitas kézben. PETG & Tyvek®
zarofoliaval

Csomagolo elemek

Steril csomagoldéanyag (tasak).
Doboz csomagolas.

Karton

Roviditések: ABS (akrilnitril-butadién-sztirol), TPE (termoplasztikus elasztomer), PVC (polivinil-klorid),

POM

(polioximetilén),

MABS (metil-metakrilat-akrilnitril-butadién-sztirol),

PU (poliuretan),

PC

(polikarbonat), HPP (nagy teljesitményi polimer), HDPE (nagy sdriségu polietilén), PETG (polietilén-
tereftalat-glikol).

A Broncoflex

alapanyagai

kovetelményeinek.

3.

megfelelnek

az orvostechnikai

UTMUTATO A BRONCOFLEX HASZNALATAHOZ

3.1 Hasznalat elotti ovintézkedések

eszk6zok

biokompatibilitasi

A\

Hasznalat el6tt ellenérizze a csomagolas sértetlenségét. A sérilt csomagolasban érkezett
készlléket ne hasznalja, és semmilyen kérilmények kdzott ne sterilizalja ujra.

TSC I/
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A Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a Broncoflex cimkéjén feltintetett lejarati id6t.

Hasznalat el6tt vizsgaljon meg minden Broncoflex késziléket az esetleges karosodasok
A észlelése érdekében. Ne hasznalja a készuléket, ha sérilt, nem mikodik megfeleléen,
vagy leesett.

Hasznalat el6tt mindig gy6z6djén meg arrél, hogy a Broncoflex kompatibilis-e valamennyi,
A az eljaras soran alkalmazott, nem arammal mikoédé endoterapias tartozékkal és
miszerrel.

Hasznalat el6tt és a rendszer atvételekor az atvett elemeket szemrevételezéssel meg kell vizsgalni,
hogy észlelje a szallitds soran esetlegesen okozott karokat. A felhasznaldi kézikbnyvben talalhato
rendszerleiras alapjan gy6z6djon meg arrél, hogy minden alkatrészt megkapott. Ha valamelyik
alkatrész hianyzik vagy sérilt, ne hasznalja a rendszert, és forduljon a helyi forgalmazéhoz.

A Bronchoscope steril marad a csomagolasaban mindaddig, amig a steril csomagolast (Merev,
héformazott talca lehuzhato Tyvek ® zardfoliaval) nem nyitja ki.

Ha a lehdzhaté Tyvek ® zarofdliat felnyitotta, odvatosan vegye ki az endoszkopot a
buborékcsomagolasbél. Az eszkdz hasznalatra kész.

Csak a disztalis vég és az endoszkép bevezetdé cs6é mindsul alkalmazott alkatrésznek, és a
berendezésnek csak ezek a részei érintkezhetnek a pacienssel.

3.2 A Broncoflex hasznalata vizsgalathoz

Ha a Broncoflex hérgékbe vagy légcsébe vald behelyezése nehézkes, ne erdltesse, és a
folytatas el6tt probalja meg meghatarozni az elakadas okat.

Elektromos és/vagy aktiv endoterdpias eszkdzok (pl. lézerszonda vagy egyeb
elektrosebészeti berendezések) nem hasznalhaték a Broncoflex készllékkel.

C Ne hasznalja a készlléket defibrillalas kdzben, mert fennall a felhasznaloé sérilésének

veszélye.

A beteg sérulését vagy a Broncoflex eszkdz karosodasat okozhatja, ha valamely tartozék
munkacsatornaba torténd behelyezése vagy kihuzasa soran a terel6z6na nem egyenes
és a hajlitokar nincs kiengedve.

A készlléket kizardlag szakképzett személyzet kezelheti, rendkivili korultekintéssel.

Ne lépje tul a -638 Hgmm (-850 mbar) szivbnyomast.

1. Csatlakoztassa az endoszkdp csatlakozéjat a@szimbélummal jelolt Screeni porthoz,
majd kapcsolja be a Screenit (kdvesse a Screeni felhasznal6i kézikbnyvében talalhatd
utasitasokat).

2. Ellendrizze, hogy a LED-ek és a kamera megfeleléen mikddnek, ugy, hogy egy targyra (példaul
a tenyerére) iranyitja dket.

3. Gyb6zb6djon meg arrdl, hogy az elhaijlitas felfelé és lefelé a megadott sz6gekben miikddik.

4. Tesztelle a munkacsatorna tomitését ugy, hogy steril séoldat tipusu folyadékkal toltott
fecskend6t csatlakoztat a LUER LOCK végéhez. Ellenérizze a szivargast.
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5. Csatlakoztasson tomlét az endoszkop szivokupja és a szivorendszer k6zé (nem tartozék).
Szabalyozo segitségével allitsa be a szivonyomast legfeljebb -638 Hgmm (-850 mbar) értékre.
Ezutan ellendrizze a szivast vezérlé dugattyu mikodeését.

6. Gy6z4djon meg arrdl, hogy az eljarashoz biztositott endoterapias eszk6zok kompatibilisek a
Broncoflex-szel és megfeleld allapotban vannak.

7. Arendszer haszndlatra kész. Végezze el a vizsgalatot.
8. A vizsgalat végén a hajlitokar elengedése utan évatosan hizza ki a Broncoflexet.

9. Az eltavolitas utan gy6z6djon meg arrdl, hogy endoszkopnak nincsenek sérult vagy hianyzo
részei.

Végul kapcsolja ki a Screeni monitort, majd valassza le és dobja ki a Broncoflexet.

3.3 Fogyodeszkozok artalmatlanitasa

Hasznalat utan a Broncoflex szennyezettnek mindstil. A szennyez6dés tovabbterjedésének elkerilése
erdekében a készlléket a szennyezett, elektronikus alkatrészeket tartalmazo orvosi eszkdzok
artalmatlanitasara vonatkozo helyi iranyelvek szerint kell eltavolitani.

4. JOTALLAS
A Broncoflexre nem vonatkozik jotallas. A Broncoflex felhasznalhatésagi ideje a termék cimkéjén van

feltintetve. Ha a termékben hibat észlel, kérjuk, jelezze az informaciot minél legrészletesebb leirassal
a forgalmazénak. Ha szikséges, és a hiba lathatd, fényképezze le a hibat.

5. HIBAELHARITAS ES SULYOS VARATLAN ESEMENYEK
Az aldbbiakban ellenérzési és intézkedési javaslatokat adunk a legtdbb felmerllé probléma
megoldasara.

Ha a kovetkezd utasitasok nem elegendéek a felmerilt probléma megoldasahoz, kildje vissza a
Broncoflexet a helyi Axess Vision altal akkreditalt forgalmazdéhoz elemzés céljabal.

Hibajelenség Ok(ok) Intézkedések

Nincs kép Gy6z8djon meg arrdl, hogy a csatlakozot megfeleld

A csatlakozé helytelendl

és/vagy van csatlakoztatva a er6sséggel nyomta a Screeni portjaba, és a Screeni
A LED-ek nem Screeni-hez be van kapcsolva.
vilagitanak Lasd a Screeni felhasznal6i kézikdnyvét.

A kamerara ker0l6 valadék
Rossz min6ségl kép rontja a képek
lathatosagat.
A biopszias szelep sériilt,
Hibas szivas rosszul van felszerelve Szerelje vissza/zarja le a szelepet, vagy cserélje ki.
vagy nem zar megfeleléen.

Tisztitsa meg a lencsét izotdnias soéoldattal és steril,
nem sz6tt gézlappal.
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Tulzott vagy elégtelen A szivonyomast allitsa be legfeljebb -638 Hgmm (-
szivonyomas 850 mbar) értékre.
A paciensbdl kivéve tisztitsa meg a csatornat egy
' ’ A munkacsatornat valadék tisztitékefével,'va}gy Oblitse at steril izotonias oldat
Akadaly a csatornaban zaria el befecskendezésével.
Ha a munkacsatorna nem tisztithato, készitsen el6
egy Uj endoszkopot.

A készilékkel 6sszefliggésben bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az Axess
Vision Technology vallalatnak (a helyi képvisel6n keresztll) és a felhasznalo tartozkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatosaganak.

Sulyos varatlan események alatt olyan eseményeket értlink, amelyek kozvetlenll vagy kbézvetve az
alabbiak barmelyikéhez vezettek, vezethettek volna vagy vezethetnek:

(a) a beteg, a felhasznal6é vagy mas személy halala,

(b) a beteg, a felhasznald vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartés sulyos
romlasa,

(c) sulyos kozegészségugyi veszély (= olyan esemény, amely kozvetlen haldleset, sulyos
egészségkarosodas vagy sulyos betegség kockazataval jar, amely azonnali orvosi
beavatkozast igényel, és jelentds szamu ember megbetegedését vagy halalat okozhatja, illetve
amely szokatlan vagy varatlan az adott helyen és idében).

6. SZALLITASI, TAROLASI ES HASZNALATI FELTETELEK

A Broncoflex készlilékeket eredeti, bontatlan csomagolasban, tiszta, szaraz és sétét helyen kell tarolni.
A termék optimalis eltarthatéosagat biztositd tarolasi feltételek a normal hémeérsékleti és nyomasi
feltételekkel megegyezbek, azaz 20 °C és 1,013 bar.

Paraméterek Minimalis Maximalis
Hémérséklet -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Szélli;z’;ié;é;;al;rolési A levegb ;(—:;?at]:’\écpsirs(t’)adr;asl)ma (nincs 10% 90%
Légkdri nyomas 80 kPa 109 kPa
Hémérséklet 10 °C (50 °F) 40 °C (104 °F)

A leveg®d relativ paratartalma (nincs
paralecsapodas)
Tengerszint feletti gassag és légkori
nyomas

Felhasznalasi
feltételek

30% 85%

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. BRONCOFLEX CIMKEK ES SZIMBOLUMOK

A szimbolumok és cimkék jelentését az alabbi tablazat irja le:
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Szimbolum

Jelentés

Csak egyszeri hasznalatra alkalmas, ne hasznalja Ujra.

Ne sterilizalja ujra.

Etilén-oxiddal sterilizalva, egyszeres sterilgat-rendszerrel.

Etilén-oxiddal sterilizalva, egyszeres sterilgat-rendszerrel és kiilsé védécsomagolassal

Termék gyartoja.

Gyartas éve

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

A csomagban talalhato tételek szama.

Hasznalat el6tt olvassa el a felhasznaldi kézikdnyvet.

Azt jelzi, hogy a hasznalati utasitas olyan fontos figyelmeztetd informaciokat tartalmaz,
mint példaul figyelmeztetések és dvintézkedések, amelyek kulénbdzd okok miatt nem
jelenithet6k meg magan az orvostechnikai eszk6zon.

A termék hasznalatara vonatkozo utasitasokért tekintse meg a felhasznaloi kézikonyvet.

GTIN (globalis kereskedelmi aruazonosité szam).

A termék lejarati ideje (év-honap-nap).

BF besorolas szerint alkalmazott alkatrész: BF-tipusu elektronikus eszkéz, amely megfelel
az elektromos kisulések elleni védelemrél sz6l6 IEC 60601-1 szabvanynak.

LOT Tétel szama.
Termékkatalogus szam.

M

,/;L\ Tartsa tavol napfénytél és UV sugarzastol.

Megfelelségi jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrél szolo (EU) 2017/745 (MDR)
rendeletnek megfeleléen, az SGS bejelentett szervezet azonositészamaval egydtt.

Ne tegye ki a dobozt esének.

Torékeny tartalom.

10 és 90% kozotti relativ paratartalmu kdrnyezetben tarolja.

-10 és +60 °C kdzotti hémérsékletl kérnyezetben tarolja.

i—109kPa
80kPa

80 és 109 kPa kozotti 1égkori nyomasu kérnyezetben tarolja.
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o 2.8mmi0.A1"

n“w"m 5 Ammio 220" Munkacsatorna minimalis belsé atméré és maximalis alkalmazott alkatrész kils6 atmeéré.

60.5cm/23.8"
(@% A behelyezett rész tényleges hossza.

A
m jer-ee Kamera latomezdje.
¥
o
o A disztélis vég elhajlasi szoge.
~ 2000

Orvostechnikai eszk6z

MD
@ Latexmentes

@ Ftalatmentes

Pat. Pending Szabadalmaztatott készulék.

Rx only A készulék kizardlag orvosi rendelvényre hasznélhaté.

Olvassa el az elektronikus Hasznalati utmutatot
QR-kéd - hivatkozas a Hasznalati utmutatéohoz

hitps:/iwww.tsc-group.comvendovision
producis/screeni/#resources

8. MUszAKI JELLEMzOK

Tipus Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.9/1.4
XFlo Vortex Agile

Termékreferencia 10040001 10030001 20030001
Latébmez6 iranya 0°
Latomez6 120°
Mezémélység 5~50 mm
Vilagitas rendszer 2LED
Képfelbontas 400x400 / 500x500
Magas/alacsony elhajlasi sz6g 180°/180° 200°/200° 220°/ 220°
A bevezetd csb kiils6é atmérdje 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
A disztélis vég kulsé atméréje 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
Munkacsatorna bels6 atméréje 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
Munkahossz 605 mm
Sterilizacio Etilén-oxid ETO
Eszk6z osztaly Is
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8.1 Alapveté mikodés

A Broncoflex egyszer hasznalatos bronchoszkép alapveté mikddése a fels6é légutak és a horgdk
vizualis vizsgalata. Ez mas eljarasokat is magaban foglal, példaul valadékleszivast igénylé vizsgalatok
elvégzését, illetve olyan endoterapias kiegészitbék vagy eszkdézOk hasznalatat, amelyeket
bronchoszképpal egydtt torténd hasznalatra terveztek, és kompatibilisek a Broncoflex készulékkel.

8.2 Elektromos biztonsagi besorolasra és elektromagneses
osszeférhetO6ségre vonatkozo informaciok

Lasd a Screeni felhasznaloi kézikonyvét.

9. VONATKOzO SZABVANYOK

A Broncoflex miikodése megfelel a kdvetkezé szabalyozasi eléirasoknak:

e Az orvostechnikai eszk6zo6krol sz616 2017/745/EU eurdpai rendelet: Az Eurépai Parlament
és a Tanacs 2017/745/EU rendelete (2017. aprilis 5.) az orvostechnikai eszk6zokré|

e |EC 60601-1 3.1. kiadas: Gyogyaszati villamos készulékek — 1. rész: Az alapvetd biztonsagra
és a lényeges mikddésre vonatkozé altalanos kdvetelmények

e |EC 60601-1-2 4.1 kiadas: Gyogyaszati villamos készilékek — 1-2. rész: Az alapvetd
biztonsagra és a lényeges mikodésre vonatkozo altalanos kovetelmények — Kiegészitd
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kovetelmények és vizsgalatok

e |EC 60601-2-18: Gyogyaszati villamos készulékek — 2-18. rész: Endoszkopos készllékek
alapvet6 biztonsagra és lényeges mikodésre vonatkozo kiegészité kovetelmeényei

e IS0 8600-1: Orvosi endoszkdpok és endoterapias eszkozok — 1. rész: Altalanos kévetelmények

e 1S0 10993-1: Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a
kockazatmenedzsment-folyamaton belul

o ISO 80369-7: Az egészséglgyi szektorban hasznalt, kis belsé atmérdji csatlakozok
folyadékokhoz és gazokhoz — 7. rész: (Luer) csatlakozok érrendszeri vagy bér alatti
alkalmazasokhoz

o IS0 60601-2-2: Nagyfrekvencias sebészeti berendezések és tartozékok alapvet biztonsagi és
alapvet6 mikodési kdvetelményei

Az Axess Vision tanusitja, hogy berendezései mind a tervezés, mind a gyartas tekintetében
megfelelnek a normativ szabvanyoknak.
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10. GYARTO ELERHETOSEGEI

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Franciaorszag
https://www.tsc-life.com
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1. INFORMAZIONI IMPORTANTI DA LEGGERE PRIMA DELL'USO

i"f "AVVERTENZA" indica una situazione potenzialmente pericolosa. Il mancato rispetto di tale
istruzione puo causare danni all'apparecchio, lesioni personali o addirittura il decesso.

@ "PRECAUZIONE" indica che I'uso o l'uso improprio dell'apparecchio puo causare problemi,
quali malfunzionamenti, guasti o danni al prodotto.

1.1 Introduzione

Le presenti istruzioni per I'uso contengono informazioni essenziali per un uso ottimale e in tutta
sicurezza del Broncoflex™. Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per l'uso possono
cambiare in qualsiasi momento e senza preavviso. Assicuratevi di disporre dell'ultima versione
aggiornata collegandovi al sito di Axess Vision https://www.tsc-life.com o contattando il rappresentante
locale.

Le presenti istruzioni per I'uso non contengono spiegazioni o informazioni relative alle tecniche
endoscopiche propriamente dette.

Leggere attentamente il presente manuale e le istruzioni per l'uso di tutti gli strumenti impiegati e
utilizzarli secondo le istruzioni. Conservare tutte le istruzioni per I'uso in un luogo sicuro e facilmente
accessibile. In caso di domande o commenti sul presente manuale, contattateci per maggiori
informazioni.

Questo manuale descrive le procedure di ispezione e di preparazione consigliate prima dell'uso
dell'apparecchiatura, nonché le precauzioni da adottare per lo smaltimento del prodotto dopo l'uso.

Seguire scrupolosamente tutte le istruzioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso. Un'errata
comprensione delle presenti istruzioni pud provocare:

e lesioni gravi al paziente;
e lesioni gravi all'utilizzatore;
e lesioni gravi a terzi;

e danni all'apparecchiatura.

1.2 Ambiti di applicazione

Il presente videobroncoscopio € stato concepito per fornire una visualizzazione ottica delle vie
polmonari utilizzando un monitor (Screeni™) e pud essere utilizzato con accessori e strumenti per
endoterapia.

Le vie polmonari comprendono gli organi, i tessuti e i sottosistemi, ossia le vie nasali, la trachea e
I'albero bronchiale, oltre ai bronchi primari. L'introduzione del videobroncoscopio avviene per via orale
o nasale.

[l Broncoflex non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli qui descritti.

1.3 Indicazioni per l'uso

Il presente videobroncoscopio & destinato ad un uso esclusivamente in ambito ospedaliero.
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1.3.1 Accessori e strumenti per endoterapia

La lunghezza utile di uno strumento endoscopico deve essere maggiore di almeno 30 cm rispetto a
quella dell'endoscopio.

Dimensione minima Dimensione minima del Dimensione

del tubo tubo endobronchiale a massima degli
Modello ) .

endotracheale doppio lume strumenti per

compatibile compatibile endoterapia
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm = 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2 compatibilita dello strumento

Accessori endoscopici:

- Strumenti endoterapici compatibili con I'ID del canale di lavoro (come pinze per biopsia, spazzole per
citologia, aghi endoscopici, sonde criogeniche, sonde elettrochirurgiche).

- Accessori con Luer Slip e/o Luer Lock standard (utilizzando l'introduttore in dotazione).
— Easy BAL Clip (rif. 41010000)

- Apparecchiature elettrochirurgiche ad alta frequenza conformi alla norma EN 60601-2-2 solo per
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Popolazione di pazienti

Il Broncoflex pud essere utilizzato esclusivamente in pazienti adulti.

1.4 Controindicazioni

Le immagini prodotte da questo dispositivo non possono essere utilizzate per fini diagnostici. Il
Broncoflex & adatto alla visualizzazione qualitativa ma non al dimensionamento strutturale. In effetti il
dimensionamento quantitativo puo determinare risultati imprecisi dato che non € stata valutata la
distorsione geometrica del dispositivo.

| medici devono interpretare e sostenere qualsiasi risultato con altri mezzi, sulla base dei dati clinici del
paziente.

1.5 Qualifica dell'utilizzatore

Il Broncoflex deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico addestrato e autorizzato ad
eseguire procedure di endoscopia bronchiale sotto la responsabilita del medico responsabile
dell'esame del paziente.

Qualora esistano norme ufficiali e/o regolamentazioni concernenti la qualifica dell'utilizzatore per la
realizzazione dell'endoscopia, il trattamento endoscopico definito dall'amministrazione medica o da
altre istituzioni ufficiali quali la société académique d'endoscopie (societa accademica di endoscopia),
occorre che esse siano rispettate.
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In caso contrario, questo strumento deve essere utilizzato esclusivamente da un medico riconosciuto
dal responsabile della funzione di prevenzione degli incidenti dell'ospedale oppure dal responsabile del
reparto corrispondente (reparto di pneumologia, ecc.). Il medico deve essere in grado di effettuare la
videoendoscopia e la procedura endoscopica pianificata in maniera sicura, rispettando le linee guida
stabilite dalla societa accademica di endoscopia e considerando i rischi di complicazioni associate
all'endoscopia e alla procedura endoscopica.

Il personale deve essere consapevole dei rischi e delle potenziali lesioni associati alle procedure
endoscopiche, che sono principalmente le seguenti: perforazione, emorragia e infezione.

1.6 Avvertenze A e precauzioni per l'uso @

Rispettare tutte le avvertenze e le precauzioni descritte nelle presenti istruzioni. In caso contrario Axess
Vision declina ogni responsabilita in caso di lesioni al paziente, all'utilizzatore o di danni al dispositivo.

Prima dell'uso verificare l'integrita dell'imballaggio. | dispositivi con imballaggio
danneggiato non devono essere utilizzati e non possono essere risterilizzati in nessun
caso.

Prima dell'uso verificare sempre la data di scadenza riportata sull'etichetta del
Broncoflex.

Effettuare un controllo di ogni Broncoflex prima dell'uso al fine di rilevare eventuali
deterioramenti. Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato, non funziona correttamente
0 se é caduto.

In caso di difficolta nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un
tubo, non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere.

E severamente vietato 'uso di strumenti per endoterapia alimentati e/o attivi con il
Broncoflex (come sonde laser o altre apparecchiature elettrochirurgiche).

Gli strumenti endoterapici alimentati e/o attivi (ad es. sonda laser o altre apparecchiature
elettrochirurgiche) sono compatibili con Xflo.

Solo per XFlo: non attivare uno strumento endoterapico (in particolare
un'apparecchiatura laser o

elettrochirurgica) nell'endoscopio prima che I'estremita distale dello strumento sia visibile
nell'immagine

sull'unita display, poiché cid pud causare lesioni al paziente o danni all'endoscopio.

Solo per XFlo: I'endoscopio e gli strumenti endoterapici attivi, ad es. strumenti HF e laser,
non devono essere utilizzati quando nelle vie aeree del paziente sono presenti gas
altamente infiammabili, ad es. aerosol anestetici. Cio potrebbe causare lesioni al
paziente.

Solo per XFlo: I'uso di strumenti endoterapici, compresa la sonda per coagulazione con
argon plasma (APC), in rari casi puo causare embolia gassosa. Monitorare
adeguatamente il paziente durante e dopo il trattamento.

Prima di ogni utilizzo, &€ importante verificare la compatibilita del Broncoflex con tutti gli
accessori e gli strumenti per endoterapia non alimentati.

Manipolare con cura gli strumenti di endoterapia taglienti o perforanti in maniera da non
danneggiare il tubo flessibile del Broncoflex.

Il dispositivo € monouso. Non riutilizzare il Broncoflex: esiste il rischio di contaminazione
o di contaminazione incrociata che determinerebbe l'infezione del paziente.

>k B BB PEIPE
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Prima di ogni utilizzo del Broncoflex, verificate le parti destinate ad essere introdotte nel
paziente per assicurarsi che non vi siano superfici ruvide, profili acuminati o sporgenti
indesiderati che potrebbero causare danni.

Non utilizzare il dispositivo durante la somministrazione al paziente di gas anestetico
altamente infiammabile in quanto si rischierebbe di causare lesioni al paziente.

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di
lesioni per I'utilizzatore.

Pericolo di lesioni al paziente o di danni al Broncoflex quando lo si introduce o lo si
rimuove con un accessorio nel/dal canale operatorio se la zona di orientamento non € in
posizione dritta e la leva di orientamento non viene rilasciata.

Non & autorizzata I'esecuzione di alcuna modifica o riparazione del Broncoflex.

L'utilizzo del Broncoflex vicino a dispositivi medici che generano alte frequenze puo
disturbare l'immagine. Per continuare correttamente I'esame, si raccomanda di rimuovere
o disattivare eventuali dispositivi che creano interferenze.

Se si verifica un malfunzionamento durante I'utilizzo del Broncoflex, interrompere
immediatamente I'esame in corso e rimuovere con cautela il Broncoflex dal paziente
dopo aver rilasciato la leva di orientamento.

La parte che emette luce collocata all'estremita distale dell'endoscopio puo diffondere
calore. Il contatto prolungato con la membrana mucosa pud causare lesioni (danni ai
tessuti o coagulazione). Si raccomanda di evitare un contatto troppo prolungato tra
I'imbocco del dispositivo e la membrana mucosa.

Per l'intera durata dell'esame occorre monitorare i parametri vitali del paziente.

Il prodotto deve essere maneggiato e utilizzato con estrema cura da personale
qualificato.

Tenere a disposizione un sistema di riserva simile in maniera da consentire la
prosecuzione della procedura in caso di malfunzionamento.

Non superare una pressione di aspirazione di -638 mmHg (-850 mbar).

Non utilizzare alcool sulla lente. Se necessario, pulire la lente con soluzione fisiologica e
una compressa sterile in tessuto non tessuto.

In conformita con la legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere
venduto soltanto da un medico o su prescrizione medica.

Per l'uso di accessori o strumenti per endoterapia, seguire le buone pratiche e lo stato
dell'arte dell'endoscopia. Vi preghiamo di contattare Axess Vision o il vostro
rappresentante locale per verificare la compatibilita di accessori o strumenti specifici o
altamente specializzati per endoterapia prima di utilizzarli con il Broncoflex.

O 0ok > BB BB PPk

2. DESCRIZIONE DEL BRONCOFLEX

2.1 Descrizione del prodotto

Il Broncoflex &€ un videobroncoscopio monouso che costituisce parte di un sistema formato
dall'endoscopio (Broncoflex) e dal suo monitor di visualizzazione riutilizzabile (Screeni). Per ulteriori
informazioni sul monitor di visualizzazione Screeni, fare riferimento alle istruzioni per l'uso di tale
dispositivo.
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2.1.1 Componenti del sistema

Broncoscopi
Codice Diametro esterno Diametro interno
. Descrizione del tubo di del canale Codice colore
articolo . . .
inserimento (mm) operatorio (mm)
Broncoflex Arancione
5.6/3.0 Min: 5,4 .
10040001 (XFlo) Max: 5.6 Min: 3,0 -
B " Arancione
roncoflex -
10030001 5.6/2.8 ,\'\::)‘( 55"; Min: 2,8
(Vortex) " T
B f Grigio
20030001 ot Min: 3,6 Min: 1,4 /
39/14 MaX: 3’9 Y T EeEme——
(Agile) i
Monitor di visualizzazione
Codice L. . .
. Descrizione Rappresentazione visiva
articolo
30030001 Screeni

2.2 Controllo del contenuto dell'imballaggio

[l Broncoflex viene consegnato sterile e pronto all'uso in una busta sterile (metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene - EtO).
| Broncoflex sono confezionati in 5 unita per ciascuna scatola.

Se all’ apertura della scatola si nota che I imballaggio che assicura la barriera sterile del Broncoflex
e'forato o aperto, non utilizzare il dispositivo. In tal caso occorre restituirlo al rappresentante locale ¢ il
dispositivo non pud essere in alcun caso risterilizzato.

2.3 Il Broncoflex in dettaglio
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Numero Componente Funzione Materiale
1 Connettore Collegaf I'endoscopio al suo sistema di visualizzazione ABS grigio e
Screeni. TPE nero
. Trasmette il segnale video al monitor di visualizzazione
2 Cavo video . PVC
Screeni.
te di coll I i te di
3 Cono di suzione Conser.1e di collegare l'endoscopio ad una rete di POM
produzione del vuoto.
4 Leva di orientamento Controlla . ‘Ior-lentamento verso l'alto/il  basso ABS
dell'estremita distale.
5 Pulsante di Consente di attivare I'aspirazione quando viene ABS
aspirazione premuto.
Consente di mantenere il sistema in mano, adatto per
6 Impugnatura . . . P ABS-PC
destrimani e mancini.
Consente di sigillare ermeticamente lingresso del
7 Valvola per biopsia  canale operatorio e ne garantisce l'ermeticita durante Silicone
I'inserimento dello strumento attraverso la valvola.
. . . " . . POM (nero
Connettore LUER Consente di avvitare un dispositivo (tipo siringa) al ( )
8 . MABS
LOCK canale operatorio.
(trasparente)
9 Canale operatorio Consent(? l'iniezione di liquido o il passaggio di PU
strumenti.
Assi il coll I'i il i
10 Proteggi tubo / ssu?ura il collegamento tra I'impugnatura e il tubo di TPE
inserimento.
11 Tubo di inserimento  Parte flessibile inserita nelle vie aeree. TPE
12 Sezione articolata Sl.artlcola su un piano, verso l'alto e il basso previo TPE
azionamento della leva.
13 Estremita distale Contiene i LED,-Ia telecamera e I'estremita in uscita del HPP
canale operatorio.
11-12- Parte applicata Insieme costituito da tubo di inserimento, sezione Vedere numero
13 PP articolata ed estremita distale. corrispondente

14

Vassoio termoformato
rigido con coperchio
rimovibile in Tyvek ®

Protegge I'endoscopio durante il trasporto.

PETG & Tyvek®

Imballaggi

Barriera sterile (busta).
Imballaggio in cartone.

Cartone

Abbreviazioni: ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene), TPE (elastomero termoplastico), PVC (cloruro di

polivinile),

POM (poliossimetilene),

MABS (metil metacrilato-acrilonitrile-butadiene-stirene), PU

(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polimero ad alte prestazioni), PEHD (polietilene ad alta
densita), PETG (polietilentereftalato glicole).

| materiali che compongono il dispositivo Broncoflex soddisfano i requisiti di biocompatibilita fissati per
i dispositivi medici.

3.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL BRONCOFLEX

3.1 Precauzioni prima dell'uso

A\

Prima dell'uso verificare

l'integrita dell'imballaggio. | dispositivi

con imballaggio

danneggiato non devono essere utilizzati e non possono essere risterilizzati in nessun

Caso.
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A Prima dell'uso verificare sempre la data di scadenza riportata sull'etichetta del Broncoflex.

A Effettuare un controllo di ogni Broncoflex prima dell'uso al fine di rilevare eventuali
deterioramenti. Non utilizzare il dispositivo se &€ danneggiato, non funziona correttamente
0 se & caduto.

A Prima di ogni utilizzo, & importante verificare la compatibilita del Broncoflex con tutti gli
accessori e gli strumenti per endoterapia non alimentati.

Prima di ogni utilizzo e non appena si riceve il sistema, si raccomanda di effettuare un'ispezione visiva
degli elementi ricevuti, al fine di individuare eventuali danni causati durante la fase di trasporto.
Verificare che tutti i componenti siano presenti facendo riferimento alla descrizione del sistema
contenuta nelle presenti istruzioni per l'uso. In caso di componente/i mancante/i o danneggiato/i, non
utilizzare il sistema e contattare il rappresentante locale.

Fintantoché la barriera sterile (Vassoio termoformato rigido con coperchio rimovibile in Tyvek ®) non
viene aperta, il Broncoflex rimane sterile nel suo imballaggio.

Una volta aperto il coperchio rimovibile in Tyvek ®, rimuovere delicatamente I'endoscopio dal suo
blister. Ora & pronto per l'uso.

Soltanto I'estremita distale e il tubo di inserimento dell'endoscopio sono considerati parti applicate e
soltanto queste parti dell'apparecchiatura devono essere a contatto con il paziente.

3.2 Utilizzo del Broncoflex per un esame

In caso di difficolta nell'introdurre la parte applicata del Broncoflex nei bronchi o in un tubo,
non forzare e cercare di determinare la causa prima di procedere.

E severamente vietato I'uso di strumenti per endoterapia alimentati e/o attivi con il
Broncoflex (come sonde laser o altre apparecchiature elettrochirurgiche).

Non utilizzare il dispositivo durante la defibrillazione poiché sussisterebbe il rischio di
lesioni per I'utilizzatore.

Pericolo di lesioni al paziente o di danni al Broncoflex quando lo si introduce o lo si rimuove
con un accessorio nel/dal canale operatorio se la zona di orientamento non € in posizione
dritta e/o la leva di orientamento non viene rilasciata.

Il prodotto deve essere maneggiato e utilizzato con estrema cura da personale qualificato.

SISl

Non superare una pressione di aspirazione di -638 mmHg (-850 mbar).

1. Inserire il connettore dell'endoscopio nella porta del monitor Screeni identificata dal simbolo

d e quindi alimentare Screeni (seguire le istruzioni fornite nel manuale d'uso di Screeni).

2. Verificare il corretto funzionamento dei LED di illuminazione e della telecamera puntando su un
oggetto (come ad esempio l'incavo della mano).

3. Assicurarsi che I'orientamento funzioni in posizione alta e bassa secondo gli angoli specificati.

4. Testare I'ermeticita del canale operatorio collegando all'imbocco a vite LUER LOCK una siringa
piena di liquido sterile tipo soluzione fisiologica. Verificare che non vi siano perdite.

5. Collegare un tubo al cono di suzione dell'endoscopio fino al sistema di aspirazione (non in
dotazione). Si raccomanda di utilizzare un regolatore per regolare la pressione di aspirazione ad
un valore massimo di -638 mmHg (-850 mbar). Verificare quindi che il pistone che controlla
I'aspirazione funzioni correttamente.
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6. Verificare che gli strumenti per endoterapia previsti per l'intervento siano compatibili con il
Broncoflex e funzionino in maniera soddisfacente.

7. |l sistema & quindi pronto per l'uso. Effettuare I'esame.
8. Al termine dell'esame, rimuovere delicatamente il Broncoflex con la leva di orientamento rilasciata.

9. Una volta rimosso, assicurarsi che non vi sia alcuna parte dell'endoscopio danneggiata o
mancante.

Infine, spegnere il monitor di visualizzazione Screeni, scollegare il Broncoflex e procedere al suo
smaltimento.

3.3 Smaltimento dei materiali di consumo

Dopo l'uso, il Broncoflex va considerato contaminato. Per evitare la contaminazione, deve essere
smaltito in conformita con le direttive locali in materia di rottamazione di dispositivi medici contaminati
contenenti componenti elettronici.

4. GARANZIA

Il Broncoflex non & coperto da garanzia. La durata di vita del Broncoflex & specificata sull'etichetta del
prodotto. In caso di difetti riscontrati sul prodotto, inviare le informazioni al rappresentante locale
fornendo il maggior numero possibile di dettagli. Pud essere consigliabile effettuare delle fotografie del
difetto, qualora sia visibile.

5. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI E INCIDENTI GRAVI
Si riportano qui di seguito delle indicazioni di controllo e delle azioni da effettuare al fine di risolvere la
maggior parte dei problemi riscontrati.

Nel caso in cui le istruzioni che seguono non risolvano il problema, restituire il Broncoflex al
rappresentante locale autorizzato da Axess Vision per I'analisi del problema.

Problema

Causale

Azioni

Immagine assente
elo
nessuna illuminazione
da parte dei LED

Il connettore non &
collegato correttamente
allo Screeni

Controllare l'inserimento del connettore nello
Screeni e I'accensione di quest'ultimo.
Fare riferimento al manuale d'uso dello Screeni.

Scarsa qualita
dell'immagine

Visione alterata da
secrezioni sulla telecamera

Pulire la lente con una soluzione fisiologica e una
compressa sterile in tessuto non tessuto.

Aspirazione difettosa

La valvola per biopsia &
danneggiata, montata o
chiusa in maniera erronea

Fissare/chiudere nuovamente la valvola o sostituirla.

Pressione di aspirazione
eccessiva o troppo bassa

Regolare la pressione di aspirazione ad un valore
massimo di -638 mmHg (-850 mbar).

Canale ostruito

Delle secrezioni
ostruiscono il canale
operatorio

All'esterno del paziente, pulire il canale con uno
spazzolino per pulizia oppure sciacquarlo iniettando
una soluzione fisiologica sterile con una siringa.

TSC I/
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Se non € possibile liberare il canale operatorio,
utilizzare un nuovo endoscopio.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato ad Axess Vision
Technology (tramite il rappresentante locale) e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha
sede |'utente.

Per incidente grave si intende un incidente che ha portato, avrebbe potuto portare o potrebbe portare,
direttamente o indirettamente, a uno dei seguenti eventi:

(a) la morte di un paziente, di un utente o di un'altra persona;

(b) il grave deterioramento temporaneo o permanente dello stato di salute di un paziente, di un
utente o di un'altra persona;

(c) una grave minaccia per la salute pubblica (= un evento che potrebbe comportare un rischio
imminente di morte, un grave deterioramento dello stato di salute di una persona o una grave
malattia, che potrebbe richiedere un'azione correttiva immediata e che potrebbe causare una
morbilita o mortalita significativa negli esseri umani, o che € insolito o inaspettato per il luogo e
il momento in questione).

6. CONDIZIONI DI TRASPORTO, IMMAGAZZINAMENTO E DI UTILIZZO

| Broncoflex devono essere conservati nel loro imballaggio originale non aperto, in un luogo asciutto e
pulito e al riparo dalla luce diretta del sole. Le condizioni di immagazzinamento per una durata ottimale
del prodotto sono le normali condizioni di temperatura e pressione ossia 20 °C e 1,013 bar.

Parametri Minimo Massimo
Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Condizioni di — - —
trasporto e di Umidita relativa de.II aria (senza 10% 90%
. . condensazione)
immagazzinamento
Pressione atmosferica 80kPa 109kPa
Temperatura +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Condizioni d'uso Umidita relativa de.II aria (senza 30% 85%
condensazione)
Altitudine e pressione atmosferica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. ETICHETTE E SIMBOLI DEL BRONCOFLEX

La codifica dei diversi simboli delle etichette & descritta nella tabella seguente:

Simbolo Significato

® Monouso esclusivamente, non riutilizzare.

Non risterilizzare.
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Sterilizzato con ossido di etilene con sistema di barriera sterile singola

> Sterilizzato con ossido di etilene con sistema di barriera sterile singola con imballaggio
S = protettivo esterno

Fabbricante del prodotto.

Non utilizzare se l'imballaggio & danneggiato.

M Data di produzione

T Quantita di elementi nell'imballaggio.

Indica che le istruzioni per I'uso contengono importanti informazioni di avvertimento, quali
avvertenze e precauzioni, che non possono, per vari motivi, essere presentate sul
dispositivo medico stesso.

Prima dell'utilizzo consultare obbligatoriamente le istruzioni per l'uso.

Consultare le istruzioni per l'uso per utilizzare questo prodotto.

GTIN Codice articolo internazionale GTIN (Global Trade Iltem Number).
g Data di scadenza del prodotto (anno-mese-giorno).
s Parte applicata di tipo BF: Dispositivo elettronico di tipo BF secondo la norma "IEC 60601-
R 1. Protezione contro le scariche elettriche".
LOT Numero di lotto.
Riferimento catalogo del prodotto.
'--.\"/
74&“ Tenere lontano dalla luce diretta del sole e dai raggi UV.
a
c € Marchio di conformita ai sensi del Regolamento europeo sui dispositivi medici (MDR)
1639 2017/745, accompagnato dal numero di identificazione dell'organismo notificato SGS.
T Non esporre il cartone alla pioggia.
! Contenuto fragile.
90%
Conservare in un ambiente con un'umidita relativa compresa tra il 10% e il 90%.
10%
i
_m_cjﬂ/ Conservare in un ambiente con una temperatura compresa tra -10 °C e 60 °C.
14°F
@ 1eokee Conservare in un ambiente con una pressione atmosferica compresa tra 80 kPa e 109
50kPa kPa
mﬂ Ta wax 0o Diametro interno minimo del canale operatorio e diametro esterno massimo della parte
BMinID 5 6mm/0.220" .
L) applicata.
60.5cm/23.8"
@% Lunghezza utile della parte inserita.
A
m |88 Campo visivo della telecamera.
N
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Angolo di orientamento dell'estremita distale.

TJQ}
"8

|
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Dispositivo medico

Privo di lattice

@ Privo di ftalati

Pat. Pending Dispositivo brevettato.

Il dispositivo pud essere utilizzato soltanto su prescrizione medica.

Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico
Codice QR - link alle istruzioni per I'uso

L}
hitps2tfwww tsc-group.comfendavision’
products/screeni/f@resources

8. CARATTERISTICHE TECNICHE
Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

Tipo

XFLo Vortex Agile
Riferimento prodotto 10040001 10030001 20030001
Direzione del campo visivo 0°
Campo visivo 120°
Profondita di campo 5~ 50 mm
Sistema di illuminazione 2LED
Risoluzione dell'immagine 400x400 / 500x500
Angolo di orientamento (alto / 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°
basso)
Plametro esterno del tubo di 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
inserimento
Qlametro esterno  dell'estremita 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
distale
Dlametrg interno  del canale 3,0 mm 2.8 mm 1,4 mm
operatorio

605 mm

Lunghezza utile

Sterilizzazione Ossido di etilene EtO

Classe del dispositivo Is
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8.1 Prestazioni essenziali

Le prestazioni essenziali del broncoscopio monouso Broncoflex sono la visualizzazione delle vie aeree
superiori e dell'albero bronchiale. Comprendono altre procedure quali I'esecuzione di esami che
richiedono l'aspirazione di secrezioni o I'utilizzo di accessori o strumenti per endoterapia destinati ad
essere utilizzati in combinazione con un broncoscopio e compatibili con il Broncoflex.

8.2 Informazioni sulla classe di protezione elettrica e sulla compatibilita
elettromagnetica

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso dello Screeni.

9. NORME APPLICATE

Il funzionamento del Broncoflex & conforme ai seguenti testi normativi:

e Regolamento europeo sui dispositivi medici (UE) 2017/745: Regolamento (UE) 2017/745
del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

o CEIl 60601-1 edizione 3.1: Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali
relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali

e CEI 60601-1-2 edizione 4.1: Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali - Norma collaterale: Compatibilita elettromagnetica
- Prescrizioni e prove

e CEI 60601-2-18: Apparecchiature elettromedicali. Parte 2-18: Norme particolari per la sicurezza
delle apparecchiature endoscopiche

e SO 8600-1: Endoscopi medici e dispositivi per endoterapia - Parte 1: Requisiti generali

e ISO 10993-1: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1. Valutazione e test
nell'ambito di un processo di gestione del rischio

o [ISO 80369-7: Raccordi di piccole dimensioni per liquidi e gas utilizzati nel settore sanitario -
Parte 7: Raccordi al 6% (Luer) destinati ad applicazioni intravascolari o ipodermiche

e ISO 60601-2-2: Requisiti particolari per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle
apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza e degli accessori chirurgici ad alta frequenza

Axess Vision certifica la conformita della propria apparecchiatura ai riferimenti normativi dal punto
di vista tanto della sua progettazione quanto della sua fabbricazione.
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10. DATI DI CONTATTO DEL FABBRICANTE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
J 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Francia
https://www.tsc-life.com
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1. Belangrijke informatie - te lezen vdor gebruik

i"t "WAARSCHUWING" geeft een potentieel gevaarlijke situatie aan. Het niet opvolgen van
de instructie kan leiden tot schade aan het apparaat, persoonlijk letsel of zelfs de dood.

@ "VOORZICHTIG" geeft aan dat gebruik of verkeerd gebruik van het apparaat een
probleem kan veroorzaken, zoals een storing, een defect of schade aan het product.

1.1Voorwoord

Deze gebruiksaanwijzing bevat essentiéle informatie voor veilig en optimaal gebruik van de
Broncoflex™. De informatie in deze gebruiksaanwijzing kan op elk moment en zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd. Vergewis u ervan dat u over de laatste bijgewerkte versie beschikt
door de website Axess Vision https://www.tsc-life.com te raadplegen of door contact op te nemen met
de lokale vertegenwoordiger.

Deze gebruiksaanwijzing bevat geen uitleg of informatie over de endoscopische technieken zelf.

Lees deze gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte instrumenten zorgvuldig
door, en gebruik ze volgens de instructies. Bewaar alle gebruiksaanwijzingen op een veilige en
gemakkelijk toegankelijke plaats. Neem bij vragen of opmerkingen over deze gebruiksaanwijzing
contact met ons op voor meer informatie.

Deze gebruiksaanwijzing beschrijft de aanbevolen inspectie- en voorbereidingsprocedures voor het
gebruik van het apparaat evenals de voorzorgsmaatregelen die moeten worden genomen voor de
verwijdering van het product na gebruik.

Volg alle instructies in deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig op. Een verkeerd begrip van deze instructies
kan leiden tot:

¢ ernstige verwondingen van de patiént,

¢ ernstige verwondingen van de gebruiker,

e ernstige verwondingen van derden,

e beschadiging van het apparaat.

1.2Toepassingsgebieden

Deze videobronchoscoop is bedoeld om met behulp van een beeldscherm (Screeni™) een optische
visualisatie van de luchtwegen te bieden, en kan worden gebruikt met accessoires en endotherapie-
instrumenten.

De luchtwegen omvatten de organen, weefsels en subsystemen, van met name de neuswegen, de
luchtpijp en de bronchiale boom na de stambronchién. De videobronchoscoop wordt langs orale of
nasale weg ingebracht.

De Broncoflex mag niet voor een ander doel worden gebruikt dan dat wat hier wordt beschreven.

1.3Gebruiksindicaties

Deze videobronchoscoop is uitsluitend bedoeld voor gebruik in ziekenhuizen.
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1.3.1 Accessoires en endotherapie-instrumenten

De nuttige lengte van een endoscopisch instrument moet minstens 30 cm langer zijn dan de nuttige
lengte van de endoscoop.

Minimumafmetingen

. Maximumafmetingen
van een compatibele

Minimumafmetingen

Model van een compatibele . van endotherapie-
endobronchiale tube )
endotracheale tube instrumenten
met een dubbel lumen
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm 2 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Compatibiliteit van het instrument

Endoscopische accessoires:

- Endotherapie-instrumenten die compatibel zijn met de werkkanaal-ID (zoals biopsietangen,
cytologieborstels, endoscopische naalden, cryosondes, elektrochirurgische sondes).

- Accessoires met standaard Luer-slip en/of Luer-lock (met behulp van de meegeleverde introducer).
- Easy BAL-clip (ref. 41010000)

- Hoogfrequente elektrochirurgische apparatuur die voldoet aan EN 60601-2-2, alleen voor Broncoflex
5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Patiéntenpopulatie

De Broncoflex kan alleen gebruikt worden bij volwassen patiénten.

1.4Contra-indicaties

De beelden afkomstig van dit apparaat mogen niet worden gebruikt voor diagnostische doeleinden. De
Broncoflex is geschikt voor kwalitatieve visualisatie, maar niet voor structurele dimensionering.
Kwantitatieve dimensionering kan immers leiden tot onnauwkeurige resultaten omdat de geometrische
vervorming van het apparaat niet is geévalueerd.

Artsen moeten resultaten op een andere manier interpreteren en staven, op basis van de klinische
gegevens van de patiént.

1.5Kwalificatie van de gebruiker

De Broncoflex mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat opgeleid en gemachtigd is om
bronchiale endoscopieprocedures uit te voeren onder de verantwoordelijkheid van de arts die belast is
met het onderzoek van de patiént.

Wanneer er officiéle normen en/of voorschriften bestaan met betrekking tot de kwalificatie van de
gebruiker voor de uitvoering van een endoscopie, endoscopische behandeling, die gedefinieerd zijn
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door de medische administratie of door andere officiéle instellingen zoals de academische vereniging
voor endoscopie, dan moeten deze in acht worden genomen.

Anders mag dit instrument alleen worden gebruikt door een arts die erkend is door het hoofd van de
afdeling ongevallenpreventie van het ziekenhuis of door de verantwoordelijke van de desbetreffende
afdeling (afdeling pneumologie, enz.). De arts moet in staat zijn de geplande video-endoscopie en
endoscopische procedure veilig uit te voeren volgens de richtliinen van de academische vereniging
voor endoscopie en rekening houdend met de risico's op complicaties die gepaard gaan met de
endoscopie en de endoscopische procedure.

Het personeel moet zich bewust zijn van de potentiéle risico's en verwondingen die gepaard gaan met
endoscopische procedures en die voornamelijk bestaan uit perforatie, bloedingen en infecties.

1.6 Waarschuwingen A en voorzorgsmaatregelen bij gebruik @

Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht die in deze gebruiksaanwijzing worden
beschreven. Anders wijst Axess Vision alle verantwoordelijkheid af in geval van verwonding van de
patiént, van de gebruiker of in geval van schade aan het apparaat.

Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik. Een Broncoflex met een beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.

A Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voér gebruik.

Controleer elke Broncoflex véér gebruik om elke beschadiging op te sporen. Als het product
beschadigd is, niet goed werkt of gevallen is, gebruik het apparaat dan niet.

C In geval van problemen bij het inbrengen van het toegepaste deel van de Broncoflex in de bronchién
of in een tube forceert u niet en probeert u de oorzaak te achterhalen alvorens verder te gaan.

Het is ten strengste verboden om elektrisch aangedreven en/of actieve endotherapie-instrumenten
A (zoals een lasersonde of andere elektrochirurgische apparatuur) met de Broncoflex te gebruiken.

Aangedreven en/of actieve endotherapie-instrumenten (bv. lasersonde of andere elektrochirurgische

apparatuur) zijn compatibel met Xflo

Alleen voor XFlo: Activeer geen endotherapie-instrument (met name laser- of elektrochirurgische
A apparatuur) in de endoscoop voordat het distale uiteinde van het instrument in het

beeld op het weergaveapparaat te zien is, aangezien dit kan leiden tot letsel bij de patiént of schade

aan de endoscoop.

Alleen voor XFlo: De endoscoop en actieve endotherapie-instrumenten, bv. HF- en laserinstrumenten,

mogen niet worden gebruikt wanneer er licht ontvlambare gassen, bv. anesthetica-aerosolen, in de

luchtwegen van de patiént aanwezig zijn. Dit kan mogelijk letsel bij de patiént veroorzaken.

Alleen voor XFlo: Het gebruik van endotherapie-instrumenten, waaronder de APC-sonde (Argon

Plasma Coagulation), kan in zeldzame gevallen gasembolie veroorzaken. Controleer de patiént goed

tijdens en na de behandeling.

Vé6r elk gebruik wordt aanbevolen om de compatibiliteit van de Broncoflex met alle accessoires en
niet-aangedreven endotherapie-instrumenten na te gaan.

Hanteer snijdende of prikkende endotherapie-instrumenten met de nodige voorzichtigheid om de
flexibele slang van de Broncoflex niet te beschadigen.

Het apparaat is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik de Broncoflex niet opnieuw, omdat er een
risico bestaat op een besmetting of kruisbesmetting die tot een infectie van de patiént zou kunnen
leiden.
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Controleer voor elk gebruik van de Broncoflex de onderdelen die bedoeld zijn om in een patiént te
worden ingebracht om er zeker van te zijn dat er geen ongewenste ruwe oppervlakken, scherpe randen
of uitsteeksels zijn die schade kunnen veroorzaken.

Gebruik het apparaat niet tijdens het toedienen van licht ontvlambaar anesthesiegas aan de patiént,
omdat de patiént dan gewond kan raken.

Gebruik het apparaat niet tijdens het defibrilleren, omdat de gebruiker dan gewond kan raken.

Risico op verwonding van de patiént of op beschadiging van de Broncoflex bij het inbrengen of
verwijderen van de Broncoflex met een accessoire in het bedieningskanaal terwijl de steun niet in de
rechte stand is en de steunhendel niet losgelaten is.

Aanpassing of reparatie van de Broncoflex is niet toegestaan.

Het gebruik van de Broncoflex in de buurt van medische apparaten die hoge frequenties genereren
kan het beeld verstoren. Om het onderzoek naar behoren te kunnen voortzetten, wordt aanbevolen om
alle storende apparaten weg te halen of uit te schakelen.

Als er een storing optreedt tijdens het gebruik van de Broncoflex, stop dan onmiddellijk het lopende
onderzoek en haal de Broncoflex voorzichtig uit de patiént nadat u de hendel heeft losgelaten.

Het licht uitstralende deel op het distale uiteinde van de endoscoop kan warmte verspreiden. Langdurig
contact met het slijmvlies kan verwondingen veroorzaken (weefselbeschadiging of stolling). Het wordt
aanbevolen om overmatig contact tussen het opzetstuk van het apparaat en het slijmvlies te vermijden.

De vitale parameters van de patiént moeten gedurende het hele onderzoek worden gecontroleerd.

Het product moet met uiterste zorg gehanteerd en gebruikt worden door gekwalificeerd personeel.

Zorg voor een soortgelijk back-upsysteem zodat de procedure kan worden voortgezet in geval van een
storing.

Overschrijd de afzuigdruk van -638 mmHg (-850 mbar) niet.

Gebruik geen alcohol op de lens. Reinig indien nodig de lens met een fysiologische zoutoplossing en
een steriel non-woven kompres.

In overeenstemming met de Amerikaanse federale wetgeving mag dit apparaat alleen worden verkocht
door een arts of op voorschrift van een arts.

Voor het gebruik van accessoires en endotherapie-instrumenten volgt u de goede praktijken en de
huidige stand van de endoscopie. Neem contact op met Axess Vision of uw lokale vertegenwoordiger
om de compatibiliteit van specifiecke of zeer gespecialiseerde accessoires of endotherapie-
instrumenten na te gaan voordat u ze met de Broncoflex gebruikt.

o Qoo b B b PPk PPk B

2. Beschrijving van de Broncoflex

2.1 Beschrijving van het product

De Broncoflex is een videobronchoscoop voor eenmalig gebruik die deel uitmaakt van een systeem
bestaande uit de endoscoop (Broncoflex) en zijn herbruikbaar beeldscherm (Screeni). Voor meer
informatie over het Screeni-beeldscherm verwijzen we naar de gebruiksaanwijzing van dit apparaat.

2.1.1 Onderdelen van het systeem
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Bronchoscopen

Buitendiameter van

Binnendiamet
er van het

Artikelcode Beschrijving de mb(:::]g;slang bedieningskan Kleurcode
aal (mm)
Broncoflex Oranje
5.6/2.8 Min: 5,4 o A /
10040001 XFlo Max: 5.6 Min: 2,8 S |
5 f Oranje
roncoflex . ~
10030001 5.6/2.8 Min: 5,4 Min: 2,8 e /
Max: 5,6 2 —
Vortex
B . Grijs
roncotiex Min: 3,6 , A /
20030001 3.9/1.4 Max: 3.9 Min: 1,4 S
Agile
Beeldscherm
Artikelcode Beschrijving Visueel
30030001 Screeni

2.2 Controle van de inhoud van de verpakkingen

De Broncoflex wordt steriel

(sterilisatiemethode: ethyleenoxide ETO).

De Broncoflexen worden verpakt per 5 stuks in een kartonnen doos.

en klaar voor gebruik geleverd

in een steriele verpakking

Als u bij het openen van de doos vaststelt dat de verpakking die voor de steriele barriere van de
Broncoflex zorgt, doorboord of geopend is, gebruik de Broncoflex dan niet. Hij moet dan worden
teruggestuurd naar de lokale vertegenwoordiger en mag in geen geval opnieuw worden gesteriliseerd.

TSC//ff
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2.3 De Broncoflex in detail

Nummer Onderdeel Functie Materiaal

Verbindt de endoscoop met het Screeni-

1 Connector beeldschermsysteem., ABS grijs & TPE zwart
° Videokabel Zendt het videosignaal naar het Screeni- PVC
beeldscherm.
Maakt h lijk
3 Zuigkegel aakt eft. mogelijk om de_endoscoop op POM
een vacuumnet aan te sluiten.
4 Steunhendel C.ontrole.ert. de steun (hoog/laag) van het ABS
distale uiteinde.
5 Afzuigknop Maakt het mogelijk om de afzuiging in te ABS

schakelen wanneer hij ingedrukt wordt.

Maakt het mogelijk om het systeem in de
6 Handvat hand te houden, geschikt voor rechts- en ABS-PC
linkshandigen.

Maakt het mogelijk om de ingang van het
bedieningskanaal hermetisch af te sluiten

7 Biopsieklep en zorgt voor de dichtheid ervan bij het Silicone
inbrengen van een instrument door de
klep.
Maakt het mogelijk om een hulpmiddel
POM
8 LUER LOCK-connector  (van het type injectiespuit) op het OM (zwart)

MAB
bedieningskanaal te schroeven. S (transparant)

Maakt de injectie van vloeistof of de

9 Bedieningskanaal . ; PU
doorgang van instrumenten mogelijk.
Z indi h

10 Slangbeschermer orgt voor de Yerblndlng tussen het TPE
handvat en de inbrengslang.

11 Inbrengslang !:IeX|beI deel dat in de luchtwegen wordt TPE
ingebracht.
Wordt b i lak (hoog/l

12 Beweegbaar deel ordt bewogen in een viak (hoog/laag) TPE

na het activeren van de steunhendel.

Bevat de leds, de camera en het
13 Distaal uiteinde uitgaande uiteinde van het HPP
bedieningskanaal.
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Zie het
overeenkomstige
nummer

Het geheel van inbrengslang,

11-12-1 T t I
3 oegepast dee beweegbaar deel en distaal uiteinde.

Stijve, thermisch
14 gevormde tray met
Tyvek ® afpelbare folie

Beschermt de endoscoop tijdens het

transport. PETG & Tyvek®

Steriele barriére (verpakking).

i Verpakkingen Kartonnen verpakking.

Karton

Afkortingen: ABS (acrylonitril-butadieen-styreen), TPE (thermoplastisch elastomeer), PVC
(polyvinylchloride), POM (polyoxymethyleen), MABS (Methylmethacrylaat-acrylonitril-butadieen-
styreen), PU (polyurethaan), PC (polycarbonaat), HPP (hoogperformant polymeer), PEHD (polyetheen
met hoge dichtheid), PETG (polyethyleentereftalaatglycol).

De materialen waaruit het Broncoflex-apparaat bestaat, voldoen aan de biocompatibiliteitseisen van
medische hulpmiddelen.

3. Gebruiksinstructies van de Broncoflex

3.1 Voorzorgsmaatregelen vaor gebruik

A Controleer de integriteit van de verpakking voor gebruik. Apparaten met een beschadigde
verpakking mogen niet worden gebruikt en mogen in geen geval opnieuw worden
gesteriliseerd.

A Controleer altijd de houdbaarheidsdatum op het Broncoflex-etiket voér gebruik.

A Controleer elke Broncoflex véér gebruik om elke beschadiging op te sporen. Als het
product beschadigd is, niet goed werkt of gevallen is, gebruik het apparaat dan niet.

A Véér elk gebruik wordt aanbevolen om de compatibiliteit van de Broncoflex met alle
accessoires en niet-aangedreven endotherapie-instrumenten na te gaan.

V66r elk gebruik en bij ontvangst van het systeem wordt aanbevolen om een visuele inspectie van de
ontvangen items uit te voeren om eventuele schade tijdens het transport op te sporen. Controleer of
alle onderdelen aanwezig zijn aan de hand van de beschrijving van het systeem in deze
gebruiksaanwijzing. In geval van (een) ontbrekend(e) of beschadigd(e) onderde(e)l(en) het systeem
niet gebruiken en contact opnemen met uw plaatselijke lokale vertegenwoordiger.

Zolang de steriele barriére (Stijve, thermisch gevormde tray met Tyvek ® afpelbare folie) niet wordt
geopend, blijft de Broncoflex steriel in zijn verpakking.

Haal de endoscoop voorzichtig uit de blisterverpakking zodra de Tyvek® afpelbare folie is geopend.
Het apparaat is nu klaar voor gebruik.

Alleen het distale uiteinde en de inbrengslang van de endoscoop worden als toegepaste delen
beschouwd en alleen deze delen van de apparatuur mogen in contact komen met de patiént.
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3.2 Gebruik van de Broncoflex voor een onderzoek

In geval van problemen bij het inbrengen van het toegepaste deel van de Broncoflex in
de bronchién of in een tube forceert u niet en probeert u de oorzaak te achterhalen
alvorens verder te gaan.

Het is ten strengste verboden om elektrisch aangedreven en/of actieve endotherapie-
instrumenten (zoals een lasersonde of andere elektrochirurgische apparatuur) met de
Broncoflex te gebruiken.

Gebruik het apparaat niet tijdens het defibrilleren, omdat de gebruiker dan gewond kan
raken.

Risico op verwonding van de patiént of op beschadiging van de Broncoflex bij het
inbrengen of verwijderen van de Broncoflex met een accessoire in het bedieningskanaal
terwijl de steun niet in de rechte stand is en/of de steunhendel niet losgelaten is.

Het product moet met uiterste zorg gehanteerd en gebruikt worden door gekwalificeerd
personeel.

Overschrijd de afzuigdruk van -638 mmHg (-850 mbar) niet.

- 0o B b B P

Sluit de connector van de endoscoop aan op de Screeni-poort die wordt aangeduid door het
symbool @ en ga vervolgens over tot het onder spanning zetten van de Screeni (volg
de instructies in de gebruiksaanwijzing van de Screeni).

2. Controleer de goede werking van de verlichtingsleds en van de camera door te richten op een
voorwerp (zoals uw handpalm).

3. Zorg ervoor dat de steun in de bovenste en onderste stand in de aangegeven hoeken werkt.

4. Test de dichtheid van het bedieningskanaal door een injectiespuit die gevuld is met een steriele
vloeistof, zoals een fysiologische zoutoplossing, op het LUER LOCK-opzetstuk aan te sluiten.
Controleer op lekken.

5. Sluit een slang aan op de zuigkegel van de endoscoop tot aan het aanzuigsysteem (niet
meegeleverd). Het wordt aanbevolen om een regelaar te gebruiken om de aanzuigdruk in te
stellen tot een maximale waarde van -638 mmHg (-850 mbar). Controleer vervolgens of de
zuiger die de aanzuiging regelt, goed werkt.

6. Controleer of de voor de procedure geplande endotherapie-instrumenten compatibel zijn met
de Broncoflex en voldoen.

7. Het systeem is dan klaar voor gebruik. Voer het onderzoek uit.
8. Aan het einde van het onderzoek haalt u de Broncoflex voorzichtig uit, met de hendel losgelaten.

9. Zodra hij uitgehaald is, gaat u na of er geen enkel deel van de endoscoop beschadigd is of
ontbreekt.

Schakel tot slot het Screeni-beeldscherm uit, koppel de Broncoflex los en ga over tot de verwijdering
ervan.
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3.3 Verwijdering van het verbruiksgoed

Na gebruik wordt de Broncoflex als besmet beschouwd. Om besmetting te voorkomen, moet hij worden
verwijderd in overeenstemming met de lokale richtlijnen voor de verwijdering van besmette medische
hulpmiddelen die elektronische onderdelen bevatten.

4. Garantie

De Broncoflex wordt niet gedekt door een garantie. De houdbaarheid van de Broncoflex wordt vermeld
op de etikettering van het product. Indien u een gebrek vaststelt aan het product, geeft u die informatie
met zoveel mogelijk details door aan de lokale vertegenwoordiger; het kan verstandig zijn foto's te
nemen van het gebrek als het zichtbaar is.

5. Probleemoplossing en ernstige incidenten

Hieronder worden indicaties voor controle voorgesteld, evenals acties om de meeste ondervonden
problemen op te lossen.

In het geval dat de volgende instructies niet toelaten het probleem te verhelpen, stuur de Broncoflex
dan terug naar de plaatselijke erkende lokale vertegenwoordiger van Axess Vision voor analyse.

Probleem Oorza(a)k(en) Acties

Geen beeld en/of S Controleer of de connector goed in de Screeni steekt
L De connector is niet goed . .
geen verlichting van de aangesloten ob de Screeni en of de Screeni ingeschakeld is.
leds 9 P " Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

Zicht belemmerd door Reinig de lens met een fysiologische zoutoplossing

Slechte beeldkwaliteit

secreties op de camera en een steriel non-woven kompres.

De biopsieklep is

beschadigd, slecht Draai de klep weer vast/sluit hem weer of vervang
Gebrekkige afzuiging gemonteerd of slecht deze.

gesloten

Buitensporige of te lage Stel de afzuigdruk in op een maximale waarde van -

afzuigdruk 638 mmHg (-850 mbar).

Reinig het kanaal, buiten de patiént, met een

reinigingsborstel of spoel het uit door een steriele
Secreties verstoppen het fysiologische zoutoplossing erin te injecteren met een
bedieningskanaal injectiespuit.

Als het niet mogelijk is om het bedieningskanaal vrij

te maken, gebruik dan een nieuwe endoscoop.

Verstopt kanaal

Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan Axess Vision Technology (via de lokale vertegenwoordiger) en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker gevestigd is.

Onder ernstig incident wordt verstaan een incident dat rechtstreeks of onrechtstreeks heeft geleid, had
kunnen leiden of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken:

(a) de dood van een patiént, gebruiker of andere persoon

Tse ‘_IFE Gebruiksaanwijzing — 12 of 17




(b) een tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een
patiént, gebruiker of andere persoon

(c) een ernstig gevaar voor de volksgezondheid (= een gebeurtenis die kan leiden tot een
onmiddellijk risico op overlijJden, een ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand van
een persoon of een ernstige ziekte, dat onmiddellijke corrigerende actie kan vereisen en dat
een significante morbiditeit of mortaliteit bij mensen kan veroorzaken, of dat ongewoon of
onverwacht is voor de gegeven plaats en tijd).

6. Vervoers-, opslag- en gebruiksomstandigheden

Broncoflex moeten worden opgeslagen in hun oorspronkelijke ongeopende verpakking, op een droge
en schone plaats en buiten direct zonlicht. De opslagomstandigheden voor een optimale levensduur
van de producten zijn normale temperatuur- en drukomstandigheden, namelijk 20 °C en 1.013 bar.

Parameters Minimum Maximum
Temperatuur -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Vervoers- en Relatieve luchtvochtigheid (zonder o o
. ? 10% 90%
opslagomstandigheden condensatie)
Luchtdruk 80kPa 109kPa
Temperatuur +10°C (50 °F) +40°C (104 °F)
Gebruiksomstandigheden Relatieve Iuchtvochhgheld (zonder 30% 85%
condensatie)
Hoogte en luchtdruk < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. Etiketten en symbolen van de Broncoflex

De codering van de verschillende symbolen op de etiketten wordt beschreven in de onderstaande
tabel:

Symbool Betekenis

Alleen voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken.

Niet opnieuw steriliseren.

loe

TERILE Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barriéresysteem.

\
|

Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Met enkelvoudig steriel barrieresysteem en
beschermende buitenverpakking

4 E|

,
i
g
m
E
g
81/,
\
\_/

!
\

Fabrikant van het product.

Fabricagedatum

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

T Aantal items in de verpakking.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing véér elk gebruik.

Orely
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Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing belangrijke informatie bevat, zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die, om verschillende redenen, niet op
het medische hulpmiddel zelf kunnen worden weergegeven.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing véoér het gebruik van dit product.

Internationale artikelcode GTIN (Global Trade Item Number).

Vervaldatum van het product (jaar-maand-dag).

Toegepast deel van het type BF: Elektronisch apparaat van het type BF volgens de
norm "IEC 60601-1. Bescherming tegen elektrische schokken".

LOT Lotnummer.
REF Catalogusreferentie van het product.
’:ZTi“ Buiten het bereik van zonlicht en UV-straling bewaren.

Conformiteitsmarkering volgens de Europese Verordening betreffende medische
hulpmiddelen (MDR) 2017/745, vergezeld van het identificatienummer van de
aangemelde instantie SGS.

Het karton niet blootstellen aan regen.

Breekbare inhoud.

i—BD%
10%

Bewaren in een omgeving met een relatieve luchtvochtigheid tussen 10% en 90%.

+60°C
140°F
-10°C
14°F

Bewaren in een omgeving met een temperatuur tussen -10 °C en 60 °C.

Bewaren in een omgeving met een luchtdruk tussen 80 kPa en 109 kPa.

i—109kPa
80kPa
% @ Max OD
@ Min ID "
m  28mmi0.A1" vs.smmm.zzn

Minimale binnendiameter van het bedieningskanaal en maximale buitendiameter
van het toegepaste deel.

60.5cm
i
®)

Nuttige lengte van het ingebrachte deel.

A
==

Gezichtsveld van de camera.

o

0°

B

-

2l
— 200°

Steunhoek van het distale uiteinde.

Medisch hulpmiddel

X

Latexvrij
@ Ftalaatvrij
Pat. Pending  Geoctrooieerd apparaat.
Rx only Apparaat dat alleen op voorschrift mag worden gebruikt.
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5 Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
QR-code - link naar de gebruiksaanwijzing

hitps2tfwwwtsc-group.comfend
products/screeni/#resourc

8. Technische kenmerken

T Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncofle_x 3.91.4
XFlo Vortex Agile

Productreferentie 10040001 10030001 20030001
Richting van het gezichtsveld 0°
Gezichtsveld 120°
Diepte van het veld 5~50 mm
Verlichtingssysteem 2 leds
Beeldresolutie 400x400 / 500x500
Steunhoek (hoog / laag) 180°/ 180° 200° / 200° 220° / 220°
?;i:::;i:ll;r:]egter van de 5,4 mm 5.4 mm 3.6 mm
Eil:;tiircmlilameter van het distale 5,6 mm 5.6 mm 3.9 mm
R
Nuttige lengte 605 mm
Sterilisatie Ethyleenoxide ETO
Klasse van het hulpmiddel Is

8.1Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties van de bronchoscoop voor eenmalig gebruik zijn de visualisatie van de
bovenste luchtwegen en van de bronchiale boom. Ze omvatten andere procedures, zoals het uitvoeren
van onderzoeken waarbij secreties moeten worden afgezogen of het gebruik van accessoires of
endotherapie-instrumenten die bedoeld zijn om te worden gebruikt in combinatie met een
bronchoscoop en die compatibel zijn met de Broncoflex.

8.2Informatie betreffende de elektrische beschermingsklasse en de
elektromagnetische compatibiliteit

Zie de gebruiksaanwijzing van de Screeni.

9. Toegepaste normen

De Broncoflex werkt in overeenstemming met de volgende regelgevende teksten:
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o Europese Verordening betreffende medische hulpmiddelen (EU) 2017/745: Verordening
(EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017 betreffende medische
hulpmiddelen

o |EC 60601-1 editie 3.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1. algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties

o |EC 60601-1-2 editie 4.1: Medisch-elektrische apparaten - Deel 1-2: algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire norm: Elektromagnetische compatibiliteit
- Eisen en beproevingen

o |EC 60601-2-18: Medisch-elektrische apparaten — Deel 2-18: Bijzondere eisen voor de
veiligheid van endoscopie-apparaten

e [ISO 8600-1: Medische endoscopen en endotherapeutische hulpmiddelen - Deel 1: Algemene
eisen

e [ISO 10993-1: Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
beproevingen binnen een risicomanagementproces

o IS0 80369-7: Connectoren van klein kaliber voor vioeistoffen en gassen voor toepassing in de
gezondheidszorg - Deel 7: Connectoren met 6% (Luer) tip voor intravasculaire of
hypodermische toepassingen

o ISO 60601-2-2: Bijzondere vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle prestaties van
hoogfrequente chirurgische apparatuur en hoogfrequente chirurgische accessoires

Axess Vision verklaart dat haar apparatuur zowel in haar ontwerp als in haar productie in
overeenstemming is met de normatieve referentiesystemen.

10. Contactgegevens van de fabrikant

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Frankrijk
https://www.tsc-life.com
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Broncoflex®

Bruksanvisning

Single-Use Bronchoscope

Broncoflex® 5.6 /3.0 XFlo 10040001
REF | Broncoflex™ 5.6 /2.8 Vortex 10030001
Broncoflex™ 3.9/ 1.4 Agile 20030001

2026 | Bruksanvisning | 10030531-C_26/01 | NO
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1. VIKTIG INFORMASJON SOM MA LESES F@R BRUK

«ADVARSELD» viser til en potensielt farlig situasjon. Manglende overholdelse kan skade
enheten, fare til personskade eller i verste fall dgd.

«FORSIKTIG» viser til at bruk eller feil bruk av enheten kan forarsake et problem, som
funksjonsfeil, driftsstans eller produktskade.

1.1Innledning

Denne bruksanvisningen inneholder informasjon som er avgjgrende for optimal og sikker bruk av
Broncoflex™. Innholdet i denne bruksanvisningen kan bli endret nar som helst og uten varsel. Forsikre
deg om at du alltid har den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet til Axess
Vision https://www.tsc-life.com eller hos en lokal representant.

Denne bruksanvisningen inneholder ingen forklaring eller informasjon om endoskopiske teknikker som
sadan.

Les bruksanvisningen ngye, og les ogsa bruksanvisningene til de andre instrumentene som skal
brukes, og bruk dem som beskrevet. Ha alle bruksanvisningene pa et sikkert og lett tilgjengelig sted.
Hvis du har spgrsmal eller kommentarer til denne bruksanvisningen, kan du kontakte oss for mer
informasjon.

Bruksanvisningen beskriver anbefalte fremgangsmater for a kontrollere og klargjare utstyret for bruk,
samt forsiktighetsregler som ma fglges nar produktet skal kasseres etter bruk.

Felg alle anvisningene i denne bruksanvisningen til punkt og prikke. Manglende forstaelse av denne
bruksanvisningen kan fa fglgende konsekvenser:

¢ alvorlig personskade for pasienten

o alvorlig personskade for brukeren

¢ alvorlig personskade for tredjeparter

e materiell skade pa utstyret

1.2Bruksomrader

Dette videobronkoskopet er beregnet pa optisk visualisering av luftveiene ved hjelp av en skjerm
(Screeni™), og pa bruk sammen med tilbehgr og instrumenter for terapeutisk endoskopi.

Luftveiene omfatter organene, vevet og undersystemene som inngar i nesegangene, luftrgret og
bronkietreet utover hovedbronkiene. Videobronkoskopet fgres inn giennom munnen eller nesen.

Broncoflex skal kun brukes til formalet som er beskrevet i bruksanvisningen.

1.3Indikasjoner for bruk

Dette videobronkoskopet er beregnet utelukkende pa bruk i et sykehusmilja.

1.3.1 Tilbehgr og instrumenter for terapeutisk endoskopi

Effektiv lengde pa et endoskopisk instrument ma vaere minst 30 cm lenger enn effektiv lengde pa
endoskopet.
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Minimumsstgrrelse

Minimumsstorrelse . Maksimumsstgrrelse
. kompatibel .
Modell kompatibel . endoterapeutiske
endotrakealtube el instrumenter
dobbellumentube
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm 235 Fr. 21,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm

1.3.2 Kompatibelt instrument

Endoskopisk tilbehgar:

— Endoterapiinstrumenter som er kompatible med arbeidskanalens indre diameter (som biopsipinsett,
cytologibarster, endoskopiske naler, kryoprober, elektrokirurgiske prober).

— Tilbehgr med standard Luer Slip og/eller Luer Lock (ved bruk av den medfglgende
innfgringsenheten).

- Easy BAL-klemme (ref. 41010000)

- Hayfrekvent elektrokirurgisk utstyr som oppfyller EN 60601-2-2 kan kun brukes med Broncoflex 5.6 /
3.0 XFlo.

1.3.3 Pasientgruppe

Broncoflex skal brukes kun hos voksne pasienter.

1.4Kontraindikasjoner

Bildene som enheten gjengir, kan ikke brukes til a stille diagnoser. Broncoflex er egnet for kvalitativ
visualisering, men ikke for strukturell skalering. Kvantitativ skalering kan resultere i ungyaktige
resultater, ettersom den geometriske forvrengningen av utstyret ikke er evaluert.

Legen ma tolke og underbygge alle resultater pa andre mater, med utgangspunkt i de kliniske funnene
hos pasienten.

1.5Brukerens kvalifikasjoner

Broncoflex skal kun brukes av fagleert helsepersonell som er autorisert til & utfere bronkoskopiske
endoskopiprosedyrer under tilsyn av legen som har ansvar for & undersgke pasienten.

Alle eventuelle offentlige retningslinjer og/eller forskrifter om brukerens kvalifikasjoner med hensyn til
utfarelse av endoskopi og behandling med endoskopi, fastsatt av helsemyndigheter eller andre offisielle
institusjoner, for eksempel akademiske endoskopiforeninger, ma overholdes.

Ellers kan dette instrumentet kun brukes av en lege som er godkjent av lederen for sykehusets avdeling
for skadeforebygging, eller av lederen for den aktuelle avdelingen (lungeavdelingen osv.). Legen ma
veere i stand til & gjennomfare den planlagte videoendoskopien og det endoskopiske inngrepet pa en
sikker mate som samsvarer med retningslinjene fastsatt av den akademiske endoskopiforeningen, og
ta hensyn til komplikasjonsrisikoene forbundet med endoskopi og det endoskopiske inngrepet.
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Personalet ma ha kjennskap til de potensielle risikoene og skadene forbundet med endoskopiske
prosedyrer, som i hovedsak omfatter felgende: perforasjon, blgdning og infeksjon.

1.6Advarsler A og forsiktighetsregler @

Ta hensyn til alle advarsler og forsiktighetsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen. | motsatt
tilfelle fraskriver Axess Vision seg alt ansvar hvis det skulle oppsta personskade hos pasient eller
bruker, eller materiell skade pa enheten.

Kontroller emballasjen fgr bruk. Den skal vaere hel. Enheter som ligger i skadet emballasije,
ma ikke brukes, og ma heller aldri steriliseres pa nytt.

Kontroller alltid utlapsdatoen far bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

Inspiser hver Broncoflex-enhet fagr bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis
produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, ma det ikke brukes.

Hvis det er vanskelig a fgre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en
tube, skal man ikke bruke makt. Forsgk a finne arsaken far prosedyren gjenopptas.

Det er strengt forbudt & bruke stramdrevne og/eller aktive endoterapeutiske instrumenter
sammen med Broncoflex (som laserprobe eller annet elektrokirurgisk utstyr).

Elektriske og/eller aktive endoterapiinstrumenter (f.eks. laserprobe eller annet
elektrokirurgisk utstyr) er kompatible med Xflo.

Kun for XFlo: Ikke aktiver et endoterapiinstrument (spesielt laser- eller elektrokirurgisk
utstyr) i endoskopet for instrumentets distale ende kan ses i
bildet pa visningsenheten, da dette kan fare til pasientskade eller skade endoskopet.

Kun for XFlo: Endoskopet og aktive endoterapiinstrumenter, f.eks. HF- og
laserinstrumenter, skal ikke brukes nar det er lettantennelige gasser, f.eks.
anestesiaerosoler, i pasientens luftveier. Dette kan potensielt fare til pasientskade.

Kun for XFlo: Bruk av endoterapiinstrumenter, inkludert APC-probe (Argon Plasma
Coagulation), kan i sjeldne tilfeller forarsake gassemboli. Overvak pasienten ngye under
og etter behandlingen.

Far hver bruk bgr man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehgr og alle
instrumenter som ikke er stremdrevet, og som er beregnet pa terapeutisk endoskopi.

Endoterapeutiske instrumenter som skjeerer eller perforerer, ma handteres med
forsiktighet slik at det ikke blir skader pa den fleksible slangen til Broncoflex.

Enheten er til engangsbruk. Broncoflex ma ikke brukes pa nytt, da gjenbruk vil medfare en
risiko for kontaminering eller krysskontaminering med pafalgende infeksjon hos pasienten.

Far hver bruk av Broncoflex ma man inspisere alle deler som er beregnet pa innfgring i
pasienten, for & sikre at det ikke forekommer ru overflater eller uvedkommende spisse eller
skarpe kanter som kan medfgre skade.

Enheten ma ikke brukes under administrering av sveert lettantennelig anestesigass til
pasienten, da dette innebaerer en risiko for skade pa pasienten.

Enheten ma ikke brukes under defibrillering, da dette innebaerer en risiko for skade pa
pasienten.

> BB EE B PEBRPE
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Det er fare for skade pa pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehgr fares inn
i eller trekkes ut av arbeidskanalen i Broncoflex mens den bgyelige delen ikke er rettet ut
og avbgyningsspaken ikke er sluppet.

Det er ikke tillatt a endre eller reparere Broncoflex pa noen som helst mate.

Bruk av Broncoflex i neerheten av medisinsk utstyr som genererer hgye frekvenser, kan
forstyrre bildet. For a fa utfgrt undersgkelsen pa best mulig mate bgr man fierne eller
deaktivere alt utstyr som skaper forstyrrelser.

Hvis det oppstar en funksjonsforstyrrelse under bruk av Broncoflex, ma den pagaende
undersgkelsen avbrytes umiddelbart og Broncoflex trekkes varsomt ut av pasienten, etter
at avbgyningsspaken er sluppet.

Den lysgivende delen i den distale enden av endoskopet kan avgi varme. Langvarig
kontakt med slimhinnen kan forarsake skader (skade pa vev eller koagulering). Man bar
derfor unnga for lang kontakt mellom enhetens tupp og slimhinnen.

Pasientens vitale tegn ma overvakes mens undersgkelsen pagar.

Produktet skal handteres og brukes med aller sterste forsiktighet og av kvalifisert
personale.

Man ber ha et tilsvarende system i reserve slik at prosedyren kan fortsette selv om det
oppstar en funksjonsfeil.

Ikke overstig et sugetrykk pa -638 mmHg (-850 mbar).

Ikke bruk alkohol pa linsen. Ved behov kan linsen rengjores med en fysiologisk
saltvannslgsning og en steril, ikke-vevd kompress.

| samsvar med amerikansk federal lovgivning kan denne enheten kun selges av lege eller
pa forordning fra en lege.

Ved bruk av tilbehgr eller instrumenter for terapeutisk endoskopi ma du falge beste praksis
og den nyeste utviklingen innen endoskopi. Far du bruker spesifikke eller spesialiserte
tilbehgr eller instrumenter for terapeutisk endoskopi, ma du ta kontakt med Axess Vision
eller lokal representant for a forsikre deg om at de kan brukes sammen med Broncoflex.

© ool bbb bk

2. BESKRIVELSE AV BRONCOFLEX

2.1Beskrivelse av produktet

Broncoflex er et videobronkoskop til engangsbruk som inngar i et system bestadende av endoskopet
(Broncoflex) og en tilhgrende, gjenbrukbar skjerm (Screeni). For mer informasjon om Screeni-skjermen,
se bruksanvisningen for skjermen.

2.1.1 Systemets deler

Bronkoskop
Ytre diameter Indre diameter
Artikkelnr.  Beskrivelse innferingsror arbeidskanal Fargekode
(mm) (mm)
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Oransje

Broncoflex .
10040001 5.6/3.0 M'V&'l':s _55’)46 Min.: 3,0 -
XFlo " Herg
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 M'V&'l':s _55’)46 Min.: 2,8 -
Vortex e Hw
Broncoflex Min.: 3.6
20030001 3.9/1.4 Maks.: 3.9 Min.: 1,4 o
Agile
Skjerm for visualisering
Artikkelnr. Beskrivelse Figur
30030001 Screeni

2.2Kontroll av innholdet i pakken
Broncoflex leveres sterilt og klart til bruk i en steril pose (steriliseringsmetode: etylenoksid ETO).

Broncoflex leveres i en eske med 5 enheter.

Hvis du apner esken og ser at emballasjen som skal opprettholde den sterile barrieren til Broncoflex-
enheten, er punktert eller &pen, ma du la veere a bruke enheten. Den skal i sa fall returneres til lokal
representant og ikke under noen omstendigheter resteriliseres.

2.3 0versikt over Broncoflex

Nummer Del Funksjon Materiale
1 Kontakt Kobler endoskopet til Screeni-skjermen. Gra ABS og sort TPE
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Overfgrer videosignalet til Screeni-

2 Videokabel . PVC
skjermen.

3 Sugekobling For a koble endoskopet til et medisinsk POM
vakuum.

4 Avboyningsspak Styrer avbgyningen av den distale enden ABS
opp/ned.

5 Sugeknapp Aktiverer suging nar knappen trykkes ned. ABS

6 Handtak F?r a holde systemet i handen, passer ABS-PC
bade hgyre- og venstrehendte.
For a lukke inngangen til arbeidskanalen

7 Biopsiventil .herme.'tlsk og S|.kre at den elf tett ved Silikon
innfgring av et instrument gjennom
ventilen.

. For & skru fast et verktay (for eksempel POM (svart)
8 LUERLOCK-kobl
obiing sprayte) til arbeidskanalen. MABS (transparent)

9 Arbeidskanal !:or a injisere vaeske eller fremfare PU
instrumenter.

10 Rorbeskyttelse .Sikrer.forbindelsen mellom handtaket og TPE
innfgringsraret.

11 Innfaringsrer Fleksibel del som fgres inn i luftveiene. TPE
K inkles i I

12 Boyelig del an vinkles i ett. plan, opp og ned, ved TPE
bruk av avbgyningsspaken.

13 Distal ende Inneholder LED-lysene, ke?meraet og den HPP
utskytende enden av arbeidskanalen.

11-12-13 Anvendt del Innfgringsrer, bayelig del og distal ende Se det aktuelle
som en helhet. nummeret
Stivt termoformet brett
14 med Tyvek ® avtakbart = Beskytter endoskopet under transport. PETG & Tyvek®
lokk
il i .
i Emballasje Steril barriere (pose) Papp

Pappeske.

Forkortelser: ABS (akryl-nitril-butadien-styren), TPE (termoplast-elastomer), PVC (polyvinylklorid),
POM (polyoksymetylen), MABS (Metyl-Metakrylat-Akrylonitril-Butadien-Styren), PU (polyuretan), PC
(polykarbonat), HPP (High Performance Plastic), PEHD (polyetylen med hgy tetthet), PETG
(polyetylentereftalatglykol).

Materialene som inngar i Broncoflex-enheten, oppfyller kravene om biokompatibilitet for medisinsk

utstyr.

3. BRUKSANVISNING FOR BRONCOFLEX

3.1Forsiktighetsregler for bruk

YA

Kontroller emballasjen for bruk. Den skal veere hel. Enheter som ligger i skadet emballasje,
ma ikke brukes, og ma heller aldri steriliseres pa nytt.

TSC//ff
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& Kontroller alltid utlgpsdatoen fagr bruk. Datoen star pa etiketten pa Broncoflex.

A Inspiser hver Broncoflex-enhet far bruk, slik at eventuelle svekkelser blir oppdaget. Hvis
produktet er skadet, ikke fungerer som det skal, eller har falt i gulvet, ma det ikke brukes.

A For hver bruk ber man kontrollere at Broncoflex er forenlig med alt tilbehar og alle
instrumenter som ikke er stramdrevet, og som er beregnet pa terapeutisk endoskopi.

Fer hver bruk og straks systemet er mottatt, bar man inspisere delene visuelt for & oppdage alle
eventuelle skader som kan ha oppstatt under transport. Kontroller at alle delene er mottatt, ved a
sammenholde leveransen med beskrivelsen av systemet i denne bruksanvisningen. Hvis en eller flere
deler mangler eller har skader, ma systemet ikke brukes. Kontakt den lokal representant.

Sa lenge den sterile barrieren (Stivt termoformet brett med Tyvek ® avtakbart lokk) ikke er apnet, forblir
Broncoflex steril i emballasjen.

Nar det avtakbare Tyvek ®-lokket er apnet, tar du endoskopet forsiktig ut av blisterpakningen. Det er
na klart til bruk.

Det er bare endoskopets distale ende og innfaringsrgr som anses som anvendte deler, og det er bare
disse delene av utstyret som ma komme i kontakt med pasienten.

3.2Bruk av Broncoflex under en undersgkelse

Hvis det er vanskelig a fgre inn den anvendte delen av Broncoflex i bronkiene eller i en
tube, skal man ikke bruke makt. Forsgk a finne arsaken fgr prosedyren gjenopptas.

Det er strengt forbudt & bruke stramdrevne og/eller aktive endoterapeutiske instrumenter
sammen med Broncoflex (som laserprobe eller annet elektrokirurgisk utstyr).

Enheten ma ikke brukes under defibrillering, da dette innebzerer en risiko for skade pa
pasienten.

Det er fare for skade pa pasienten eller svekkelse av Broncoflex dersom tilbehar fgres inn
i eller trekkes ut av arbeidskanalen i Broncoflex mens den bgyelige delen ikke er rettet ut
og/eller avbayningsspaken ikke er sluppet.

Produktet skal handteres og brukes med aller starste forsiktighet og av kvalifisert
personale.

@ B> b PkPb

Ikke overstig et sugetrykk pa -638 mmHg (-850 mbar).

1. Koble endoskopets kontakt til Screeni-porten som er merket med symbolet @ Sla pa
Screeni-enheten (folg instruksjonene i bruksanvisningen for Screeni).

N

Kontroller at LED-belysningen og kameraet fungerer ved a filme noe (for eksempel handflaten).

g

Forsikre deg om at avbgyningsmekanismen fungerer bade oppover og nedover i de angitte
vinklene.

4. Test at arbeidskanalen er tett, ved & koble en sprayte fylt med steril saltvannslgsning til
LUER LOCK-koblingen. Kontroller at det ikke er noen lekkasijer.
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5. Koble til en slange som gar fra endoskopets sugekobling til sugesystemet (falger ikke med). Det
anbefales & bruke en regulator for a justere sugetrykket til en maksimumsverdi pa -638 mmHg
(-850 mbar). Kontroller deretter at ventilen som styrer sugingen, fungerer som den skal.

6. Kontroller at de endoterapeutiske instrumentene som skal brukes under inngrepet, er
kompatible med Broncoflex og i tilfredsstillende stand.

7. Systemet er na klart til bruk. Utfgr undersgkelsen.

8. Nar undersgkelsen er utfgrt, trekker du Broncoflex meget forsiktig ut med avbgyningsspaken
sluppet.

9. Nar endoskopet er trukket ut, sjekker du at ingen deler har blitt skadet eller mangler.

Avslutt ved a sla av Screeni-skjermen, trekke ut Broncoflex-ledningen og s@rge for kassering.

3.3Kassering av engangsutstyret

Etter bruk anses Broncoflex som kontaminert. For & unnga all kontaminasjon ma det kasseres i samsvar
med lokale forskrifter for kassering av kontaminert medisinsk utstyr som inneholder elektroniske deler.

4. GARANTI

Broncoflex er ikke dekket av garanti. Levetiden for Broncoflex er angitt pa produktetiketten. Hvis du
oppdager en feil med produktet, ma du informere lokal representant og oppgi s& mange opplysninger
som mulig. Det kan veere lurt & ta bilde av feilen hvis den er synlig.

5. FEILS®KING OG ALVORLIGE HENDELSER
De fleste problemer som kan oppsta, kan lgses ved a falge forslagene til inspeksjon og tiltak nedenfor.

Hvis forklaringene nedenfor ikke Igser problemet, ma du sende Broncoflex til ettersyn hos en lokal
representant som er autorisert av Access Vision.

Problem Arsak(er) Tiltak
lkke noe bilde Kontakten sitter ikke godt Kontroller at .kontalften °er skjgvet helt inn i Screeni,
ogl/eller og at Screeni er slatt pa.

k i i k
ingen LED-belysning nok i Screeni-skjermen

Se i bruksanvisningen for Screeni.

Bildegjengivelse pavirket

Darlig bildekvalitet
ariig blidexvaiite av sekret pa kameraet

Rengjar linsen med fysiologisk saltvannslgsning og
en steril, ikke-vevd kompress.

Biopsiventilen er skadet,
darlig montert eller ikke

Manglende sug godt nok lukket

Fest eller steng ventilen pa nytt, eller bytt den ut.

Sugetrykket er for kraftig
eller for svakt

Juster sugetrykket til en maksimumsverdi pa -
638 mmHg (-850 mbar).

Sekret skaper hindringer i

Tilstoppet kanal arbeidskanalen

Rengjar kanalen utenfor pasienten. Bruk en
rengjeringsbearste, eller skyll kanalen ved a sprayte
inn steril saltvannslgsning.
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Hvis du ikke klarer & apne arbeidskanalen helt, ma
du bruke et nytt endoskop.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Axess Vision
Technology (via den lokale representanten) og vedkommende myndighet i medlemsstaten hvor

brukeren holder til.

En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte har fart til, kan ha fart til eller kan

fare til noe av fglgende:

(a) dadsfall for en pasient, bruker eller annen person

(b) midlertidig eller permanent alvorlig forverring av helsetilstanden til en pasient, bruker eller annen

person

(c) en alvorlig trussel mot folkehelsen (= en hendelse som kan medfgre umiddelbar risiko for
dadsfall, alvorlig forverring i en persons helsetilstand eller alvorlig sykdom, som kan kreve rask
utbedring, og som kan forarsake betydelig sykelighet eller dadelighet hos mennesker, eller som

er uvanlig eller uventet for gitt sted og tidspunkt).

6. TRANSPORT-, OPPBEVARINGS- OG BRUKSFORHOLD

Broncoflex-enheter skal oppbevares uapnet i originalemballasjen, pa et tert og rent sted som er
beskyttet mot sol. Oppbevaringsbetingelsene for optimal levetid for produktene er vanlige temperatur-

og trykkforhold pa henholdsvis 20 °C og 1,013 bar.

Parameter Minimum Maksimum
Temperatur -10°C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Transport- o9 Relativ luftfuktighet (uten kondens) 10 % 90 %
oppbevaringsforhold
Lufttrykk 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Bruksforhold Relativ luftfuktighet (uten kondens) 30 % 85 %

Hoyde over havet og atmosfeerisk trykk

< 2000m — 80kPa ~ 109kPa

7. MERKING OG SYMBOLER PA BRONCOFLEX

TSC//ff
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Tabellen nedenfor beskriver betydningen av de ulike symbolene pa etikettene.

Symbol

Betydning

Kun til engangsbruk, ikke til gjenbruk.

Skal ikke resteriliseres.

@@@

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem

\

\
[}
g
=
81/,

!

Etylenoksid sterilisert med ett sterilt barrieresystem og beskyttende emballasje pa
utsiden

Produsent.

Produksjonsdato

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

—

Antall gjenstander i emballasjen.

Pabud om at bruksanvisningen ma leses for all bruk.

Angir at bruksanvisningen inneholder viktige forholdsregler, som advarsler og
forsiktighetsregler, som av ulike arsaker ikke kan angis pa selve det medisinske
utstyret.

Les bruksanvisningen fgr du bruker dette produktet.

GTIN-artikkelnummer (Global Trade Item Number).

Produktets utlgpsdato (ar-maned-dag).

I SEN=EEge (FES 3

Anvendt del type BF: Elektronisk utstyr av type BF i samsvar med standarden «IEC
60601-1. Beskyttelse mot elektrisk stat».

LOT Lotnummer.
REF Produktets katalognummer.
jl?i“ Oppbevares skjermet mot sollys og UV-straling.

Samsvarsmerking i henhold til EU-forordning 2017/745 om medisinsk utstyr,
sammen med identifikasjonsnummeret til det meldte organet SGS.

Esken skal beskyttes mot regn.

Skjart innhold.

Oppbevares i et miljg hvor relativ fuktighet ligger mellom 10 % og 90 %.

Oppbevares i et miljg hvor temperaturen ligger mellom -10 °C og 60 °C.

TSC//ff
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‘ s Oppbevares i et miljg hvor det atmosfeeriske trykket ligger mellom 80 kPa og
80kPa

109 kPa.
n“ ammozzr Minste indre diameter for arbeidskanal og starste ytre diameter for anvendt del.
60.5cm/23.8"
(S‘\M%’ Effektiv lengde pa den innfarte delen.
A
m s7s° Kameraets synsfelt.
N
%}— T Avbgyningsvinkel for distal ende.
MD Medisinsk utstyr

Fri for lateks

@ Fri for ftalater

Pat. Pending Patentert enhet.

Utstyr som kun kan brukes pa resept.

Se den elektroniske bruksanvisningen
QR-kode — lenke til bruksanvisning

hitps2tfwwaw tsc-group.comfendaovision!
products/screeni/#resources

8. TEKNISKE EGENSKAPER

Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

Type XFlo Vortex Agile
Produktnummer 10040001 10030001 20030001
00
Retning pa synsfeltet
120°

Synsfelt

5-50 mm
Dybdeskarphet

2 LED-lys
Belysningssystem

400x400 / 500x500

Bildeopplasning
Avbgayningsvinkel (opp/ned) 180°/ 180° 200°/ 200° 220°/ 220°
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Ytre diameter pa innfaringsrar 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm

Ytre diameter pa distal ende 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm

Indre diameter pa arbeidskanal 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
605 mm

Effektiv lengde

Sterilisering

Etylenoksid ETO

Utstyrsklasse

Is

8.1Essensiell ytelse

Den essensielle ytelsen til engangsbronkoskopet Broncoflex er visualisering av de gvre luftveiene og
bronkietreet. Ytelsen omfatter ogsa andre prosedyrer, som gjennomfgring av undersgkelser som krever
avsug av sekret, eller bruk av endoterapeutiske tilbehar eller instrumenter som er beregnet pa bruk
med bronkoskop og kompatible med Broncoflex.

8.20pplysninger om elektrisk beskyttelsesklasse og elektromagnetisk

kompatibilitet

Se bruksanvisningen for Screeni.

9. ANVENDTE STANDARDER

Virkematen til Broncoflex samsvarer med felgende lovtekster og forskrifter:

e Europeisk forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745: Europaparlamentets- og radets

forordning (EU) om medisinsk utstyr (EU) 2017/745 av 5. april 2017

o |EC 60601-1 utgave 3.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende

sikkerhet og essensiell ytelse

o CEI 60601-1-2 utgave 4.1: Elektromedisinsk utstyr — Del 1-2 Generelle krav til grunnleggende
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sikkerhet og essensiell ytelse - Sideordnet norm: Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og
prgvinger

o CEI 60601-2-18: Elektromedisinsk utstyr — Del 2-18: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet
for endoskopisk utstyr

o IS0 8600-1: Medisinske endoskop og endoterapeutisk utstyr — Del 1: Generelle krav

e ISO 10993-1: Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og preving i en
risikostyringsprosess

o IS0 80369-7: Forbindelsesstykker med liten diameter for vaesker og gasser til medisinsk bruk
— Del 7: Forbindelsesstykker med 6 % (Luer) for intravaskuleer eller hypodermisk bruk

e IS0 60601-2-2: Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse for hayfrekvent
kirurgisk utstyr og tilbehar

Axess Vision bekrefter at utstyret samsvarer med de oppgitte standardene bade i utforming og
produksjon.

10. PRODUSENTENS KONTAKTINFORMASJON

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-les-Tours — Frankrike

https://www.tsc-life.com
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1. WAZNE INFORMACIE — NALEZY PRZECZYTAC PRZED ROZPOCZECIEM
UZYTKOWANIA

i": ,OSTRZEZENIE” wskazuje szczegolnie niebezpieczng sytuacje. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia przyrzadu, urazu ciata, a nawet Smierci.

@ LPRZESTROGA” wskazuje, ze uzytkowanie lub nieprawidtowe uzytkowanie przyrzadu
moze spowodowac problem, na przyktad defekt, awarie lub uszkodzenie produktu.

1.1 Przedmowa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje kluczowe dla optymalnego i bezpiecznego uzytkowania
urzgdzenia Broncoflex™. Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi mogg ulec zmianie w
dowolnym momencie bez wczesniejszego powiadomienia. Nalezy upewni¢ sie, ze uzywana jest
najnowsza wersja, poprzez zalogowanie sie na stronie internetowej Axess Vision https://www.tsc-
life.com lub skontaktowanie sie z przedstawiciel lokalny.

Niniejsza instrukcja obstugi nie zawiera objasnien informacji dotyczacych technik endoskopowych per
se.

Nalezy doktadnie przeczytaC te instrukcje, a takze instrukcje wszystkich uzytych przyrzadéw i
uzytkowac je zgodnie z wytycznymi. Wszystkie instrukcje obstugi nalezy przechowywac w bezpiecznym
i tatwo dostepnym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan lub uwag dotyczgcych niniejszej instrukciji
nalezy sie z nami skontaktowac, aby otrzymaé¢ dodatkowe informacje.
Niniejsza instrukcja opisuje zalecane procedury kontroli i przygotowania, ktérych nalezy przestrzegac
przed rozpoczeciem uzytkowania przyrzadu, a takze $rodki ostroznosci, jakie nalezy podjgé¢ w celu
utylizacji produktu po jego uzyciu.
Nalezy Scisle przestrzegac¢ wszystkich wytycznych zawartych w niniejszej instrukcji obstugi. Niepetne
zrozumienie niniejszej instrukcji moze doprowadzi¢ do:

¢ powaznych urazéw ciata pacjenta,

e powaznych urazéw ciata uzytkownika,

e powaznych urazéw ciata osob postronnych,

e uszkodzenia sprzetu.

1.2 Przeznaczenie

Niniejszy wideobronchoskop umozliwia wyswietlanie obrazu drég oddechowych na monitorze
(Screeni™) i nalezy z niego korzysta¢ wraz z akcesoriami i przyrzadami do endoterapii.

Drogi oddechowe obejmujg organy, tkanki i uktady podrzedne, reprezentowane przez przewody
nosowe, tchawice i drzewo oskrzelowe za oskrzelami gtdwnymi. Wideobronchoskop wprowadzany jest
przez usta lub nos.

Urzadzenia Broncoflex nie nalezy wykorzystywaé do zastosowan innych niz te opisane tutaj.

1.3 Wskazania do zastosowania

Ten wideobronchoskop moze byé uzytkowany wytgcznie w srodowisku szpitalnym.
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1.3.1 Akcesoria i przyrzagdy do endoterapii

Skuteczna dtugos¢ przyrzadu endoskopowego powinna byé co najmniej 30 cm wieksza niz skuteczna
dtugos¢ endoskopu.

Minimalny rozmiar
kompatybilnego
dwuswiattowej rurki

Maksymalny rozmiar
przyrzadow do

Minimalny rozmiar
Model kompatybilnej rurki

dotchawiczej dotchawicze) endoterapii
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm = 35 Fr. 21,2 mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. 22,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. =26 mm

1.3.2 Kompatybilnos¢ instrumentu

Akcesoria endoskopowe:

- Instrumenty do endoterapii kompatybilne z ID kanatu roboczego (ij. kleszcze biopsyjne, szczoteczki
cytologiczne, igly endoskopowe, kriosondy, sondy elektrochirurgiczne).

- Akcesoria ze standardowym ztgczem Luer Slip i/lub Luer Lock (przy uzyciu dotgczonego introduktora).
- Zacisk Easy BAL Clip (nr kat. 41010000)

- Sprzet elektrochirurgiczny wysokiej czestotliwosci spetniajgcy wymagania normy EN 60601-2-2 tylko
dla Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populacja pacjentéow

Urzadzenia Broncoflex mogg by¢ stosowane wytgcznie u dorostych pacjentéw.

1.4 Przeciwwskazania

Nie wolno uzywac¢ obrazow generowanych przez to urzgdzenie do celdw diagnostycznych. Urzadzenie
Broncoflex nadaje sie do wizualizacji jakosciowej, ale nie moze by¢ uzywane do okreslania rozmiaru
struktur. llosciowe okreslanie rozmiaru moze dostarczy¢ niedoktadne wyniki, poniewaz znieksztatcenie
geometryczne urzgdzenia nie zostato ocenione.

Lekarze muszg interpretowac i potwierdza¢ wszelkie ustalenia w inny sposéb, zalezny od danych
klinicznych pacjenta.

1.5 Kwalifikacja uzytkownika

Urzadzenie Broncoflex moze by¢ uzywane wytgcznie przez personel medyczny upowazniony do
przeprowadzania badan endoskopowych oskrzeli na wylgczng odpowiedzialno$¢ lekarza
odpowiedzialnego za badanie pacjenta.

Jesli istniejg oficjalne normy i/lub przepisy dotyczgce kwalifikacji uzytkownika do przeprowadzania
endoskopii lub leczenia endoskopowego, okreslone przez administracje medyczng lub inne oficjalne
instytucje, takie jak akademickie stowarzyszenia endoskopowe, trzeba ich przestrzegadé.

W przeciwnym wypadku ten przyrzad moze by¢ uzywany jedynie przez lekarza upowaznionego przez
ordynatora odpowiedzialnego za zapobieganie wypadkom w szpitalu lub przez osobe odpowiedzialng
za wilasciwy oddziat (oddziat pulmonologiczny itp.). Lekarz musi by¢ w stanie przeprowadzic¢
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wideoendoskopie i zaplanowany zabieg endoskopowy w sposéb bezpieczny, zgodny z wytycznymi
okreslonymi przez akademickie stowarzyszenie endoskopowe i z uwzglednieniem ryzyka wystgpienia
powikfan w zwigzku z endoskopig i zabiegiem endoskopowym.

Personel musi by¢ swiadomy potencjalnych zagrozen i mozliwosci wystgpienia urazow ciata
zwigzanych z zabiegami endoskopowymi, ktdre przede wszystkim obejmujg: przebicie, krwawienie i
zakazenie.

1.6 Ostrzezenia A i przestrogi dotyczace uzytkowania @

Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezenh i srodkéw ostroznosci opisanych w niniejszej instrukcji. W
przeciwnym wypadku firma Axess Vision nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci w przypadku urazu
pacjenta lub uzytkownika badz uszkodzenia urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy sprawdzié¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno uzywac
urzadzenia, jesli jego opakowanie ulegto uszkodzeniu, i pod Zzadnym pozorem nie wolno
sterylizowac takiego urzgdzenia.

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac¢ termin waznosci wskazany na etykiecie
urzagdzenia Broncoflex.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie Broncoflex pod katem ewentualnego
uszkodzenia. Jesli produkt jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub zostat upuszczony,
nie wolno go uzywac.

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzgdzenia Broncoflex przeznaczonej
do kontaktu z ciatem pacjenta do oskrzeli lub rurki nie nalezy uzywac sity i przed
kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢ przyczyne takiego stanu rzeczy.

Nie wolno uzywac¢ elektrycznych i/lub bedgcych pod napieciem przyrzgdéw do endoterapii
(np. sond laserowych Ilub innych urzgdzen -elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem
Broncoflex. Urzadzenia do endoterapii zasilane prgdem i/lub aktywne (np. sonda laserowa
lub inny sprzet elektrochirurgiczny) sg kompatybilne z Xflo

Tylko w przypadku XFlo: Nie wolno aktywowa¢ Zzadnego narzedzia do endoterapii
(zwtaszcza lasera lub sprzetu

elektrochirurgicznego) w endoskopie, dopdki dystalny koniec narzedzia nie stanie sie
widoczny

na obrazie wyswietlanym na jednostce wyswietlajgcej, gdyz moze to spowodowac
obrazenia pacjenta lub uszkodzenie endoskopu.

Tylko w przypadku XFlo: Endoskop i aktywne instrumenty do endoterapii, np. instrumenty
HF i laserowe, nie powinny by¢ uzywane, gdy w drogach oddechowych pacjenta obecne
sg tatwopalne gazy, np. aerozole znieczulajgce. Moze to potencjalnie spowodowac
obrazenia pacjenta.

Tylko w przypadku XFlo: Stosowanie instrumentéw do endoterapii, w tym sondy do
koagulacji plazmg argonowg (APC), moze w rzadkich przypadkach powodowac zator
gazowy. Nalezy odpowiednio monitorowaé pacjenta w trakcie leczenia i po jego
zakonczeniu.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ kompatybilno$S¢ urzadzenia Broncoflex ze
wszelkimi nieelektrycznymi akcesoriami i przyrzgdami do endoterapii.

> | B B BP

>

Przyrzgdy endoskopowe do ciecia lub przebijania nalezy obstugiwaé z zachowaniem
ostroznosci, aby nie uszkodzi¢ elastycznej rurki urzgdzenia Broncoflex.
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Urzadzenie jest jednorazowe. Nie wolno wielokrotnie uzywac tego samego urzgdzenia
Broncoflex, poniewaz mogio ono ulec zanieczyszczeniu Ilub zanieczyszczeniu
krzyzowemu, co moze spowodowac zakazenie u pacjenta.

Przed uzyciem urzadzenia Broncoflex nalezy sprawdzi¢ czesci, ktére majg zostac
wprowadzone do organizmu pacjenta, aby upewni¢ sie, ze nie majg zadnych szorstkich
powierzchni, ostrych krawedzi lub niechcianych wystajgcych elementéw, ktére mogag
spowodowac obrazenia.

Nie wolno uzywac¢ urzadzenia podczas defibrylacji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
urazu u uzytkownika.

Nie wolno uzywac urzadzenia podczas defibrylaciji, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
urazu u uzytkownika.

Istnieje ryzyko urazu ciata u pacjenta lub uszkodzenia urzgdzenia Broncoflex podczas
wktadania akcesorium lub wyjmowania go z kanatu roboczego, podczas gdy strefa
odchylenia nie jest prosta i dzwignia odchylajgca nie jest zwolniona.

Nie wolno modyfikowac¢ ani naprawia¢ urzgdzenia Broncoflex.

Uzytkowanie urzadzenia Broncoflex w poblizu wyrobéw medycznych, ktére generujg
wysokie czestotliwosci, moze spowodowaé znieksztatcenie obrazu. Aby prawidtowo
kontynuowa¢ badanie, nalezy usunaé lub wytgczy¢ wszelkie urzgdzenia powodujgce
zaktécenia.

W razie awarii podczas uzytkowania urzgdzenia Broncoflex nalezy natychmiast przerwacé
trwajgce badanie i ostroznie wyjg¢ urzgdzenie Broncoflex z organizmu pacjenta po
zwolnieniu dzwigni odchylajgce;.

Emitujgca Swiatto czesc¢ konca dystalnego endoskopu moze promieniowac ciepto. Dtuzszy
kontakt z btong sluzowg moze spowodowaé urazy (uszkodzenie tkanki lub koagulacje).
Nalezy unikac dtuzszego kontaktu pomiedzy korncoéwka urzadzenia i btong sluzowa.

Podczas badania nalezy monitorowac funkcje zyciowe pacjenta.

Produkt musi by¢ obstugiwany i uzytkowany =z najwyzszg ostroznoscig przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy zapewni¢ podobny zastepczy system, aby umozliwi¢ kontynuowanie zabiegu w
razie awarii.

Nie wolno przekraczac ci$nienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

Nie przeciera¢ soczewki alkoholem. W razie konieczno$ci nalezy wyczysci¢ soczewke
izotonicznym roztworem soli fizjologicznej i sterylnym kompresem witdkninowym.

Wedtug prawa federalnego Standw Zjednoczonych urzgdzenia te mogg by¢ sprzedawane
wytacznie przez lekarza lub na polecenie lekarza.

Stosujac akcesoria lub przyrzady do endoterapii, nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk w
zakresie endoskopii. Nalezy skontaktowac sie z firmg Axess Vision lub przedstawiciel
lokalny, aby sprawdzi¢ kompatybilnos¢ okreslonych lub wysoce specjalistycznych
akcesoriow lub przyrzadéw do endoterapii przed uzyciem urzgdzenia Broncoflex.

© ool b BB BPEPE B B

2. OPIS URZADZENIA BRONCOFLEX
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2.1 Opis produktu

Broncoflex jest jednorazowym wideobronchoskopem, ktory stanowi czes¢ systemu, sktadajgcego sie
z endoskopu (Broncoflex) i jego monitora do wielokrotnego uzytku (Screeni). Dodatkowe informacje
dotyczace monitora Screeni znajdujg sie we wiasciwej instrukcji obstugi.

2.1.1 Komponenty systemu

Bronchoskopy
Srednica Srednica
Kod . wewnetrzna
.. Opis zewnetrzna Kod koloru
pozyciji taszcza (mm) kanatu
P roboczego (mm)
Broncoflex Pomaranczowy
5.6/3.0 Min.: 5,4 .
10040001 Xflo Maks.: 5.6 Min.: 3,0 _-]e'/__ﬁ.
Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 Min.: 5,4 Min.: 2,8 _,
Maks.: 5,6 H e
Vortex
Broncoflex .
Min : 3,6 .
20030001 3_9/.1 4 Maks.: 3.9 Min . 1,4 e
Agile
Monitor
Kod pozycji Opis llustracja
30030001 Screeni

2.2 Sprawdzanie zawartosci opakowania

Urzadzenie Broncoflex dostarczane jest w stanie sterylnym i gotowym do uzytkowania w sterylnej torbie
(metoda sterylizacji: tlenek etylenu EtO).

Urzadzenia Broncoflex pakowane sg w pudetkach po 5 sztuk.

Jesli po otwarciu pudetka uzytkownik zauwazy, ze opakowanie zapewniajgce materiatowi
eksploatacyjnemu sterylng bariere zostato przebite lub otwarte, nie nalezy uzywaé urzgdzenia
Broncoflex. Nalezy je zwr6cié do przedstawiciel lokalny i pod zadnym pozorem nie wolno go
sterylizowad.
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2.3 Szczegotowe informacje o Broncoflex

Numer Komponent Pozycja Materiat

b k '

1 Zigcze a?zy. endoskop 2 Jego systemem Szary ABS i czarny TPE
wyswietlacza Screeni.

5 Kabel wideo Przesy’f.a sygnat wideo do monitora PVC
Screeni.

3 Zigcze do ssaka t gczy endoskop z systemem ssgcym. PM

- Kirm/miski hvieni

4 D2wignia odchylajaca Ste,rUJe wysokim/niskim odchyleniem ABS
konca dystalnego.

5 Przycisk ssania Wcisniecie go aktywuje ssanie. ABS
Uzywany do trzymania systemu,

6 Uchwyt przystosowany do uzytkownikéw prawo- i ABS-PC
leworecznych.
Uzywany do hermetycznego zamykania

<cia kanat -

7 Zawér do biopsii Yvejscna ana u ’roboczego, aby zapewr.uc Silikon
jego szczelnos¢ podczas wprowadzania
przyrzgdu poprzez zawor.
Uzywane do przykrecania urzgdzenia POM (czarny)

Zk LUER LOCK

8 acze typu LU oc (strzykawki) do kanatu roboczego. MABS (przezroczysty)

9 Kanat roboczy Uzywany do yvtrysk|wan|a ptynu lub PU
wprowadzania przyrzgdu.

10 Ostona rurki Zapewnia Po’raczeme pomled;y TPE
uchwytem i rurkg wprowadzajgca.
El = y

11 Rurka wprowadzajaca astyczna cze$¢ wprowadzana do drég TPE
oddechowych.

12 Czesc¢ przegubowa Zgin’a sSig w .j?d.nej: p’fa’s zf:zylznie: W gére I TPE
w dot po wceisnieciu dzwigni odchylajgcej.

13 Koficowka dystalna Zawiera diody LED, kamere i wyjscie HPP
kanatu roboczego.

Czes¢ przeznaczona do . 2 o
11-12-13 kontaktu z ciatem .Rurk.a wprowadzajgca, czes¢ przegubowa Patrz odpowiadajgcy
. i koniec dystalny. numer
pacjenta
Szt t
14 Zlywna faca Ochrania endoskop podczas transportu. PETG & Tyvek®

termoformowana z

TSC I/
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odkrywang pokrywg
Tyvek ®

Sterylna bariera (torba).

Pudetko. Karton

- Materiaty opakowaniowe

Skroty: ABS (kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy), TPE (elastomer termoplastyczny), PVC
(polichlorek winylu), POM (polioksymetylen), MABS (metakrylan metylu-akrylonitryl-butadien-styren),
PU (poliuretan), PC (poliweglan), HPP (polimer wysokiej wydajnosci), HDPE (polietylen o wysokiej
gestosci), PETG (politereftalan etylenu z domieszkg glikolu).

Materiaty, z ktérych wykonane jest urzadzenie Broncoflex spetniajg wymagania w zakresie
biokompatybilnosci dla wyrobéw medycznych.

3. INSTRUKCJE UZYTKOWANIA URZADZENIA BRONCOFLEX

3.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

A Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie jest nienaruszone. Nie wolno uzywac
urzagdzenia, jesli jego opakowanie ulegto uszkodzeniu, i pod zadnym pozorem nie wolno
sterylizowac takiego urzadzenia.

Q Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzac termin waznosci wskazany na etykiecie
urzgdzenia Broncoflex.

A Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde urzadzenie Broncoflex pod katem ewentualnego
uszkodzenia. Jesli produkt jest uszkodzony, nie dziata prawidtowo lub zostat upuszczony,
nie wolno go uzywac.

A Przed kazdym uzyciem nalezy upewnic sie, ze urzgdzenie Broncoflex jest kompatybilne
ze wszystkimi uzywanymi niezasilanymi akcesoriami i przyrzgdami do endoterapii.

Przed uzyciem i po otrzymaniu systemu elementy nalezy poddaé¢ kontroli wzrokowej pod katem
potencjalnych uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie
komponenty sg obecne, uzywajagc opisu systemu zawartego w niniejszej instrukcji obstugi. W razie
braku lub uszkodzenia jakichkolwiek elementow nie nalezy uzywac systemu i nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawiciel lokalny.

Tak dtugo, jak sterylna bariera (Sztywna taca termoformowana z odkrywang pokrywg Tyvek ®) nie
zostanie otwarta, bronchoskop pozostanie sterylny w swoim opakowaniu.

Po otwarciu odkrywanej pokrywy Tyvek ® ostroznie wyja¢ endoskop z blistrowego opakowania.
Urzadzenie jest teraz gotowe do pracy.

Jedynie koniec dystalny i rurka wprowadzajgca endoskopu uznawane sg za czesci przeznaczone do
kontaktu z ciatem pacjenta i jedynie te czesci wyposazenia mogg mie¢ kontakt z pacjentem.
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3.2Uzywanie urzadzenia Broncoflex do przeprowadzenia
badania

W razie trudnosci zwigzanych z wtozeniem czesci urzgdzenia Broncoflex przeznaczonej
do kontaktu z ciatem pacjenta do oskrzeli lub rurki nie nalezy uzywaé sity i przed
kontynuowaniem nalezy sprawdzi¢ przyczyne takiego stanu rzeczy.

Nie wolno uzywac elektrycznych i/lub bedacych pod napieciem przyrzadéw do endoterapii
(np. sond laserowych lub innych urzgadzen elektrochirurgicznych) z urzgdzeniem
Broncoflex.

Nie nalezy uzywaé urzadzenia podczas defibrylacji ze wzgledu na ryzyko urazu
uzytkownika.

Istnieje ryzyko urazu ciata u pacjenta lub uszkodzenia urzadzenia Broncoflex podczas
wktadania akcesorium lub wyjmowania go z kanatu roboczego, podczas gdy strefa
odchylenia nie jest prosta i/lub dZzwignia odchylajgca nie jest zwolniona.

Produkt musi by¢ obstugiwany i uzytkowany z najwyzszg ostroznoscig przez
wykwalifikowany personel.

0o B> Pk bk b

Nie wolno przekraczac cisnienia ssania -638 mmHg (-850 mbar).

1. Nalezy poditgczy¢ ztgcze endoskopu do gniazda Screeni, oznaczonego symbolem {ﬁb,a
nastepnie wlgczy¢ monitor Screeni (postepowaé zgodnie z wytycznymi podanymi w instrukcji
obstugi monitora Screeni).

2. Sprawdzi¢, czy diody LED i kamera dziatajg prawidtowo poprzez skierowanie ich na obiekt (na
przyktad dton).

3. Upewni¢ sig, ze funkcje odchylania zapewniajg odchylenie w gore i w dét pod odpowiednim
katem.

4. Przetestowaé uszczelke kanatu roboczego poprzez podtgczenie strzykawki wypetnionej
sterylnym ptynem, takim jak sdl fizjologiczna, do koncowki sruby typu LUER LOCK. Sprawdzi¢
pod katem nieszczelnosci.

5. Nalezy podtgczy¢ dren pomiedzy ztgczem do ssania endoskopu i systemem ssgcym
(niezawartym w zestawie). Uzy¢ regulatora, aby dostosowaé cisnienie ssania do wartosci
nieprzekraczajgcej -638 mmHg (-850 mbar). Nastepnie nalezy sprawdzi¢ dziatanie ttoka
sterujgcego ssaniem.

6. Nalezy upewniC sie, ze przyrzady do endoterapii, ktore majg zosta¢ wykorzystane podczas
zabiegu, sg kompatybilne z urzadzeniem Broncoflex i sg w dobrym stanie.

7. System jest teraz gotowy do uzytkowania. Przeprowadzi¢ badanie.

8. Po zakonczeniu badania nalezy delikatnie usunaé urzadzenie Broncoflex po zwolnieniu dzwigni
odchylajace;j.

9. Po usunieciu nalezy sprawdzi¢ endoskop pod katem uszkodzen lub brakujgcych czesci.

Na koniec nalezy wytgczy¢ monitor Screeni, a nastepnie odtgczy¢ i zutylizowac urzgdzenie Broncoflex.
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3.3 Utylizacja materialow eksploatacyjnych

Po uzyciu urzgdzenie Broncoflex uznaje sie za zanieczyszczone. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, musi
zosta¢ zutylizowane zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczgcymi utylizacji zanieczyszczonych
wyrobéw medycznych zawierajgcych komponenty elektroniczne.

4. GWARANCIA

Urzadzenie Broncoflex nie jest objete gwarancjg. Termin przydatnosci urzadzenia Broncoflex podany
jest na etykiecie produktu. W razie zauwazenia uszkodzenia produktu nalezy to zgtosi¢ przedstawiciel
lokalny, podajgc tak wiele informaciji, jak to mozliwe. W razie koniecznosci nalezy zrobi¢ zdjecia wady,
jesli jest widoczna.

5. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW | POWAZNY INCYDENT

Ponizej znajdujg sie proponowane kontrole i dziatania w celu rozwigzania wiekszosci napotkanych
problemow.
Jedli ponizsze instrukcje sg niewystarczajgce, aby rozwigza¢ napotkany problem, nalezy zwrocic

urzgdzenie Broncoflex do lokalnego akredytowanego przedstawiciel lokalny firmy Axess Vision w celu
przeprowadzenia analizy.

Problem Przyczyna(-y) Dziatania

Brak obrazu Ziacze jest nieprawidiowo Upewnic sie, ze ztgcze jest solidnie podtgczone do

i/lub , gniazda monitora Screeni i Ze monitor Screeni jest
. C podtgczone do monitora
diody LED nie swiecag . wigczony.
. Screeni . . . . .
sie Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.
Widocznos¢ jest Nalezy wyczysci¢ soczewke izotonicznym
Niska jakos¢ obrazu ograniczona przez roztworem soli fizjologicznej i kompresem
wydzieliny na kamerze. wibkninowym.
Zawoér do biopsiji jest
uszkodzony, Zle Ponownie zamocowac¢/zamkngé zawor lub wymienié
zamocowany lub go.

Wadliwe ssanie . . .
nieprawidtowo zamkniety.

Nadmierne lub zbyt niskie =~ Dostosowac cisnienie ssania do wartosci
cisnienie ssania nieprzekraczajacej -638 mmHg (-850 mbar).
Po wyjeciu urzgdzenia z ciata pacjenta wyczyscié¢
kanat szczotkg do czyszczenia lub przeptukaé go
Kanat roboczy jest zatkany  poprzez wstrzykniecie sterylnego roztworu
przez wydzieliny izotonicznego za pomocg strzykawki.
Jesli wyczyszczenie kanatu roboczego jest
niemozliwe, nalezy przygotowaé nowy endoskop.

Zatkany kanat

Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ firmie Axess Vision
Technology (za posrednictwem lokalnego przedstawiciela) iwtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik ma siedzibe.

Powazny incydent oznacza zdarzenia, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty
doprowadzi¢ lub mogg doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych:
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(a) zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

(b) czasowego lub trwatego powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej
osoby;

(c) powazne zagrozenie zdrowia publicznego (= zdarzenie, ktére moze spowodowaé bezposrednie
ryzyko zgonu, powazne pogorszenie stanu zdrowia osoby lub powazng chorobe, ktére moze
wymagac¢ natychmiastowych dziatan naprawczych iktore moze spowodowacC znaczng
zachorowalnos$¢ lub smiertelno$¢ u ludzi, lub ktore jest nietypowe lub niespodziewane dla
danego miejsca i czasu).

6. WARUNKI W TRAKCIE TRANSPORTU, PRZECHOWYWANIA | UZYTKOWANIA

Urzadzenia Broncoflex nalezy przechowywac w oryginalnych, nieotwartych opakowaniach, w czystym,
suchym i ciemnym miejscu. Warunki przechowywania w celu zapewnienia optymalnego terminu
przydatnosci obejmujg normalng temperature i cisnienie, tzn. 20°C i 1,013 bara.

Parametry Minimum Maksimum

Temperatura -10°C (14°F) +60°C (140°F)

Warunki w trakcie Wzgledna wilgotno$¢ powietrza (bez

transportu i .. 10% 90%
. kondensac;ji)
przechowywania
Cisnienie atmosferyczne 80kPa 109kPa
Temperatura +10°C (50°F) +40°C (104°F)
Warunki w trakcie Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (bez 30% 85%

kondensaciji)
Wzgledna wilgotno$¢ powietrza (bez
kondensaciji)

uzytkowania

<2000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. ETYKIETY | SYMBOLE NA URZADZENIU BRONCOFLEX

Tabela ponizej opisuje znaczenia réznych symboli i etykiet:

Symbol Znaczenie

Jednorazowe, nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowac ponownie.

B

STERLEEQ Sterylizowany tlenkiem etylenu, pojedynczy system bariery steryinej
 ( breniged ), Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

Producent produktu.

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

&l Data produkciji.

QTY Liczba elementéw w opakowaniu.
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Przed uzyciem zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.

AN

Wskazuje, ze instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje ostrzegawcze, takie
jak ostrzezenia i przestrogi, ktdre nie mogg z réznych przyczyn znajdowac sie na
samym wyrobie medycznym.

[13]

Wytyczne dotyczgce uzytkowania tego produktu znajdujg sie w instrukcji obstugi.

GTIN (Globalny Numer Jednostki Handlowej).

Termin przydatnosci produktu (Rok-Miesigc-Dzien).

Czes¢ przeznaczona do kontaktu z urzgdzeniem typu BF: Urzadzenie elektroniczne
typu BF, zgodne z normg “IEC 60601-1. Ochrona przed wytadowaniami
elektrycznymi”.

Numer partii.

Numer katalogowy produktu.

Trzymac z daleka od $wiatta stonecznego i promieni UV.

Oznaczenie zgodnosci wedlug Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych inumer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej SGS.

Nie wystawiac pudetka na deszcz.

Delikatna zawartosé.

Przechowywac¢ w Srodowisku o wilgotnosci wzglednej pomiedzy 10% i 90%.

Przechowywaé w srodowisku o temperaturze pomiedzy -10°C i +60°C.

Przechowywac w srodowisku o ci$nieniu atmosferycznym pomiedzy 80 kPa i 109
kPa.

- @ Max OD
@ Min ID "
m « 2.8mmi0.11" vS.Emmm.zzn

Minimalna $rednica wewnetrzna kanatu roboczego i maksymalna $rednica
zewnetrzna czesci przeznaczonej do kontaktu z pacjentem.

60.5cm/23.8”
O e —

Skuteczna dtugo$¢ wprowadzanej czesci.

A&
m | 87.5°
N

Pole widzenia kamery.

(%]
S

%}—%

9
k=

Kat odchylenia konca dystalnego.

Wyréb medyczny

MD
e

Nie zawiera lateksu

2

Nie zawiera ftalanow

TSC I/
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Pat. Pending Urzadzenie opatentowane.

Urzadzenie nalezy stosowac jedynie na recepte.

Zapoznaj sie z elektroniczng Instrukcjg obstugi
Kod QR - link do Instrukcji obstugi

[ ]
hitps:/fwwaw.tsc-group.comiendovision/
products/screeni/#resources

8. CHARAKTERYSTYKA TECHNICZNA

Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

P XFlo Vortex Agile
Numer ref. produktu 10040001 10030001 20030001
Kierunek pola widzenia 0°
Pole widzenia 120°
Glebia ostrosci 5~50 mm
Uktad oswietlenia 2 diody LED
Rozdzielczos$¢ obrazu 400x400 / 500x500
Egér\:\;)ll:ggego/niskiego 180° / 180° 200°/ 200° 220°/ 220°
Srednica zewnetrzna ptaszcza 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
j;(::iar::]c:gzewnetrzna konca 5,6 mm 5.6 mm 3.9 mm
rsc;'sggézz(\;vewnetrzna kanatu 3,0 mm 2.8 mm 1.4 mm
Dtugos¢ robocza 605 mm
Sterylizacja Tlenek etylenu EtO
Klasa urzadzenia Is

8.1 Zasadnicze dziatanie

Podstawowym zastosowaniem jednorazowego bronchoskopu Broncoflex jest oglgdanie gérnych drég
oddechowych i drzewa oskrzelowego. Obejmuje stosowanie innych procedur, takich jak badania
wymagajgce odsysania wydzielin lub stosowania akcesoriow lub przyrzagdow do endoterapii,
zaprojektowanych do uzytkowania w potgczeniu z bronchoskopem i kompatybilnych z urzgdzeniem
Broncoflex.

8.2 Informacje dotyczace znamionowych danych elektrycznych
w zakresie bezpieczenstwa i kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Patrz instrukcja obstugi monitora Screeni.
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9. OBOWIAZUJACE NORMY

Dziatanie urzgdzenia Broncoflex jest zgodne z nastepujgcymi aktami regulacyjnymi:

e Rozporzadzenie UE w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745: Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych

e [EC 60601-1 wydanie 3.1: Medyczne urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
dotyczgce podstawowego bezpieczenhstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych

o |EC 60601-1-2 wydanie 4.1: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czesé 1-2: Wymagania
0golne dotyczgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow funkcjonalnych
— Norma uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne — Wymagania i badania

o |EC 60601-2-18: Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$¢ 2-18: Wymagania szczegoétowe
dotyczgce bezpieczehstwa podstawowego urzgdzen endoskopowych

o IS0 8600-1: Endoskopy medyczne i urzgdzenia do endoterapii — Czes¢ 1: Wymagania ogdine

e IS0 10993-1: Ocena biologiczna wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Oceny i badania w ramach
procesu zarzgdzania ryzykiem

o IS0 80369-7: Mate ztgcza dla ptyndw i gazdéw stosowane w sektorze zdrowia — Cze$¢ 7: Ztgcza
6% (Luer) do zastosowah wewngtrznaczyniowych lub podskérnych

e ISO 60601-2-2: Wymagania szczegolowe dotyczace podstawowego bezpieczehstwa i
zasadniczych parametréw technicznych sprzetu chirurgicznego wysokiej czestotliwosci i
akcesoriéw chirurgicznych wysokiej czestotliwosci

Firma Axess Vision oswiadcza, ze to wyposazenie, zarowno w zakresie konstrukciji, jak i produkgji,
jest zgodne ze standardami normatywnymi.

10. DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
‘ 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-les-Tours — Francja
https://www.tsc-life.com
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1. INFORMAGOES IMPORTANTES A LER ANTES DA UTILIZACAO

«AVISO» indica uma situacao potencialmente perigosa. O incumprimento da instrucao
pode provocar danos no aparelho, lesdes corporais € mesmo a morte.

«CUIDADO» indica que a utilizagao ou a utilizacao incorreta do aparelho pode provocar
um problema, como uma anomalia, avaria ou danos no produto.

1.1Preambulo

Este manual de utilizagdo contém informagdes essenciais para uma utilizagdo 6tima e em total
seguranca do Broncoflex™. As informagdes incluidas neste manual podem ser alteradas em qualquer
momento e sem aviso. Certifique-se de que tem a versao mais recente visitando o site da Axess Vision
https://www.tsc-life.com ou contactando o representante local.

Este manual de utilizagdo ndo contém qualquer explicacdo ou informagao relativa as técnicas
endoscopicas propriamente ditas.

Leia 0 manual com atenc¢ao, bem como os manuais de todos os instrumentos utilizados e respeite as
instrugdes. Guarde todos os manuais de utilizagdo em local seguro e de facil acesso. Caso tenha
duvidas ou perguntas relativamente a este manual, contacte-nos para mais informacgoes.

Este manual descreve os procedimentos de inspeg¢ao e de preparacdo recomendados antes da
utilizacdo do equipamento, bem como as precaugdes a seguir relativamente a eliminagao do produto
apos a utilizagao.
Respeite escrupulosamente todas as instrucdes incluidas no manual de utilizagdo. Uma compreensao
incorreta destas instrugbes pode provocar:

e lesbes graves no paciente,

o lesbes graves no utilizador,

o lesbes graves em terceiros,

e danos no equipamento.

1.2Dominios de aplicagao

Este videobroncéscopio foi projetado para proporcionar uma visualizagao étima das vias pulmonares
através de um monitor (Screeni™) e para ser utilizado com acessoérios e instrumentos de endoterapia.

As vias pulmonares incluem os 6rgaos, tecidos e subsistemas que sdo as vias nasais, a traqueia e a
arvore bronquica, além dos brénquios principais. A introdug¢ao do videobroncéscopio é feita por via oral
ou nasal.

O Broncoflex ndo deve ser utilizado para outro fim além do que aqui se descreve.
1.3IndicagOes de utilizagao

Este videobroncdscopio destina-se a uma utilizagdo exclusiva em meio hospitalar.

1.3.1 Acessoarios e instrumentos de endoterapia

O comprimento util de um instrumento endoscépico deve ser, no minimo, 30 cm superior ao
comprimento util do endoscopio.
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. Tamanho minimo da . .
Tamanho minimo da R ) Tamanho maximo
sonda endobrénquica

Modelo sonda endotraqueal i dos instrumentos
, de lamen duplo .
compativel , de endoterapia
compativel
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 250 mm 2 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Compatibilidade do instrumento

Acessorios endoscopicos:

- Instrumentos de terapéutica endoscépica compativeis com o didmetro interno do canal de trabalho
(tais como pingcas de bidpsia, escovas citoldégicas, agulhas endoscopicas, sondas crio, sondas
eletrocirurgicas).

- Acessorios com Luer slip padréao e/ou Luer Lock (utilizando o introdutor fornecido).

- Easy BAL Clip (ref. 41010000)

- Equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia em conformidade com a norma EN 60601-2-2 apenas
para Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populagao de pacientes

O Broncoflex s6 pode ser utilizado em pacientes adultos.

1.4 Contraindicac¢oes

As imagens recolhidas por este dispositivo ndo podem ser utilizadas para efeitos de diagnéstico. O
Broncoflex é adequado para visualizagcdo qualitativa, mas nao para dimensionamento estrutural. Na
verdade, o dimensionamento quantitativo pode conduzir a resultados imprecisos porque a distor¢cao
geométrica do dispositivo nao foi avaliada.

Os médicos devem interpretar e sustentar qualquer resultado através de outros meios, em fung¢ao dos
dados clinicos do paciente.

1.5Qualificagao do utilizador

O Broncoflex s6 deve ser utilizado por profissionais de saude com formacgao e autorizagao para realizar
procedimentos de endoscopia bronquica sob a responsabilidade do médico encarregue do exame ao
paciente.

As normas oficiais e/ou os regulamentos relativos a qualificacdo do utilizador para a realizagao da
endoscopia, o tratamento endoscépico definido pela administragdo médica ou por outras instituicdes
oficiais, como a sociedade académica de endoscopia, devem ser respeitados sempre que existirem.

Caso contrario, este instrumento sé deve ser utilizado por um médico autorizado pelo chefe de servigo
responsavel pela prevencao de acidentes hospitalares ou pelo responsavel do servigo correspondente
(servico de pneumologia, etc.). O médico deve ser capaz de efetuar a videoendoscopia e o ato
endoscopico previstos em total seguranca, respeitando as diretivas fixadas pela sociedade académica
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de endoscopia e tendo em consideragéo os riscos de complicagdes associados a endoscopia e ao ato
endoscopico.

Os profissionais devem conhecer os riscos e as potenciais lesbes associados aos procedimentos
endoscopicos que sao, principalmente, os seguintes: perfuragdo, hemorragia e infegao.

1.6 Avisos A e precaucoes de utilizacao @

Respeite todos os avisos e precaugdes descritos neste manual. Caso contrario, a Axess Vision rejeita
qualquer responsabilidade em caso de les&o do paciente, do utilizador ou de danos no dispositivo.

Verifique a integridade da embalagem antes da utilizacdo. Os dispositivos cujas
embalagens estejam danificadas ndo devem ser utilizados e ndo podem, em caso algum,
voltar a ser esterilizados.

Antes de o utilizar, confirme sempre a data de validade inscrita na etiqueta do Broncoflex.

Inspecione cada Broncoflex antes da utilizacdo de modo a detetar qualquer deterioragao.
Nao utilize o produto caso 0 mesmo esteja danificado, nao funcione corretamente ou tenha
caido.

Em caso de dificuldades de introdugao da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou
numa sonda, ndo force e tente determinar a causa antes de prosseguir.

E estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em
conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos eletrocirurgicos).
Os instrumentos de terapéutica endoscopica elétricos e/ou ativos (por exemplo, sonda
laser ou outro equipamento eletrocirurgico) sdo compativeis com o Xflo

Apenas para o XFlo: Nao ative um instrumento de terapéutica endoscopica
(especialmente equipamento a laser ou eletrocirirgico) no endoscépio antes de a
extremidade distal do instrumento poder ser vista na imagem na unidade de visualizacéo,
uma vez que tal pode provocar lesées no paciente ou danos no endoscopio.

Apenas para o XFlo: O endoscopio e os instrumentos de terapéutica endoscopica ativos,
por exemplo, instrumentos de alta frequéncia e laser, ndo devem ser utilizados quando
estiverem presentes gases altamente inflamaveis, como aerosséis anestésicos, nas vias
respiratérias do paciente. Isto pode causar lesdes no paciente.

Apenas para o XFlo: A utilizagéo de instrumentos de terapéutica endoscépica, incluindo a
sonda de coagulagao argon-plasma (APC), pode, em casos raros, causar embolia gasosa.
Monitorize o paciente adequadamente durante e apds o tratamento.

Antes de cada utilizagdo, € conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com
todos os acessorios e instrumentos de endoterapia n&do alimentados.

Tenha cuidado ao manusear instrumentos de endoterapia cortantes ou perfurantes para
evitar danificar o tubo flexivel do Broncoflex.

O dispositivo destina-se a uma unica utilizagdo. Nao reutilize o Broncoflex, sob risco de
contaminagdo ou de contaminagcdo cruzada que possa conduzir a uma infe¢cdo do
paciente.

> bbb B B BEIPEPEPE

Antes de cada utilizagdo do Broncoflex, inspecione as partes que se destinam a ser
introduzidas no paciente para garantir a inexisténcia de superficies rugosas, arestas
afiadas ou proeminentes indesejadas que possam provocar danos.

>
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O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a administragcdo ao paciente de gas
anestésico altamente inflamavel, sob risco de provocar lesdes graves no paciente.

O dispositivo ndo deve ser utilizado durante a desfibrilagao, sob risco de provocar lesbes
ao utilizador.

Risco de les6es no paciente ou de deterioracido do Broncoflex durante a introducao ou
retirada do Broncoflex de um acessério no canal de trabalho quando a zona de
movimentacao nio esta em posigao direita e a alavanca de movimentacio nao esta solta.

Nao é autorizada qualquer modificacdo ou reparagao do Broncoflex.

A utilizagao do Broncoflex na proximidade de dispositivos médicos que produzam altas
frequéncias pode provocar interferéncias na imagem. Recomenda-se afastar ou desativar
todos os dispositivos que provoquem interferéncias para que seja possivel prosseguir com
0 exame convenientemente.

Em caso de anomalia durante a utilizacdo do Broncoflex, interrompa imediatamente o
exame em curso e retire cuidadosamente o Broncoflex do paciente apds soltar a alavanca
de movimentagéo.

A parte emissora de luz situada na extremidade distal do endoscépio pode difundir calor.
Um contacto prolongado com a membrana mucosa pode causar lesées (danos no tecido
ou coagulagao). Recomenda-se que se evite o contacto prolongado entre a extremidade
do dispositivo e a membrana mucosa.

Os parametros vitais do paciente devem ser vigiados ao longo do exame.

O produto deve ser manuseado e utilizado com muito cuidado por profissionais
qualificados.

Deve prever-se um sistema semelhante de socorro de modo a que o procedimento possa
continuar em caso de anomalia.

Nao ultrapassar uma pressao de aspiragao de -638 mmHg (-850 mbar).

Nao utilizar alcool na lente. Se necessario, limpe a lente com uma solugdo de soro
fisiolégico e uma compressa de gaze esterilizada.

Em conformidade com a legislacao federal norte-americana, este dispositivo sé pode ser
vendido por um médico ou mediante receita médica.

Relativamente a utilizacdo de acessorios ou instrumentos de endoterapia, respeite as
boas praticas e o estado da técnica de endoscopia. Contacte a Axess Vision ou o
representante local para verificar a compatibilidade de acessorios ou de instrumentos de
endoterapia especificos ou muito especializados antes da utilizagdo em conjunto com o
Broncoflex.

© ool B b bbb

2. DESCRICAO DO BRONCOFLEX

2.1Descri¢ao do produto

O Broncoflex € um videobroncéscopio de utilizagao uUnica que integra um sistema composto pelo
endoscopio (Broncoflex) e respetivo monitor de visualizagao reutilizavel (Screeni). Para mais
informagdes sobre o monitor de visualizagao Screeni, consulte o manual de utilizagéo do dispositivo.

2.1.1 Componentes do sistema
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Broncoscoépios

Diametro externo

Diametro interno

Caodigo d
° '9° ° Descrigao do tubo de do canal de Cédigo de cores
artigo . =
insergcao (mm) trabalho (mm)
Broncoflex Laranja
5.6/3.0 Min.: 5.4 /
10040001 XFlo Méx.: 5.6 Min.: 3,0 & 0
Broncoflex Min.: 5.4 Laranja
10030001 5.6/2.8 Méx"' 5’6 Min.: 2,8
(VorteX) e e
Broncoflex Min.: 3.6 Cinzento
20030001 3.9/1.4 n-: 2, Min.: 1,4 <
) Max.: 3,9 ) I g
(Agile) et
Monitor de visualizagao
Codlgo do Descrigao Visual
artigo
30030001 Screeni

2.2Controlo do conteudo das embalagens

O Broncoflex é entregue esterilizado e pronto a ser utilizado numa bolsa esterilizada (método de
esterilizagao: oxido de etileno ETO).

Os Broncoflex s&o acondicionados em conjuntos de cinco por cada caixa.

Ao abrir a caixa, caso verifique que a embalagem que assegura a barreira estéril do Broncoflex esta
furada ou aberta, nao utilize o Broncoflex. Este deve ser devolvido ao representante local e ndo deve
ser reesterilizado em nenhuma circunstancia.

2.3 Detalhes do Broncoflex

TSC//ff
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Numero Componente Funcgao Material
Liga o endoscopio ao sistema de visualizagao ABS cinzento e TPE
1 Conector .
Screeni. preto
5 Cabo de video Transmite (? sm:.:ll deNV|deo ao .monltor de PVC
visualizagédo Screeni.
3 Cone de sucgao Permite ligar o endoscopio a uma rede de vacuo. POM
Alavanca de Controla a movimentagéo para cima/para baixo
4 . ~ ; . ABS
movimentagao da extremidade distal.
5 Botao de aspiragao Permite ativar a aspiragao quando é premido. ABS
Permit trol ist :
5 Manipulo ermite controlar o sistema e (.a adequado para ABS-PC
destros e esquerdinos.
Permite fechar hermeticamente a entrada do
7 Valvula de biopsia canal de tr.abalh? e as§egura a estanquifiade Silicone
durante a insergao do instrumento através da
valvula.
8 Conexao LUER Permite aparafusar um dispositivo (tipo seringa) POM (preto)
LOCK ao canal de trabalho. MABS (transparente)
Permi — fiqu
9 Canal de trabalho ermite a |njega9 de liquido ou a passagem de PU
instrumentos.
10 Proteco do tubo Assegura a jungao (.antre o~man|'pulo e o tubo de TPE
insergéao.
11 Tubo de insergéao Parte flexivel inserida nas vias respiratorias. TPE
Articula- I I i 5
12 Secgdo articulada . rticula-se num plano, alto e ba_lxo, apo§ TPE
acionamento da alavanca de movimentacgao.
13 Extremidade distal Inclui os LED, a camara e a extremidade que sai HPP
do canal de trabalho.
11-12- . Conjunto do tubo de inser¢éo, secgao articulada e Ver o numero
Parte aplicada . .
13 extremidade distal. correspondente.
Tabuleiro
f .
14 termo ormacljo rigido Protege o endoscopio durante o transporte. PETG & Tyvek®
com pelicula

descolavel Tyvek ®

Embalagens

Barreira estéril (bolsa).
Caixa de cartéo.

Cartéo

Abreviaturas: ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno), TPE (elastdmero termoplastico), PVC (policloreto
de vinilo), POM (polioximetileno), MABS (Metacrilato de metilo acrilonitrilo butadieno-estireno), PU
(poliuretano), PC (policarbonato), HPP (polimero de elevado desempenho), PEHD (polietileno de alta

densidade), PETG (Politereftalato de etileno glicol).

Os materiais que compdem o dispositivo Broncoflex estdo em conformidade com as exigéncias de
biocompatibilidade dos dispositivos médicos.

3. INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO BRONCOFLEX

TSC//ff
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3.1Precaug¢oes antes de qualquer utilizagao

A\

Verifigue a integridade da embalagem antes da utilizacdo. Os dispositivos cujas
embalagens estejam danificadas nao devem ser utilizados e nao podem, em caso algum,
voltar a ser esterilizados.

A\

Antes de o utilizar, confirme sempre a data de validade inscrita na etiqueta do Broncoflex.

VA

Inspecione cada Broncoflex antes da utilizacdo de modo a detetar qualquer deterioragao.
Nao utilize o produto caso o mesmo esteja danificado, nao funcione corretamente ou tenha
caido.

A\

Antes de cada utilizagdo, é conveniente verificar a compatibilidade do Broncoflex com todos
0s acessorios e instrumentos de endoterapia ndo alimentados.

Antes de qualquer utilizacdo e apds a recec¢ao do sistema, recomenda-se efetuar um controlo visual
dos elementos recebidos de modo a detetar eventuais danos sofridos na fase de transporte. Verificar
a presenca de todos os componentes recorrendo a descricdo do sistema incluida neste manual. Em
caso de falta ou de danos em algum dos componentes, o sistema ndo deve ser utilizado e deve
contactar o representante local.

Enquanto a barreira esterilizada (Tabuleiro termoformado rigido com pelicula descolavel Tyvek ®) ndo
for aberta, o Broncoflex permanece esterilizado na embalagem.

Depois de abrir a pelicula descolavel Tyvek ®, retire cuidadosamente o endoscopio da respetiva
embalagem blister. Esta agora pronto a ser utilizado.

Apenas a extremidade distal e o tubo de inser¢ao do endoscopio sao considerados partes aplicadas e
sO estas partes do equipamento devem estar em contacto com o paciente.

3.2Utilizagao do Broncoflex para um exame

A\

Em caso de dificuldades de introducao da parte aplicada do Broncoflex nos brénquios ou
numa sonda, ndo force e tente determinar a causa antes de prosseguir.

E estritamente proibido utilizar instrumentos de endoterapia alimentados e/ou ativos em
conjunto com o Broncoflex (como sondas a laser ou outros equipamentos
eletrocirargicos).

O dispositivo nao deve ser utilizado durante a desfibrilagao, sob risco de provocar lesbes
ao utilizador.

Risco de lesdes no paciente ou de deterioracdo do Broncoflex durante a introdugéo ou
retirada do Broncoflex de um acessdério no canal de trabalho quando a zona de
movimentagao nao esta em posigao direita e/ou a alavanca de movimentagao néo esta
solta.

O produto deve ser manuseado e utilizado com muito cuidado por profissionais
qualificados.

0o B> b Pk

Nao deve ultrapassar uma pressao de aspiragao de -638 mmHg (-850 mbar).

1. Ligue o conector do endoscépio a porta do Screeni identificada com o simbolo {b e ligue
o Screeni (siga as instrugdes no manual de utilizagao do Screeni).

Tse ‘_IFE Manual de utilizacao — 10 of 17



2. Verifique o bom funcionamento dos LED de iluminagdo e da camara focando um objeto (por
exemplo, a concavidade da mao).

3. Assegure-se de que a movimentagdo funciona na posi¢do alta e baixa de acordo com os
angulos especificados.

4. Teste a estanquidade do canal de trabalho ligando uma seringa com liquido esterilizado tipo
soro fisioldgico a extremidade roscada LUER LOCK. Verifique a inexisténcia de fugas.

5. Ligue um tubo ao cone de sucgao do endoscopio até ao sistema de aspiragao (nao fornecido).
Recomenda-se a utilizagdo de um regulador para ajustar a pressao de aspiragdo até um valor
maximo de -638 mmHg (-850 mbar). Verifique o correto funcionamento do pistdo do comando
de aspiragao.

6. Verifique se os instrumentos de endoterapia previstos para a intervengao sdo compativeis com
o Broncoflex e se sao satisfatorios.

7. O sistema esta pronto a ser utilizado. Efetue o exame.
8. No fim do exame, retire o Broncoflex cuidadosamente com a alavanca de movimentagao solta.

9. Apds aremocao, verifique a existéncia de partes danificadas ou em falta no endoscopio.

Para terminar, desligue o monitor de visualizagdo Screeni, desligue o Broncoflex e elimine-o.

3.3Eliminag¢ao do consumivel

Apds a utilizacao, o Broncoflex é considerado contaminado. Para evitar qualquer contaminacgao, deve
ser eliminado em conformidade com as diretivas locais em matéria de eliminagdo de dispositivos
meédicos contaminados incluindo componentes eletrénicos.

4. GARANTIA

O Broncoflex nao esta coberto por uma garantia. A vida util do Broncoflex é indicada na etiqueta do
produto. Se detetar anomalias no produto, comunique-as ao representante local com o maximo de
detalhes. Podera ser util tirar fotografias ao defeito, caso este seja visivel.

5. RESOLUGCAO DE PROBLEMAS E INCIDENTES GRAVES

As indicacbes de controlo e as agdes propostas a seguir visam resolver a maioria dos problemas
encontrados.

Se as seguintes instru¢cdes nao permitirem resolver o problema encontrado, devolva o Broncoflex ao
representante local autorizado pela Axess Vision para analise.

Problema Causa(s) Acoes
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Sem imagem e/ou
sem iluminagao dos LED

O conector ndo esta
corretamente ligado ao
Screeni

Verifique a ligagdo do conector ao Screeni e a
iluminagao do Screeni.
Consulte o manual de utilizagdo do Screeni.

Imagem com ma
qualidade

Visao alterada por
secregdes na camara

Limpe a lente com uma solugao de soro fisiolégico e
uma compressa de gaze esterilizada.

Aspiracao defeituosa

A valvula de biopsia esta
danificada, mal montada
ou mal fechada

Volte a fixar/fechar a valvula ou substitua-a.

Pressao de aspiragao
excessiva ou muito fraca

Regule a presséo de aspiragao para um valor
maximo de -638 mmHg (-850 mbar).

Canal obstruido

Ha secregdes a obstruir
o canal de trabalho

Fora do paciente, limpe o canal com a ajuda de uma
escova de limpeza ou enxague-o injetando uma
solucgao fisiolégica esterilizada com uma seringa.
Caso seja impossivel desobstruir o canal de
trabalho, utilize um novo endoscépio.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado a Axess
Vision Technology (através do representante local) e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador esta estabelecido.

Incidente grave significa incidentes que direta ou indiretamente conduziram, podem ter conduzido ou
podem conduzir a qualquer uma das seguintes situagdes:

(a) a morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa,

(b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador
ou outra pessoa,

(c) uma ameacga grave para a saude publica (ou seja, um evento que possa resultar em risco
iminente de morte, deterioracao grave do estado de saude de uma pessoa, ou doencga grave,
que possa exigir medidas corretivas imediatas e que possa causar morbilidade ou mortalidade
significativa nos seres humanos, ou que seja invulgar ou inesperado para o local e hora
determinados).

6. CONDICOES DE TRANSPORTE, DE ARMAZENAMENTO E DE UTILIZACAO

Os Broncoflex devem ser conservados na respetiva embalagem de origem fechada, em local seco e
limpo e afastados da luz solar direta. As condigdes de armazenamento para uma 6tima vida util dos
produtos sédo as condi¢gdes normais de temperatura e de pressao, ou seja, 20 °C e 1013 bar.

Parametros Minimo Maximo

Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)

Condicbes de
transporte e de
armazenamento

Humidade relativa do ar (sem

~ 10 %
condensagéao)

90 %

Pressao atmosférica 80kPa 109kPa

Temperatura +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)

Condigdes de
utilizacao

Humidade relativa do ar (sem

~ 30 %
condensagao)

85 %

Altitude e pressao atmosférica < 2000m — 80kPa ~ 109kPa

Manual de utilizagdo — 12 of 17
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7. ETIQUETAS E SIMBOLOS DO BRONCOFLEX

A codificacao dos diferentes simbolos das etiquetas encontra-se descrita no quadro abaixo:

Simbolo Significado
® Apenas para utilizagao unica. Nao reutilizar.
N&o reesterilizar.
[STERILE[EQ| Esterilizado por 6xido de etileno com um sistema de barreira estéril

Esterilizado por 6xido de etileno com um sistema de barreira estéril e embalagem protetora
exterior

Fabricante do produto.

Data de fabrico.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Quantidade de elementos na embalagem.

E obrigatério consultar o manual de utilizagdo antes de qualquer utilizagZo.

Indica que as instru¢des de utilizagdo contém importantes adverténcias, como avisos e
precaugdes, que, por diversos motivos, ndo podem ser apresentados no préprio dispositivo
médico.

Consulte o manual de utilizagao para utilizar o produto.

Cddigo internacional do artigo GTIN (Global Trade Item Number).

Data de validade do produto (ano-més-dia).

Parte aplicada do tipo BF: Dispositivo eletrénico do tipo BF em conformidade com a norma
«IEC 60601-1. Protecao contra descargas elétricas».

LOT Numero de lote.
Referéncia de catalogo do produto.
as
= . .
/.-L\ Manter afastado da luz solar direta e dos raios UV.

Marcagdo de conformidade de acordo com o Regulamento Europeu de Dispositivos
Médicos (MDR) 2017/745, acompanhada pelo numero de identificagdo do organismo
notificado SGS.

c € 1639

Nao expor a caixa de cartdo a chuva.

Conteudo fragil.

90%
'
10%

Guardar num ambiente com humidade relativa entre 10 % e 90 %.

TSC//ff
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+60°C
140°F
mc/ﬂ/ Guardar num ambiente com temperatura entre -10 °C e 60 °C.

109kPa
Guardar num ambiente com pressao atmosférica entre 80 kPa e 109 kPa.
80kPa
n::mﬁw v?é‘;;%w Diametro interno minimo do canal de trabalho e didmetro externo maximo da parte aplicada.
60.5cm/23.8"
(C% Comprimento til da parte inserida.
A
m |57 Campo de vis&o da camara.
A3
——.200°
% + Angulo de movimentacéo da extremidade distal.

n

00*

Dispositivo médico

MD
@ Sem latex

@ Sem ftalatos

Pat. Pending Dispositivo patenteado.

O dispositivo s6 pode ser utilizado mediante receita médica.

Consultar as instrugdes de utilizagao eletronicas
Cdédigo QR - link para as instrugdes de utilizacao

[ ]
hitps2fwaaw tsc-group.com/endovision!
products/screeni/@resources

8. CARATERISTICAS TECNICAS

Tio: Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4
po: XFlo Vortex Agile

Referéncia do produto 10040001 10030001 20030001
Diregcdo do campo de visao 0°
Campo de visao 120°
Profundidade do campo 5~ 50 mm
Sistema de iluminagéo 2 LEDs
Resolucdo de imagem 400 x 400 / 500 x 500
Angulo de movimentagao 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°
(cima/baixo)
.DlameNtro externo do tubo de 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
insergédo
Dlamet.ro externo da 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
extremidade distal
Diametro interno do canal de 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm

trabalho
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Comprimento util 605 mm

Esterilizagao Oxido de etileno ETO

Classe do dispositivo Is

8.1Desempenhos essenciais

Os desempenhos essenciais do broncoscopio de utilizagdo unica Broncoflex sdo a visualizagao das
vias respiratérias superiores e da arvore brénquica. Estes incluem outros procedimentos, como a
realizacdo de exames que exigem a aspiracdo de secrec¢des ou a utilizacdo de acessorios ou
instrumentos de endoterapia previstos para serem utilizados em combinagdo com um broncoscépio e
compativeis com o Broncoflex.

8.2Informacgdes sobre a classe de protecao elétrica e compatibilidade
eletromagnética

Consulte o manual do Screeni.

9. NORMAS APLICADAS

O funcionamento do Broncoflex esta em conformidade com os seguintes regulamentos:

e Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (UE) 2017/745: Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos
médicos

e CEI 60601-1 edigao 3.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1:Regras gerais de seguranga basica
e de desempenho essencial

o CEI 60601-1-2 edi¢ao 4.1: Aparelhos eletromédicos - Parte 1-2: Regras gerais de seguranga
basica e de desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagbes eletromagnéticas -
Requisitos e ensaios

o CEIl 60601-2-18: Aparelhos eletromédicos — Parte 2-18: Requisitos particulares para a
seguranga dos equipamentos de endoscopia

o IS0 8600-1: Endoscépios médicos e dispositivos de endoterapia — Parte 1: Requisitos gerais

e IS0 10993-1: Avaliagao biologica dos dispositivos médicos — Parte 1: Avaliagdo e ensaios no
ambito de um processo de gestao de risco

e IS0 80369 7: Conectores com pequeno didmetro interno para liquidos e gases utilizados no
dominio da saude — Parte 7: conectores a 6 % (Luer) para aplicagbes intravasculares ou
hipodérmicas

ISO 60601-2-2: Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial de

[ ]
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equipamento cirurgico de alta frequéncia e acessorios cirurgicos de alta frequéncia

A Axess Vision atesta a conformidade do seu equipamento tanto na concecdo como no fabrico de
acordo com os referenciais normativos.

10. CONTACTOS DO FABRICANTE

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiere
37300 Joué-lés-Tours — Franca
https://www.tsc-life.com
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1. INFORMATII IMPORTANTE - SE VOR CITI INAINTE DE UTILIZARE

i"f LAVERTIZARE” indica o situatie deosebit de periculoasa. Nerespectarea instructiunilor
poate duce la deteriorarea instrumentului si poate provoca vatamari sau chiar moartea.

,PRECAUTIE” arata ca utilizarea sau utilizarea necorespunzatoare a instrumentului poate
@ provoca o problema, cum ar fi functionarea defectuoasa a produsului, defectarea sau
avarierea acestuia.

1.1 Cuvant inainte

Acest manual al utilizatorului contine informatii esentiale pentru utilizarea optima si in siguranta a
Broncoflex™. Informatiile din acest manual sunt supuse modificarilor in orice moment, fara avertizarea
prealabila. Asigurati-va ca folositi ultima versiune logandu-va pe site-ul web Axess Vision Technology
https://www.tsc-life.com sau contactand reprezentant local.

Acest manual al utilizatorului nu contine explicatii privind informatiile referitoare la tehnicile endoscopice
per se.
Cititi cu atentie acest manual, impreuna cu cele ale instrumentelor utilizate si folositi-le conform
instructiunilor. P&strati toate manualele utilizatorului intr-un loc sigur si usor accesibil. In cazul in care
avetfi intrebari sau comentarii privind acest manual, contactati-ne pentru mai multe informatii.
Acest manual descrie procedurile de inspectie si pregatire recomandate a fi urmate Tnainte de folosirea
acestui instrument, impreuna cu precautjile necesare la eliminarea produsului dupa utilizare.
Urmati cu atentie toate instructiunile prezentate in acest manual al utilizatorului. Tntelegerea
necorespunzatoare a acestui manual poate duce la:

e vatamari grave ale pacientului,

e vatamari grave ale utilizatorului,

e vatamari grave ale unui tert,

e deteriorarea echipamentului.

1.2 Destinatia

Acest videobronhoscop este conceput pentru a afisa optic tractul pulmonar folosind un monitor
(Screeni™) si pentru a fi folosit impreuna cu accesoriile si instrumentele endoterapeutice.

Tractul pulmonar cuprinde organele, tesuturile si subsistemele reprezentate de pasajele nazale, trahee
si arborele bronsgic, dincolo de bronhiile primare. Videobronhoscopul se introduce pe cale orala sau
nazala.

Broncoflex nu trebuie utilizat pentru alt scop decat cel descris aici.

1.3 Indicatii privind utilizarea

Acest videobronhoscop este conceput pentru utilizarea exclusiva intr-un mediu spitalicesc.

1.3.1 Accesorii si instrumente pentru endoterapie

Lungimea efectiva a unui instrument endoscopic trebuie sa fie cu cel putin 30 cm mai mare decéat cea
a endoscopului.
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Dimensiunea minima

Dimensiunea minima e . Dimensiunea maxima
i . compatibila a tubului .
Model compatibila a tubului . a instrumentelor de
endobronhial .
endotraheal . . endoterapie
biluminal
Broncoflex 3.9/1.4 Agile 25,0 mm 2 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm =41 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Compatibilitate instrument

Accesorii endoscopice:

- Instrumente de endoterapie compatibile cu diametrul interior al canalului de lucru (cum ar fi pense de
biopsie, perii de citologie, ace endoscopice, criosonde, sonde electrochirurgicale).

- Accesorii cu conector standard Luer de alunecare si/sau Luer Lock (utilizdnd dispozitivul de
introducere inclus).

— Easy BAL Clip (ref. 41010000)

- Echipamente electrochirurgicale de inalta frecventd conforme cu EN 60601-2-2 numai pentru
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo.

1.3.3 Populatia de pacienti

Broncoflex poate fi folosit numai la pacientii adulfj.

1.4 Contraindicatii

Imaginile generate de acest instrument nu trebuie folosite in scopuri de diagnosticare. Broncoflex este
adecvat pentru vizualizarea calitativa, dar nu pentru dimensionarea structurala. De fapt, dimensionarea
cantitativa poate duce la rezultate inexacte, deoarece nu a fost evaluata distorsiunea geometrica a
dispozitivului.

Medicii trebuie sa interpreteze si sa sustina in alte moduri constatarile lor, in functie de datele clinice
ale pacientului.

1.5 Calificarea utilizatorului

Broncoflex trebuie folosit doar de catre personalul medical instruit, care este autorizat sa efectueze
proceduri de endoscopie bronhiald, sub responsabilitatea medicului care se ocupad de examinarea
pacientului.

Acolo unde exista standarde si/sau reglementari oficiale privind calificarea utilizatorului pentru
efectuarea endoscopiei, iar tratamentul endoscopic este definit de administratia medicala sau de alte
institutii oficiale, cum ar fi societatea academica de endoscopie, acestea trebuie respectate.

Altfel, instrumentul trebuie folosit numai de catre un medic aprobat de seful departamentului responsabil
cu prevenirea accidentelor din spital sau de persoana responsabilda pentru departamentul
corespunzator (departamentul de pulmonologie etc.). Medicul trebuie sa fie capabil sa efectueze in
sigurantd endoscopia video si procedura endoscopica planificata, Tn concordantd cu indrumarile
stabilite de catre societatea academica de endoscopie si {indnd cont de riscurile de complicatii aferente
endoscopiei si procedurii endoscopice.
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Personalul trebuie sa fie congtient de potentialele riscuri si vatamari asociate procedurilor endoscopice,
in principal perforarea, sangerarea si infectia.

1.6 Avertizari A si precautii privind utilizarea @

Respectati toate avertizarile si precautiile descrise in acest manual. in caz contrar, Axess Vision nu
poate fi considerat responsabil de vatamarea pacientului/utilizatorului sau de deteriorarea dispozitivului.

Tnainte de utilizare, verificati ca ambalajul s& fie intact. Dispozitivele la care ambalajul a fost
deteriorat nu trebuie folosite si, In niciun caz, nu trebuie resterilizate.

Tnainte de utilizare, verificati intotdeauna data de expirare indicata pe eticheta Broncoflex.

Inspectati fiecare Broncoflex inainte de utilizare, pentru a detecta orice deteriorare. Daca produsul
este deteriorat, nu functioneaza corect sau a fost scapat pe jos, nu-I folositi.

In eventualitatea unor dificultati la introducerea pértii aplicate din Broncoflex in bronhii sau intr-un
tub, nu folositi forta si incercati sa determinati cauza, Tnhainte de a continua.

Instrumentele endoterapeutice electrice si/sau active (de ex., sonda laser sau alte echipamente
electrochirurgicale) nu trebuie utilizate Tmpreuna cu Broncoflex.

Instrumentele de endoterapie electrice si/sau active (de ex., sonda laser sau alte echipamente
electrochirurgicale) sunt compatibile cu Xflo

Numai pentru XFlo: Nu activati un instrument de endoterapie (in special echipamente laser sau
electrochirurgicale) in endoscop Tnainte sa se vada capatul distal al instrumentului in

imaginea de pe unitatea de afisare, deoarece acest lucru poate duce la vatamarea pacientului sau
la deteriorarea endoscopului.

Numai pentru XFlo: Endoscopul si instrumentele de endoterapie active, de ex. instrumentele de
inalta frecventa si cele laser, nu trebuie utilizate dacéd in caile respiratorii ale pacientului sunt
prezente gaze foarte inflamabile, cum ar fi aerosolii anestezic. Acest lucru poate duce la vatamarea
pacientului.

Numai pentru XFlo: Utilizarea instrumentelor de endoterapie, inclusiv a sondei pentru coagulare cu
plasma de argon (APC), poate duce, in cazuri rare, la embolie gazoasa. Monitorizati corespunzator
pacientul in timpul tratamentului si dupéa acesta.

Tnainte de fiecare utilizare, trebuie verificatd compatibilitatea Broncoflex cu toate accesoriile si
instrumentele neelectrice pentru endoterapie.

Manevrati cu grija instrumentele endoterapeutice de taiere sau perforare, astfel incat sa nu
deteriorati tubul flexibil al Broncoflex.

Dispozitivul este de unica folosinta. Nu reutilizati Broncoflex, deoarece poate contamina sau
contamina incrucisat, ducand la infectarea pacientului.

Tnainte de a utiliza Broncoflex, verificati partile care vor fi introduse in pacient, pentru a va asigura
ca nu exista suprafete rugoase, margini ascutite sau proiectii nedorite, care ar putea produce
vatamari.

Nu utilizati dispozitivul in timpul administrarii unui gaz anestezic foarte inflamabil pacientului,
deoarece astfel se por produce vatamari ale acestuia.

Nu utilizati dispozitivul in timpul defibrilarii , deoarece astfel se pot produce vatamari utilizatorului.

Exista riscul de vatamare a pacientului sau de deteriorare a aparatului Broncoflex, la introducerea
sau scoaterea unui accesoriu din canalul de lucru, atunci cand zona de indoire nu este dreapta si
maneta de indoire nu este eliberata.

Nu sunt permise niciun fel de modificari sau reparatii ale Broncoflex.
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Folosirea in apropiere a Broncoflex a unor dispozitive medicale care genereaza frecvente inalte
poate perturba imaginea. Pentru a continua corespunzator examinarea, toate dispozitivele care
produc interferente trebuie indepartate sau dezactivate.

In cazul in care apare o functionare defectuoasd in timpul utiliz&rii Broncoflex, opriti imediat
examinarea n curs si scoateti cu atentie Broncoflex din pacient, dupa ce ati eliberat maneta de
indoire.

Portiunea care emite lumina, de la capatul distal al endoscopului poate radia caldura. Contactul
prelungit cu membrana mucoasei poate provoca vatamari (deteriorarea tesutului sau coagularea).
Contactul prelungit dintre varful dispozitivului si membranele mucoase trebuie evitat.

Semnele vitale ale pacientului trebuie monitorizate pe tot parcursul examinarii.

Produsul trebuie manevrat si folosit cu grija extrema si de catre personal calificat.

Asigurati un sistem de rezerva similar, astfel incat procedura sa poata continua, in eventualitatea
unei functionari defectuoase.

Nu depasiti presiunea de aspiratie de -638 mmHg (-850 mbar).

Nu folositi alcool pe lentila. Daca este necesar, curatati lentila cu solufie salina izotonica si cu o
compresa sterila netesuta.

Legislatia federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestor dispozitive numai catre medici sau la
comanda acestora.

Pentru utilizarea accesoriilor sau a instrumentelor de endoterapie, urmati bunele practici
endoscopice. Va rugam sa contactati Axess Vision sau reprezentant local dvs., pentru a afla
compatibilitatea anumitor accesorii sau instrumente de endoterapie specifice sau foarte
specializate, Tnainte de a la utiliza impreuna cu Broncoflex.

SHISHSICISIS i

2. DESCRIEREA BRONCOFLEX

2.1 Descrierea produsului

Broncoflex este un videobronhoscop de unica folosinta, care face parte din sistemul compus din
endoscop (Broncoflex) si monitorul de afisare reutilizabil (Screeni). Pentru mai multe informatii despre
monitorul de afisare Screeni, va rugam sa consultati manualul aferent al utilizatorului.

2.1.1 Componentele sistemului

Bronhoscoape
c Diametru exterior Diametru interior
art?cc:)I Descriere tub de insertie canal de lucru Cod de culori
(mm) (mm)
Broncoflex Portocaliu
5.6/3.0 Min.: 5,4 .
10040001 Xflo Max.: 5.6 Min.: 3,0
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Portocaliu

Broncoflex .
10030001 5.6/2.8 Min.: 5,4 Min.: 2,8
Max.: 5,6
Vortex
Broncoflex .
Min.: 3,6 .
20030001 3.9/14 Max.: 3,9 Min.: 1,4
Agile
Monitor de afisare
Cod articol Descriere llustratie
30030001 Screeni

2.2 \Verificarea continutului pachetului

Broncoflex este furnizat steril si gata de folosire, intr-o punga sterila (metoda de sterilizare: oxid de
etilena ETO).

Dispozitivele Broncoflex sunt ambalate in cutii de cate 5.

La deschiderea cutiei, daca observati ca ambalajul care reprezinta bariera sterila a produsului

consumabil a fost gaurita sau deschisa, nu folositi Broncoflex. Trebuie returnat reprezentant local si, in
niciun caz, nu trebuie resterilizat.

2.3 Detalii despre Broncoflex

T s e l I F E Manualul utilizatorului - 8 of 17



Numar Componenta Pozitie Material
1 Conector Conect.eaza endoscopul la sistemul de afisare ABS gri si TPE negru
Screeni.
5 Cablu video Transmlte semnalul video la monitorul de afigare PVC
Screeni.
3 Con de aspiratie Conecteaza endoscopul la un sistem de aspiratie. POM
4 Maneta de indoire Comanda Tndoirea mare/mica la capatul distal. ABS
5 Buton de aspiratie La apasare, activeaza aspiratia. ABS
6 Maner St.a.folos?gte pent.ru aﬁ ’;m.e S|ste.mul, atat lde catre ABS-PC
utilizatorii dreptaci, cat si de cei stangaci.
Este folosita la inchiderea ermetica a alimentarii
7 Supapa de biopsie  canalului de lucru si ramane etansa la aer in timpul Silicon
inserarii instrumentului prin supapa.
8 Conector LUER Se foloseste la insurubarea unui dispozitiv (de tip POM (negru)
LOCK seringa) la canalul de lucru. MABS (transparent)
9 Canal de lucru Se folosegte.p.entru injectarea lichidului sau pentru PU
trecerea unui instrument.
10 Aparatoare tub Asigura imbinarea dintre maner si tubul de inserare. TPE
11 Tub de inserare Partea flexibila introdusa in caile respiratorii. TPE
E iculata intr- lan: ijos, I 3
12 Sectiune articulata ste art_lcu eita |r?tr un plan: sus si jos, la apasarea TPE
manetei de indoire.
13 Varf distal Contine LED-urile, camera si iesirea canalului de HPP
lucru.
11-12- Vezi arul
Piesa aplicata Tub de inserare, sectiune articulata si capat distal. el numavru
13 corespunzator
Tava rigida
f N
14 termoformata C.u Protejeaza endoscopul in timpul transportului. PETG & Tyvek®
capac detasabil
Tyvek®
Elementele Bariera sterila (punga).
ambalajului Cutie de ambalare. Carton

Abrevieri ABS (acrilonitril butadien stiren), TPE (elastomer termoplastic), PVC (clorura de polivinil),
POM (polioximetilenda), MABS (metacrilat de metil acrilonitril-butadien-stiren), PU (poliuretan), PC
(policarbonat), HPP (polimer de inalta performanta), HDPE (polietiiena de mare densitate), PETG
(polietilentereftalat glicol).

Materialele din componenta Broncoflex se conformeaza cerintelor privind biocompatibilitatea
dispozitivelor medicale.

3. INSTRUCTIUNI PRIVIND UTILIZAREA BRONCOFLEX

3.1 Precautii inainte de utilizare

A Inainte de utilizare, verificati ca ambalajul sa fie intact. Dispozitivele la care ambalajul a fost
deteriorat nu trebuie folosite si, in niciun caz, nu trebuie resterilizate.
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A inainte de utilizare, verificati intotdeauna data de expirare indicata pe eticheta Broncoflex.

A Inspectati fiecare Broncoflex inainte de utilizare, pentru a detecta orice deteriorare. Daca
produsul este deteriorat, nu functioneaza corect sau a fost scapat pe jos, nu-l folositi.

A Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-v& ca Broncoflex este compatibil cu toate accesoriile si
instrumentele neelectrice endoterapeutice folosite.

La primirea sistemului si inainte de folosire, elementele primite trebuie inspectate vizual, pentru a
detecta toate eventualele deteriorari produse in timpul transportului. Verificati daca sunt prezente toate
componentele, folosind descrierea sistemului din acest manual al utilizatorului. Daca vreo componenta
lipseste sau este deteriorata, nu folositi sistemul si contactati reprezentant local.

Atata timp cat bariera sterila (Tava rigida termoformata cu capac detasabil Tyvek®) nu a fost deschisa,
bronhoscopul ramane steril in ambalajul sau.

Dupa ce deschideti capacul detasabil Tyvek®, scoateti usor endoscopul din ambalajul blister. Acum
este gata de utilizare.

Numai capatul distal si tubul de inserare al endoscopului sunt considerate parti aplicate si numai aceste
parti ale echipamentului trebuie sa intre in contact cu pacientul.

3.2 Folosirea Broncoflex pentru o examinare

In eventualitatea unor dificultti la introducerea partii aplicate din Broncoflex in bronhii sau
intr-un tub, nu folositi forta si incercati sa determinati cauza, Tnhainte de a continua.
Instrumentele endoterapeutice electrice si/sau active (de ex., sonda laser sau alte
echipamente electrochirurgicale) nu trebuie utilizate impreuna cu Broncoflex.

Nu folositi dispozitivul Tn timpul defibrilarii, deoarece exista riscul de a vatama utilizatorul.

Exista riscul de vatamare a pacientului sau de deteriorare a aparatului Broncoflex, la
introducerea sau scoaterea unui accesoriu din canalul de lucru, atunci cand zona de
indoire nu este dreapta si/sau maneta de indoire nu este eliberata.

Produsul trebuie manevrat si folosit cu grija extrema si de catre personal calificat.

Nu depasiti presiunea de aspiratie de -638 mmHg (-850 mbar).

SIS g

1. Cuplati conectorul endoscopului la portul Screeni, identificat prin simbquI@, apoi porniti
alimentarea pentru Screeni (urmati instructiunile din manualul utilizatorului pentru Screeni).

N

Verificati daca LED-urile de iluminare si camera functioneaza corect, indicand un obiect (de ex.,
palma mainii).

g

Asigurati-va ca indoirea functioneaza in pozitiile sus si jos, la unghiurile specificate.

4. Testati etansarea canalului de lucru, conectand o seringa umpluta cu lichid steril de tip salin la
varful ingurubat LUER LOCK. Verificati sa nu existe scurgeri.

5. Conectati un furtun intre conul de aspiratie al endoscopului si sistemul de aspiratie (neinclus in
furnitura). Folositi un regulator pentru a regla presiunea de aspiratie la o valoare nu mai mare
de -638 mmHg (-850 mbar). Apoi verificati functionarea aspiratiei controlate de piston.
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6. Asigurati-va ca instrumentele endoterapeutice furnizate pentru procedura sunt compatibile cu
Broncoflex si sunt multumitoare.

7. Acum sistemul este gata de utilizare. Continuati cu examinarea.
8. La finalizarea examinarii, scoateti usor Broncoflex, dupa eliberarea manetei de indoire.

9. Odata scos, verificali sa nu existe parti deteriorate sau lipsa ale endoscopului.

Pentru a termina, decuplati monitorul de afisare Screeni, apoi decuplati Broncoflex si eliminati-I.

3.3 Eliminarea consumabilelor

Dupa folosire, Broncoflex este considerat a fi contaminat. Pentru a evita orice contaminare, trebuie
eliminat in conformitate cu directivele locale referitoare la eliminarea dispozitivelor medicale
contaminate ce con{in componente electronice.

4. GARANTIE

Broncoflex nu este acoperit de nicio garantie. Durata de viata la raft pentru Broncoflex este specificata
pe eticheta produsului. Daca observati un defect al produsului, va rugam sa raportafi informatia
reprezentant local, furnizand cat mai multe detalii posibil. Daca este necesar, faceti fotografii ale
defectului, in cazul in care este vizibil.

5. DEPANARE SI INCIDENTE GRAVE
Mai jos sunt propuse indicatii si actiuni privind inspectia, pentru a rezolva majoritatea problemelor
intalnite.

Daca instructiunile urmatoare sunt insuficiente pentru a remedia problema intainita, returnati Broncoflex
la reprezentant local Axess Vision acreditat, in vederea analizarii.

Problema Cauza (cauzele) Actiuni
Fara imagine Asigurati-va ca conectorul este impins bine in portul
.I 9 Conectorul este atagat '9u .tl V . . ! .I P! e n por
si/sau . . Screeni si sa Screeni este pornit.
, , incorect la Screeni . . . .
LED-urile nu se aprind Vezi manualul utilizatorului Screeni.

Vederea este
Calitate slaba a imaginii  obstructionata de secretiile
de pe camera.
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Aspiratie defectuoasa

Supapa de biopsie este
deteriorata, montata gresit
sau inchisa incorect.

Remontati/inchideti supapa sau inlocuiti-o.

Presiune de aspiratie
excesiva sau insuficienta

Reglati presiunea de aspiratie la nu mai mult de -
638 mmHg (-850 mbar).

Canal astupat

In afara pacientului, curatati canalul cu o perie de

Canalul de lucru este

curatat sau clatiti-l injectand o solutie izotonica

sterila, cu o seringa.

astupat de secretji

In cazul in care canalul de lucru nu poate fi curatat,

pregatiti un endoscop nou.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la Axess Vision
Technology (prin reprezentantul local) si la autoritatea competenta din statul membru in care este

stabilit utilizatorul.

Prin incident grav se inteleg incidentele care, in mod direct sau indirect, au condus, ar fi putut conduce
sau ar putea conduce la oricare dintre urmatoarele:

(a) decesul unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane,

(b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, a unui
utilizator sau a unei alte persoane,

(c) o amenintare grava pentru sanatatea publica (= un eveniment care ar putea duce la un risc
iminent de deces, la 0 deteriorare grava a starii de sanatate a unei persoane sau la o boala
grava, care ar putea necesita masuri rapide de remediere si care ar putea cauza o morbiditate
sau o mortalitate semnificativa la om, sau care este neobisnuit sau neasteptat pentru locul si

momentul dat).

6. TRANSPORT, DEPOZITARE S| CONDITII DE UTILIZARE

Dispozitivele Broncoflex trebuie depozitate in ambalajul original nedeschis, intr-un loc curat, uscat si
intunecos. Conditiile de depozitare care asigura durata de pastrare pe raft sunt temperatura si
presiunea normala, adica 20 °C si 1.013 bar.

Parametri Minimum Maximum
Temperatura -10 °C (14 °F) +60 °C (140 °F)
Cond'l’;u de transport Umiditatea relativa a aerului (fara 10% 90%
si depozitare condensare)
Presiunea atmosferica 80 kPa 109 kPa

Conditii de utilizare

Temperatura

+10°C (50 °F)  + 40 °C (104 °F)

Umiditatea relativa a aerului (fara
condensare)

30% 85%

TSC I/

Manualul utilizatorului - 12 of 17



Altitudine si presiune atmosferica <2.000 m — 80 kPa ~ 109 kPa

7. ETICHETE SI SIMBOLURI BRONCOFLEX

Semnificatjile diverselor simboluri si etichete sunt descrise in tabelul de mai jos:

Simbol

Semnificatie

De unica folosinta, a nu se reutiliza.

A nu se resteriliza.

Sistem sterilizat cu oxid de etilena, cu o singura bariera sterila

Sistem sterilizat cu oxid de etilena, cu o singura bariera sterila si ambalaj de protectie
exterior

Fabricantul produsului.

Data fabricarii

A nu se utiliza, daca ambalajul este deteriorat.

Numar de elemente Tn ambalaj.

A se consulta manualul utilizatorului, Tnainte de folosire.

Arata ca instructiunile de utilizare contin informatii de avertizare importante, cum ar fi
avertizarile si precautiile, care, din diverse motive, nu pot fi afisate pe dispozitivul
medical.

Vezi manualul utilizatorului, pentru instructiuni privind folosirea acestui produs.

GTIN (Global Trade Item Number).

Data de expirare a produsului (An-Luna-Zi).

Piesa aplicata la BF: Dispozitiv electronic de tip BF, conform standardului ,IJEC 60601-
1. Protectia impotriva descarcarilor electrice”.

LOT Numarul lotului.
Numar produs din catalog.
~al-
‘;/l‘\“ A se feri de lumina solara si de radiatiile UV.

Marcaj de conformitate conform Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale (MDR), insotit de numarul de identificare al organismului notificat SGS.

A nu se expune cutia la ploaie.

Continut fragil.
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90%
A se pastra intr-un mediu cu umiditatea relativa intre 10 % si 90 %.
10%

+60°C
140°F
_m_cjﬂ/ A se pastra intr-un mediu cu temperatura intre -10 si +60 °C.
c
109kPa
@ A se pastra intr-un mediu cu presiunea atmosferica intre 80 si 109 kPa.
80kPa
m“mm Tomaxon Diametrul interior minim al canalului de lucru si diametrul exterior maxim al piesei
< 28mm0.A1" Vi‘ﬁmmIO‘ZZD apllcate
60.5cm/23.8"
(@% Lungimea efectiva a partii inserate.
A
m 75 Céampul vizual al camerei.
N
——.200°
% ¥ Unghi de indoire la capatul distal.
/e
MD Dispozitiv medical
@ Nu contine latex
@ Nu contine ftalaf;
Pat. Pending Dispozitiv patentat.

Dispozitivul se va folosi numai cu prescriptie.

Consultati instructiunile de utilizare Tn format electronic
Cod QR - link catre instructiunile de utilizare

S
https/fwww.isc-group.com/endovision!
productsiscreani/#resources

8. CARACTERISTICI TEHNICE

Ti Broncoflex Broncoflex Broncoflex
P 5.6/3.0 XFlo 5.6/2.8 Vortex 3.9/1.4 Agile
Cod produs 10040001 10030001 20030001
Directia cAmpului 0°
vizual
120°
Camp vizual
. 5~50 mm
Adancime camp
2 LED-uri

Sistem de iluminare
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400x400 / 500x500
Rezolutie imagine

Unghi de indoire

. 180°/ 180° 200° / 200° 220° / 220°

mare/mic
Dla.metru. exterior tub 5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm
de insertie
Diametru exterior

L 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
capat distal
Diametru interior canal 3,0 mm 2,8 mm 1.4 mm
de lucru

605 mm

Lungime de lucru

Oxid de etilena ETO
Sterilizare

Is
Clasa dispozitiv

8.1 Performante esentiale

Performantele esentiale ale bronhoscopului de unica folosinta Broncoflex constau in vizualizarea cailor
respiratorii superioare si a arborelui bronsic. Presupune si alte proceduri, cum ar fi efectuarea
examinarilor care necesita aspiratia secretilor sau folosirea accesoriilor si a instrumentelor
endoterapeutice, concepute pentru a fi folosite in combinatie cu un bronhoscop si compatibile cu
Broncoflex.

8.2 Informatii privind clasa sigurantei electrice si
compatibilitatea electromagnetica

Vezi manualul utilizatorului Screeni.
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9. STANDARDE APLICABILE

Operarea Broncoflex este in concordanta cu urmatoarele texte regulamentare:

e Regulamentul european privind dispozitivele medicale (UE) 2017/745: Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale

o |IEC 60601-1 editia 3.1: Echipamente electrice medicale - Partea 1; Cerinte generale privind
siguranta elementara si performantele esentiale

o |EC 60601-1-2 editia 4: Echipamente electrice medicale - Partea 1-2; Cerinte generale privind
siguranta elementara si performantele esentiale - Standard colateral Perturbatiile
electromagnetice - Cerinte si teste

o |EC 60601-2-18: Echipamente electrice medicale - Partea 2-18; Cerinte speciale privind
siguranta elementara a echipamentului endoscopic

¢ IS0 8600-1: Endoscoape medicale si dispozitive endoterapeutice - Partea 1: Cerinte generale
o IS0 10993-1: Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale - Partea 1: Evaluarea si testele din
cadrul unui proces de gestionare a riscurilor

¢ IS0 80369-7: Conectori mici pentru lichide si gaze, folositi Tn sectorul medical - Partea 7: 6%
conectori (Luer) pentru aplicatji intravasculare sau hipodermice

e [SO 60601-2-2: Cerinte particulare de securitate de baza si performanta esentiala a aparatelor
de electrochirurghie de inalta frecventa si a accesoriilor de chirurgicale de inalta frecventa.

Axess Vision certifica conformitatea echipamentelor sale, atat in ceea ce priveste designul, cat si
fabricarea conform standardelor normative.

10. DETALII PRIVIND CONTACTAREA PRODUCATORULUI

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiere

d 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-lés-Tours — NaAAia
https://www.tsc-life.com
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Axess Vision Technology
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www.tsc-life.com
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1. VIKTIG INFORMATION SOM SKA LASAS FORE ANVANDNING

i"f "WVARNING” anger en potentiellt farlig situation. Om instruktionen inte féljs kan produkten
skadas och personskador uppsta, vilka kan innebara livsfara.

@ "FORSIKTIGHETSATGARD” anger att anvandning eller felaktig anvandning av produkten
kan orsaka ett problem, till exempel funktionsfel eller att produkten gar sonder eller skadas.

1.1 Inledning

Den har bruksanvisningen innehaller viktig information om hur du pa ett sékert och optimalt satt
anvander Broncoflex™. Informationen i den har bruksanvisningen kan nar som helst komma att andras
utan foregaende meddelande. Kontrollera att du har den senaste versionen genom att logga in pa
Axess Visions webbplats https://www.tsc-life.com eller kontakta lokal representant.

Den har bruksanvisningen innehaller ingen forklaring av eller information om egentliga endoskopiska
metoder.

Las noga den har bruksanvisningen samt bruksanvisningarna for alla instrument som anvands, och
anvand instrumenten i enlighet med anvisningarna. Férvara alla bruksanvisningar pa ett sakert och
lattillgangligt stalle. Kontakta oss om du har fragor eller kommentarer om bruksanvisningen, sa att vi
kan ge dig mer information.

| den har bruksanvisningen beskrivs de inspektions- och férberedelseprocedurer som rekommenderas
fore anvandning av utrustningen samt de forsiktighetsatgarder som bor féljas vid kassering av
produkten efter anvandning.

Folj noga alla instruktioner i den har bruksanvisningen. Felaktig tolkning av instruktionerna kan leda till
o allvarliga skador pa patienten
¢ allvarliga skador pa anvandaren
o allvarliga skador pa tredje part
e skador pa utrustningen.

1.2 Anvandningsomraden

Detta videobronkoskop ar avsett att ge en bild av de pulmonella luftvagarna med hjalp av en skarm
(Screeni™) och ska anvandas tillsammans med tilloehor och instrument for endoskopisk behandling.

De pulmonella luftvagarna omfattas av de nasala luftvdgarna, luftstrupen och de nedre luftvdgarna
bortom huvudbronkerna. Videobronkoskopet fors in via munnen eller nasan.

Broncoflex boér inte anvandas for nagot annat andamal &an det som beskrivs har.
1.3 Indikationer for anvandning

Detta videobronkoskop ar endast avsett att anvandas pa sjukhus.

1.3.1 Tillbehor och instrument for endoskopisk behandling

Ett endoskopiskt instruments arbetslangd bor dverstiga endoskopets arbetslangd med minst 30 cm.
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Minsta storlek fér Minsta storlek for Minsta storlek for

Modell kompatibel kompe.ltlbel mstrumen.t for
endotrakealtub bronkialtub, endoskopisk
dubbellumen behandling
Broncoflex 3.9/1.4 Agile =250mm > 35 Fr. <1,2mm
Broncoflex 5.6/2.8 Vortex 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm
Broncoflex 5.6/3.0 XFlo 26,0 mm 241 Fr. <2,6 mm

1.3.2 Kompatibilitetsinstrument

Endoskopiska tillbehor:

- Endoterapiinstrument som ar kompatibla med arbetskanalens ID (t.ex. biopsitanger, cytologiborstar,
endoskopiska nalar, kryoprober, elektrokirurgiska prober).

- Tillbehoér med Luer Slip och/eller Luer Lock av standardtyp (med hjalp av den medféljande inféraren).
— Easy BAL Clip (ref. 41010000)

- Hogfrekvent elektrokirurgisk utrustning som uppfyller EN 60601-2-2 endast for Broncoflex 5.6/3.0
XFlo.

1.3.3 Patientpopulation

Broncoflex kan endast anvandas pa vuxna patienter.

1.4 Kontraindikationer

Bilderna fran den har produkten kan inte anvandas for att stalla diagnos. Broncoflex lampar sig for
kvalitativ visualisering men inte fér strukturell dimensionering. Den geometriska férvrangningen av
enheten har inte utvarderats och darfér kan kvantitativdimensionering faktiskt leda till felaktiga resultat.

Lakarna maste tolka och underbygga alla resultat pa andra satt, med hansyn till patientens kliniska
data.

1.5 Anvandarens kvalifikationer

Broncoflex far endast anvandas av vardpersonal som &ar utbildad och behérig att genomféra
endoskopiska procedurer gallande bronkerna under tillsyn av ansvarig lakare for undersdkningen av
patienten.

Om det finns officiella standarder och/eller bestammelser gallande anvandarens kvalifikationer for att
utféra endoskopi och den endoskopiska behandling som definierats av den medicinska
administrationen eller andra officiella institutioner, till exempel den medicinska fakulteten for endoskopi,
ska dessa fdljas.

| annat fall far det har instrumentet endast anvandas av en ldkare som godkants av den avdelningschef
som ansvarar for férebyggande av olyckor pa sjukhuset eller av ndgon som ansvarar for motsvarande
avdelning (avdelning for lungmedicin osv.). Lakaren maste kunna utféra den planerade
videoendoskopin och endoskopiska proceduren pa ett helt sékert satt och i enlighet med de anvisningar
som faststallts av den medicinska fakulteten for endoskopi. Lakaren ska aven ta hansyn till riskerna for
komplikationer som ar férknippade med endoskopin och den endoskopiska proceduren.
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Personalen maste kanna till risker och mdjliga skador som ar férknippade med endoskopiska
procedurer, framst perforation, blédning och infektion.

1.6 Varningar A och forsiktighetsatgarder vid anvandning @

Faolj alla varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs i denna bruksanvisning. | annat fall avsager
sig Axess Vision allt ansvar vid skada pa patienten, anvandaren eller apparaten.

Kontrollera att forpackningen ar oskadad fére anvandning. Produkter i skadade
forpackningar bor inte anvandas och kan inte steriliseras pa nytt.

Kontrollera alltid utgangsdatumet som star pa Broncoflex etiketten fére anvandning.

Fortsatt sedan med att kontrollera varje Broncoflex fére anvandning, sa att alla eventuella
skador upptacks. Anvand inte produkten om den ar skadad, inte fungerar som den ska
eller har tappats.

Om det ar svart att fora in den patientanslutna delen av Broncoflex i bronkerna eller i en
tub ska du inte tvinga in den. Forsok hitta orsaken till problemet innan du fortsatter.

Det ar strangt forbjudet att anvanda instrument fér endoskopisk behandling som ar
stromférande och/eller aktiva tillsammans med Broncoflex (till exempel lasersonder eller
annan elektrokirurgisk utrustning). Eldrivna och/eller aktiva endoterapiinstrument (t.ex.
laserprob eller annan elektrokirurgisk utrustning) ar kompatibla med Xflo.

Endast for XFlo: Aktivera inte ett endoterapiinstrument (sarskilt laser- eller
elektrokirurgisk

utrustning) i endoskopet innan instrumentets distala ande syns i

bild pa skarmenheten eftersom detta kan leda till patientskada eller skada endoskopet.

Endast for XFlo: Endoskopet och aktiva endoterapiinstrument, t.ex. HF- och
laserinstrument, far inte anvandas nar lattantandliga gaser, t.ex. anestesiaerosoler, finns i
patientens luftvagar. Detta kan potentiellt leda till patientskada.

Endast for XFlo: Anvandning av endoterapiinstrument inklusive APC-sond (Argon Plasma
Coagulation) kan i sallsynta fall orsaka gasemboli. Overvaka patienten pa lampligt satt
under och efter behandlingen.

Fore varje anvandningstillfalle maste du kontrollera att Broncoflex ar kompatibel med alla
icke-stromforande tillbehdr och instrument fér endoskopisk behandling.

Hantera skarande eller perforerande instrument for endoskopisk behandling forsiktigt, sa
att den bdgjliga Broncoflex-slangen inte skadas.

Detta ar en engangsprodukt. Ateranvand inte Broncoflex. Vid ateranvandning utsatts
patienten for risk fér kontamination eller korskontamination som kan leda till infektion.

Kontrollera vid varje anvandningstillfalle de delar pa Broncoflex som ska foras in i
patienten, sa att det inte finns nagon skrovlig yta eller vass eller framskjutande kant som
kan orsaka skador.

Anvand inte produkten medan patienten far brandfarlig anestesigas, eftersom patienten
kan skadas.

> B B bPE BB B BB PR

Anvand inte produkten vid defibrillering, eftersom anvandaren kan skadas.
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Om bdjningszonen inte ar i det raka laget och bdjningsspaken inte ar slappt nar ett
tillbehor fors in eller dras ur Broncoflex riskerar patienten eller Broncoflex att skadas.

All modifiering eller reparation av Broncoflex ar forbjuden.

Anvandning av Broncoflex i nérheten av medicintekniska produkter som genererar hoga
frekvenser kan stdra bilden. For att undersdkningen ska kunna utféras korrekt
rekommenderar vi att alla stérande enheter avlagsnas eller stéangs av.

Om ett fel uppstar nar Broncoflex anvands ska du omedelbart avbryta den pagaende
undersdkningen och forsiktigt dra ut Broncoflex ur patienten efter att du slappt
bdjningsspaken.

Den ljusemitterande delen som sitter pa den distala anden av endoskopet kan avge
varme. Langvarig kontakt med slemhinnan kan orsaka skador (vdvnadsskador eller
koagulering). Vi rekommenderar att man undviker att satta produktens ande i kontakt
med slemhinnan alltfor lange.

Patientens vitala parametrar bor 6vervakas under hela undersoékningen.

Produkten maste hanteras och anvandas med stor omsorg av behérig personal.

Ha ett liknande system i reserv, sa att proceduren kan fortsatta om ett fel skulle uppsta.

Overskrid inte ett sugtryck pa —638 mmHg (-850 mbar).

Anvand inte alkohol pa linsen. Rengor vid behov linsen med en natriumkloridlésning och
en steril kompress av non-woven.

| enlighet med amerikansk federal lagstiftning far den har produkten endast séljas av en
lakare eller pa ordination av en lakare.

FOlj basta praxis och de senaste endoskopirdnen vid anvandning av tillbehdr och
instrument for endoskopisk behandling. Kontakta Axess Vision eller lokal representant for
att bekrafta att specifika eller hdggradigt specialiserade tillbehdr och instrument for
endoskopisk behandling ar kompatibla med Broncoflex innan de anvands.

© ool B Bk Pk

2. BESKRIVNING AV BRONCOFLEX

2.1 Beskrivning av produkten

Broncoflex ar ett videobronkoskop fér engangsbruk. Det ingar i ett system som bestar av endoskopet
(Broncoflex) och en tillhérande ateranvandbar bildskarm (Screeni). Las bruksanvisningen for Screeni
om du vill ha mer information om bildskarmen.

2.1.1 Systemets delar

Bronkoskop
Yttre diameter pa Inre diameter pa
Artikelnummer Beskrivhing inféringsslangen arbetskanalen Fargkod
(mm) (mm)
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Broncoflex Minst: 5.4

10040001 5.6/3.0 Max: 5.6 Minst: 3,0
XFlo
Broncoflex N
10030001 5.6/2.8 Minst: 5,4 Minst: 2,8
Max: 5,6
Vortex
Broncoflex .
Minst: 3,6 .
20030001 3.9/1.4 Max: 3.9 Minst: 1,4
Agile
Bildskarm
Artikelnummer Beskrivning Bildskarm
30030001 Screeni

2.2 Kontroll av férpackningarnas innehall
Broncoflex levereras steril och fardig att anvandas i en steril pase (steriliseringsmetod: etenoxid (ETO)).
Det finns fem stycken Broncoflex-produkter i varje férpackning.

Anvand inte Broncoflex om du vid éppningen av kartongen marker att férpackningen som utgér
Broncoflex sterila barriar ar trasig eller 6ppen. Produkten maste i sa fall skickas tillbaka till lokal
representant. Den kan inte atersteriliseras.

2.3 Broncoflex delar

Nummer Del Funktion Material
1 Anslutning Anslut endoskopet till bildsystemet Screeni. Gra ABS och svart TPE
2 Videokabel Overfér videosignalen till bildskarmen Screeni. PVC
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M@jliggor anslutning av endoskopet till ett

3 Sugkon POM
vakuumsystem.
4 Béjningsspak Reglerar den dlsntala a?dens bdjning ABS
uppat/nedat.
5 Sugknapp Sugning aktiveras nar den trycks ned. ABS
Gor att man kan halla systemet i handen.
6 Handtag Passar bade hoger- och vansterhanta. ABS-PC
Stanger ingangen till arbetskanalen pa ett
7 Biopsiventil lufttatt satt och ger garanterad tathet under Silikon
inféring av ett instrument genom ventilen.
8 LUER LOCK- Gor det mojligt att skruva fast ett instrument (till POM (svart)
anslutning exempel en spruta) pa arbetskanalen. MABS (transparent)
9 Arbetskanal Gor det majligt att |n!|cera vatska eller fora in PUR
och ut instrument.
k forbindel llan h h
10 Slangskydd Skyddar orblpd? §en mellan handtaget oc TPE
inféringsslangen.
11 Inféringsslang Bojlig del som fors in i luftvagarna. TPE
12 Ledad del Bdjer sig |ett plan, uppat eIIeT .nedat enligt TPE
bdjningsspakens position.
13 Distal Ande Innehaller LEP-Iampor:w, kameran och anden HPP
som sticker ut fran arbetskanalen.
1,12, Patientansluten del Inforingsslang, Iden Ie"dade delen och den Se respektive nummer
13 distala anden.
Styv termoformad
bricka med
14 k k . PET Tyvek
avdragbar Tyvek ®- Skyddar endoskopet under transport G & Tyvek®
forslutning

Foérpackningar

Steril barriar (pase).
Kartongférpackning.

Kartong

Foérkortningar: ABS (akrylnitrilbutadienstyren), TPE (termoplastisk elastomer), PVC (polyvinylklorid),
POM (polyoximetylen), MABS (Metylmetakrylat-akrylnitril-butadien-styren), PUR (polyuretan), PC
(polykarbonat), HPP (hdgprestandapolymer), PEHD (hoégdensitetspolyeten), HDPE (polyetylen med
hdg densitet), PETG (polyetylentereftalatglykol).

Materialen i Broncoflex-produkten foljer kraven pa biokompatibilitet for medicintekniska produkter.

3. ANVANDARINSTRUKTIONER FOR BRONCOFLEX

3.1 Forsiktighetsatgarder fore all anvandning

A\

Kontrollera att forpackningen ar oskadad foére anvandning. Produkter i skadade
forpackningar bor inte anvandas och kan inte steriliseras pa nytt.

A\

Kontrollera alltid utgangsdatumet som star pa Broncoflex etikett fére anvandning.

A\

Fortsatt sedan med att kontrollera varje Broncoflex fore anvandning, sa att alla eventuella
skador upptacks. Anvand inte produkten om den ar skadad, inte fungerar som den ska eller
har tappats.

TSC I/
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A\

Fore varje anvandningstillfalle maste du kontrollera att Broncoflex ar kompatibel med alla
icke-stromforande tillbehor och instrument for endoskopisk behandling.

Foére all anvandning och sa snart systemet mottagits rekommenderar vi att man utfér en
okularbesiktning av de mottagna delarna for att upptacka eventuella skador som kan ha uppkommit
under transporten. Kontrollera att alla delar finns med. Jamfér med beskrivningen av systemet i den
har bruksanvisningen. Anvand inte systemet om delar saknas eller ar skadade. Kontakta lokal
representant.

Broncoflex ar steril i forpackningen sa lange den sterila barridren (Styv termoformad bricka med
avdragbar Tyvek ®-forslutning) inte dppnas.

Nar den avtagbara Tyvek ®-forslutningen har o6ppnats tar du forsiktigt ut endoskopet ur
blisterforpackningen. Den ar nu klar for anvandning.

Endast endoskopets distala ande och inféringsslang raknas som patientanslutna delar, och endast
dessa delar pa utrustningen bér komma i kontakt med patienten.

3.2 Anvandning av Broncoflex vid en undersokning

Om det ar svart att féra in den patientanslutna delen av Broncoflex i bronkerna eller i en tub
ska du inte tvinga in den. Forsok hitta orsaken till problemet innan du fortsatter.

Det ar strangt forbjudet att anvanda instrument fér endoskopisk behandling som ar
stromférande och/eller aktiva tillsammans med Broncoflex (till exempel lasersonder eller
annan elektrokirurgisk utrustning).

Anvand inte produkten vid defibrillering, eftersom anvandaren kan skadas.

Om bdjningszonen inte ar i det raka laget och/eller bdjningsspaken inte ar slappt nar
Broncoflex fors in eller dras ut ur ett tillbehor i arbetskanalen riskerar patienten eller
Broncoflex att skadas.

Produkten maste hanteras och anvandas med stor omsorg av behorig personal.

Overskrid inte ett sugtryck pa -638 mmHg (-850 mbar).

Koppla endoskopets anslutning till porten pa Screeni som ar markt med symbolen <€@
och fortsatt sedan med att sla pa Screeni (flj anvisningarna i anvandarhandboken for Screeni).

Kontrollera att LED-lamporna och kameran fungerar som de ska genom att sikta pa ett foremal
(till exempel handflatan).

Se till att boéjningen fungerar i hdgt och Iagt lage enligt de angivna vinklarna.

Testa arbetskanalens tathet genom att ansluta en spruta fylld med steril vatska, till exempel
natriumkloridldsning, till LUER LOCK-skruvanslutningen. Kontrollera att det inte finns nagot
lackage.

Anslut en slang mellan sugkonen pa endoskopet och sugsystemet (medféljer ej). Vi
rekommenderar att en regulator anvands, sa att sugtrycket kan justeras till ett maximalt varde
pa —638 mmHg (-850 mbar). Kontrollera sedan att kolven som styr sugningen fungerar som
den ska.
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6. Kontrollera att de instrument for endoskopisk behandling som du planerar att anvanda under
ingreppet ar kompatibla med Broncoflex och ger ett tillfredsstallande resultat.

7. Systemet ar sedan klart att anvandas. Utfor nu undersokningen.
8. Nar undersdkningen ar Kklar slapper du bojningsspaken och drar forsiktigt ut Broncoflex.

9. Nar produkten ar utdragen kontrollerar du att ingen del av endoskopet har skadats eller saknas.

Avsluta genom att stanga av bildskdrmen Screeni, koppla ur Broncoflex och sedan kassera produkten.

3.3 Kassering av forbrukningsvaran

Broncoflex anses vara kontaminerad efter att ha anvants. For att undvika kontaminering maste den
kastas i enlighet med lokala foreskrifter gallande kassering av kontaminerade medicintekniska
produkter som innehaller elektroniska komponenter.

4. GARANTI

Broncoflex omfattas inte av nagon garanti. Broncoflex livslangd anges pa produktens markning. Om en
defekt upptacks pa produkten ska du vidarebefordra sa utforlig information som mdjligt till lokal
representant. Det kan vara klokt att ta bilder om defekten syns.

5. FELSOKNING OCH ALLVARLIGA HANDELSER

Tecken vid kontrollen samt atgarder for att I6sa de flesta problem som uppstar anges nedan.

Om féljande anvisningar inte hjalper till att I6sa ett problem ska du returnera Broncoflex till den lokal
representant som Axess Vision godkant for analys.

Problem Orsaker Atgéarder

Ingen bild , . Kontrollera att kontakten sitter ordentligt pa Screeni
Kontakten sitter inte L. . s
och/eller ordentliat fast b& Screeni och att Screeni gar att sla pa.
LED-lamporna lyser inte g P Las anvandarhandboken fér Screeni.

Bilden forsamras av sekret Rengdr linsen med en natriumkloridlésning och en

Bildkvaliteten ar dalig

pa kameran steril kompress av non-woven.
Biopsiventilen ar skadad,
Bristfallig sugning felaktig monterad eller Satt fast/stang ventilen igen eller byt ut den.

daligt stangd
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Sugtrycket ar for starkt Stall in sugtrycket till ett maximalt varde pa
eller for svagt -638 mmHg (-850 mbar).
Ta ut bronkoskopet ur patienten och rengér det med
) Sekret blockerar en rengéringsbo.rste eIIe"r slft')lj det genom att injicera
Kanalen ar blockerad arbetskanalen en steril fysiologisk saltlésning med en spruta.
Anvand ett nytt bronkoskop om det inte gar att ta
bort blockeringen i arbetskanalen.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med enheten ska rapporteras till Axess Vision
Technology (via lokal representant) och behorig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren ar
etablerad.

Med allvarlig handelse avses handelser som direkt eller indirekt orsakade eller kunde ha orsakat nagot
av féljande:

(a) dodsfall for en patient, anvandare eller annan person,

(b) tillfallig eller permanent allvarlig forsdmring av patientens, anvandarens eller andra personers
halsotillstand,

(c) c) ett allvarligt hot mot manniskors halsa (= en handelse som kan leda till verhangande risk for
dddsfall, allvarlig férsamring av en persons halsotillstand eller allvarlig sjukdom, som kan krava
omedelbar korrigerande atgard och som kan orsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos
manniskor, eller som ar ovanlig eller ovantad for den angivna platsen och tiden).

6. TRANSPORT-, FORVARINGS- OCH ANVANDNINGSFORHALLANDEN

Broncoflex maste forvaras i odppnad originalférpackning pa ett torrt och rent stélle som inte utsatts for
solljus. Forvaringsférhallandena for att produkten ska halla sa lange som mgjligt ar normala temperatur-
och tryckférhallanden, dvs. 20 °C och 1,013 bar.

Parametrar Minst Hogst
Temperatur -10°C (14 °F)  +60 °C (140 °F)
_ Transport- och Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) 10 % 90 %
forvaringsforhallanden
Atmosfariskt tryck 80kPa 109kPa
Temperatur +10 °C (50 °F) +40 °C (104 °F)
Anvandningsforhallanden Relativ luftfuktighet (icke-kondenserande) 30 % 85 %
Ho6jd och atmosfartryck < 2000m — 80kPa ~ 109kPa
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7. ETIKETTER OCH SYMBOLER FOR BRONCOFLEX

En forklaring av de olika symbolerna pa etiketterna foljer i tabellen nedan:

Betydelse

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas.

Far ej atersteriliseras.

Steriliserad med etenoxid med enkelt sterilbarriarsystem

Steriliserad med etenoxid med enkelt sterilbarriarsystem och skyddande foérpackning

Produktens tillverkare.

Tillverkningsdatum

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Antal delar i forpackningen.

Bruksanvisningen maste lasas fore all anvandning.

Anger att bruksanvisningen innehaller viktig varningsinformation, till exempel varningar och
forsiktighetsatgarder, som av olika anledningar inte kan sta pa sjalva den medicintekniska
produkten.

Las bruksanvandningen vid bruk av den har produkten.

Internationellt artikelnummer, GTIN (Global Trade ltem Number).

Produktens utgangsdatum (ar—-manad-dag).

Patientansluten del av typ BF: Elektronisk produkt av typen BF som féljer standarden "IEC
60601-1. Skydd mot elektriska stotar”.

LOT Partinummer.

REF Produktens referenskatalog.

~>

j/i&‘ Forvaras skyddad mot solljus och UV-stralar.

Overensstammelsemarkning enligt EU-férordningen (MDR) 2017/745 om medicintekniska
produkter, atféljt av det anmalda organets identifikationsnummer SGS.

Utsatt inte kartongen for regn.

Omtaligt innehall.

Forvaras i en miljo med en relativ luftfuktighet pa mellan 10 och 90 %.

Foérvaras i en miljé med en temperatur pa mellan —10 °C och 60 °C.
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109kPa
Forvaras i en miljé med ett atmosfartryck pa mellan 80 och 109 kPa.
80kPa

BMinID 5 gmmio.220"

m Tomaxco Minsta interna diameter p& arbetskanalen och stérsta externa diameter pa den
2 ZIARAT patientanslutna delen.

60.5cm/23.8"
ﬁ%’ Arbetslangd pa den inforda delen.

A
m jer.s° Kamerans synfalt.
¢

(9]

00°

% ¥ Bojningsvinkel for den distala anden.

00*

n

Medicinteknisk produkt

MD
@ Latexfri

@ Ftalatfri

Pat. Pending Patentskyddad produkt.

Produkten kan endast anvandas pa ordination.

Se elektronisk bruksanvisning
QR-kod — lank till bruksanvisning

[ ]
hitps2fwaaw tsc-group.com/endovision!
products/screeni/@resources

8. TEKNISKA EGENSKAPER
Broncoflex 5.6/3.0 Broncoflex 5.6/2.8 Broncoflex 3.9/1.4

Typ XFlo Vortex Agile
Referensprodukt 10040001 10030001 20030001
Synfaltets riktning 0°
Synfalt 120°
Faltdjup 5~50 mm
Belysningssystem 2 LED-lampor

Bildupplésning 400 x 400/ 500 x 500

Bojningsvinkel (upp/ned) 180° / 180° 200° / 200° 220° / 220°

Extern diameter pa
inféringsslangen
Extern diameter pa den distala

5,4 mm 5,4 mm 3,6 mm

nden 5,6 mm 5,6 mm 3,9 mm
Intern diameter pa arbetskanalen 3,0 mm 2,8 mm 1,4 mm
Arbetslangd 605 mm

Sterilisering Etenoxid (ETO)

Tse ‘”'- E Bruksanvisning - 14 of 17



Produktens klass Is

8.1 Avsedd anvandning

Avsedd anvandning for engangsbronkoskopet Broncoflex ar visualisering av de 6vre och nedre
luftvagarna. Dari ingar aven andra procedurer sasom utforandet av undersokningar dar sekret behdvs
sugas bort eller dar man behdver anvanda tillbehor eller instrument for endoskopisk behandling som ar
avsedda att anvandas tillsammans med ett bronkoskop och som ar kompatibla med Broncoflex.

8.2 Information om elektrisk skyddsklass och elektromagnetisk
kompatibilitet

Se bruksanvisningen for Screeni.

9. TILLAMPADE STANDARDER

Broncoflex funktion éverensstammer med féljande bestammelser:

e EU:s forordning om medicintekniska produkter 2017/745: Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter

e |EC 60601-1 utgava 3.1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda

e IEC 60601-1-2 utgava 4.1: Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna
fordringar betréffande sakerhet och vasentliga prestanda -  Tillaggsstandard
férelektromagnetiska stérningar

e SS-EN 60601-2-18: Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar pa
sakerhet for utrustning for endoskopi

e IS0 8600-1: Medicinska endoskop och produkter fér endoskopisk behandling — Del 1: Allmanna
fordringar

e SS-ENISO 10993-1: Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och
provning inom en riskhanteringsprocess

e SS-EN ISO 80369-7: Finkalibriga kopplingar for vatskor och gaser inom halso- och sjukvard —
Del 7: Kopplingar for intravaskulara eller injektionsanslutningar

o ISO 60 601-2-2: Sarskilda krav for grundldggande sakerhet och vasentliga prestanda for
hogfrekvent kirurgisk utrustning och tillbehdr for hogfrekvent kirurgi.

Axess Vision kontrollerar att féretagets utrustning foljer referensstandarderna bade under
utformningen och tillverkningen.
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10. TILLVERKARENS KONTAKTUPPGIFTER

Axess Vision Technology
Zone de la Liodiére
u 6 rue de la Flottiére
37300 Joué-leés-Tours — Frankrike
https://www.tsc-life.com
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